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Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Disposiciones publicadas en el Boletin Oficial del
Estado.

lImo. Sr. Presidente Colegio Oficial de
Farmacéuticos.

Para su conocimiento y efectos oportunos, adjunto se remite copia de
las siguientes disposiciones publicadas en el Boletin Oficial del Estado
numero 231, de 25 de los corrientes:

* Resolucion de 14 de septiembre de 2012, de la Agencia Espafiola

de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que se aprueba la
convocatoria de becas de formacién de la Agencia. El plazo de
presentacion de solicitudes serd de veinte dias naturales,
contados a partir del siguiente a la entrada en vigor de la
presente Resolucidn.

Orden §S1/2022/2012, de 20 de septiembre, por la que se convocan
subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin aGnimo de
lucro, destinadas a la financiacién de programas de prevencién y
confrol de la infeccién por VIH y sida para el ailo 2012. El plazo de
presentacién de la soliciiud y de la documentacién
correspondiente, sera de 1 mes contado a partir del dia siguiente
al de la publicaciéon de la presente convocatoria en el Boletin
Oficial del Estado.

Madrid, 25 de septiembre de 2012
LA SECRETARIA

mm./05

¢/. Villanueva, 11-7° - Teléfono: 91 431 25 60 - Fox: 91 432 81 00 - E Mail: congral@redfarma.org

28001 Medrid



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

1%

rE

) ®
g\u

Martes 25 de septiembre de 2012 Sec. Il

Pag. 68101

lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

12022 Resolucién de 14 de septiembre de 2012, de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que se aprueba la convocatoria
de becas de formacion de la Agencia.

La Agencia Estatal Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el
organismo publico adscrito al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la
calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos
sanitarios, desde su investigaciéon hasta su utilizacion, en interés de la proteccién y
promocion de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

El objeto de la Agencia es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso
humano como los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos
de higiene personal cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacion con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el
ambito estatal y de la Union Europea.

Por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, se crea la Agencia estatal
«Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto,
que establece en su articulo 7 las competencias de la Agencia entre las que se encuentra
organizar, coordinar e impartir docencia, promover y realizar proyectos de investigacion y
proporcionar asesoria cientifica y técnica, en todos los campos que le son propios.

La Orden SCO/3945/2006, de 14 de diciembre, («BOE» de 27 de diciembre) por la
que se establecen las bases reguladoras para la convocatoria y concesion por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de becas de formacién establece en
su articulo 5 que dichas becas se convocaran por Resolucion del Director de la Agencia.

En su virtud, resuelvo:

Primero. Objeto.

1. Convocar 12 becas de formacién, en régimen de publicidad, objetividad y
concurrencia competitiva asi como regular aquellos aspectos del proceso, desde la
convocatoria hasta la adjudicacion de las becas y ayudas de formacién, que no han sido
recogidos en las bases reguladoras para la convocatoria y concesion de becas de
formacioén de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS, en
adelante) aprobadas por Orden SC0/3945/2006, de 14 de diciembre.

2. La duracion de las becas comprendera el periodo de un afio desde su
adjudicacién, pudiendo prorrogarse, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 9 de las
bases reguladoras. Dichas prorrogas se realizaran previa evaluacion de la labor realizada
y siempre que exista disponibilidad presupuestaria en el correspondiente ejercicio.

3. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2 de las bases reguladoras las 12
becas responderan a la modalidad de categoria primera (Beca de Formacion Superior),
con los requisitos minimos exigidos y de acuerdo con las siguientes prioridades recogidas
en el articulo 2 de la citada Orden de bases reguladoras:

a) Prioridad 1.2: Formacion relacionada con la evaluacion e investigacion clinica de
medicamentos de uso humano. Se convocan 3 becas, de acuerdo con los perfiles que se
especifican en el Anexo I. Los Planes de Formacion se recogen en el Anexo | a), b) y c)
de la presente Resolucion.

b) Prioridad 2.2: Formacion relacionada con la evaluacion e investigacion clinica de
medicamentos de uso veterinario. Se convocan 2 becas, de acuerdo con los perfiles que
se especifican en el Anexo Il. Los Planes de Formacion se recogen en el Anexo Il a) y b)
de la presente Resolucion.
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c) Prioridad 3.2: Formacion relacionada con el analisis y el control de las sustancias
estupefacientes y psicotropos. Se convoca 1 beca, de acuerdo al perfil que se especifica
en el Anexo lll. El Plan de Formacion se recoge en el Anexo lll a).

d) Prioridad 4.2 Formacion relacionada con los requisitos técnicos, sanitarios y
normativos que han de reunir las instalaciones de investigacion y produccion farmacéutica.
Se convocan 2 becas de acuerdo con los perfiles que se determinan en el Anexo IV. Los
Planes de Formacion se recogen en el Anexo IV a) y b) de la presente Resolucion.

d) Prioridad 5.2: Formacion relacionada con los procedimientos, evaluacion e
investigacion clinica de todas las categorias de productos sanitarios. Se convocan 2
becas de acuerdo con los perfiles que se especifican en el Anexo V. Los Planes de
Formacidn se recogen en los Anexos V a) y b) de la presente Resolucion.

e) Prioridad 6.2: Formacion juridica relacionada con la legislacion vigente en el
ambito farmacéutico y de productos sanitarios. Se convoca 1 beca de acuerdo con el
perfil que se especifica en el Anexo VI. El Plan de Formacién se recoge en el Anexo VI a)
de la presente Resolucion.

f) Prioridad 7.2: Formacion relacionada con la actividad administrativa y relaciones
con los ciudadanos de un Organismo de la Administracion General del Estado. Se
convoca 1 beca de acuerdo con el perfil que se especifica en el Anexo VII. El Plan de
Formacidn se recoge en el Anexo VIl a) de la presente Resolucion.

Segundo. Cuantia de las becas.

1. La cuantia de las becas queda establecida en 1.669,63 euros/mes, conforme lo
establecido en el articulo 7 de la Orden de bases reguladoras de las becas. El importe
maximo anual ascendera a 240.426,72 euros para las doce becas convocadas.

2. Dicha dotacién se imputara a la aplicacion 26.103.313A.481 de los presupuestos
de gastos para el afio 2012 y 2013, distribuida en 60.106,68 euros con cargo al
presupuesto de 2012 y 195.346,71 con cargo al presupuesto de 2013, dentro de los
limites fijados en el articulo 47 de la Ley 47/2003, General Presupuestaria.

La distribucion presupuestaria de la cuantia maxima sefialada en el punto anterior
tendra caracter estimativo a los efectos previstos en el articulo 58, apartado cuarto, del
Reglamento de la Ley General de Subvenciones.

3. Las becas estaran sujetas a la correspondiente retencion a cuenta del Impuesto
sobre la Renta de las Personas Fisicas.

4. El pago de las mensualidades asignadas a las becas se llevara a cabo, en todo
caso, aplicando las correspondientes reglas de cotizacién al Régimen General de
Seguridad Social que se encuentren vigentes.

Tercero. Inclusién en el Régimen General de la Seguridad Social.

La inclusion en el Régimen General de la Seguridad Social se realizar4 en los
términos establecidos en el Real Decreto 1493/2011, de 24 de octubre, por el que se
regulan los términos y condiciones de inclusién en el Régimen de la Seguridad Social de
las personas que participen en programas de formacion, en desarrollo de lo previsto en la
disposicién adicional tercera de la Ley 27/2011, de 1 de agosto, sobre actualizacion,
adecuacion y modernizacion del sistema de la Seguridad Social.

Cuarto. Requisitos de los beneficiarios.

Podran ser beneficiarios de las becas de formaciéon convocadas por la presente
Resolucioén, aquellas personas fisicas que, teniendo plena capacidad de obrar, rednan los
siguientes requisitos:

1. Poseer la nacionalidad espafiola o ser nacional de alguno de de los demas
Estados Miembros de la Unién Europea, o nacional de algun Estado al que en virtud de
los Tratados Internacionales celebrados por la Union Europea y ratificados por Espafa
sea de aplicacion la libre circulacion de trabajadores.
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También pueden participar, cualquiera que sea su nacionalidad y siempre que no
estén separados de derecho, los cényuges de espafioles, de los nacionales de los demas
Estados Miembros de la Unién Europea y los nacionales de otros Estados que, en virtud
de Tratado Internacional celebrado por la Unién Europea y ratificado por Espana, sea de
aplicacion la libre circulacién de trabajadores.

Asimismo y con las mismas condiciones, podran participar los descendientes de las
personas incluidas en los dos epigrafes anteriores, menores de 21 afios o mayores de
dicha edad siempre que exista dependencia econémica.

Igualmente, podran ser beneficiarios los extranjeros residentes en Espana, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 9.3 de la Ley Organica 4/2000, de 11 de enero,
sobre derechos y libertades de los extranjeros en Espafia y su integracion social («<BOE»
de 12 de enero).

Los candidatos que no ostenten la nacionalidad espafola deberan acreditar dominio
suficiente de la lengua espafiola para el desempefio correcto de las funciones y tareas a
desarrollar.

2. El solicitante debera encontrarse en posesion del titulo de licenciado, o de grado
en su caso, exigido para cada tipo de beca, o acreditar el abono de los derechos para su
expedicién, al término del plazo de presentacion de solicitudes, habiendo tenido que
finalizar los estudios correspondientes a dicho titulo en el afio 2007 o posterior. Excepto
cuando se aporte titulo de Formacién Sanitaria Especializada, que no se tendra en cuenta
la fecha de finalizaciéon de la licenciatura, sino la fecha de obtencion del titulo de
Formacion Sanitaria Especializada, que debera ser en el afio 2007 o posterior.

Los titulos conseguidos en el extranjero o en centros espanoles no estatales deberan
estar homologados o reconocidos en el momento de solicitar la beca.

3. No estar incurso en las prohibiciones establecidas por el articulo 13.2 de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones («BOE» de 18 de noviembre),
cuya justificacién debera realizarse de acuerdo a lo establecido en el articulo 13.7 de la
citada ley.

4. No haber disfrutado anteriormente de una beca de estas caracteristicas de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Quinto. Forma, plazo y lugar de presentacién de solicitudes.

1. Los interesados presentaran la solicitud correspondiente al modelo normalizado
que se adjunta a la presente resolucién como Anexo VI, asi como la documentacion
correspondiente requerida para cada solicitud que acredite los distintos requisitos exigidos
en el Anexo correspondiente |, 11, 1lI, IV, V, VI y VII.

2. Se podran solicitar cuantas becas se consideren, siempre y cuando se cumplan
los requisitos exigidos y especificados en la presente Resolucion y en la citada Orden de
Bases reguladoras.

3. Una vez publicada la Resolucion en el «Boletin Oficial del Estado», los impresos
de solicitud normalizados (Anexo VIII) estardn a disposicion de los interesados en el
Registro de la AEMPS, sito en C/ Campezo, 1, edificio 8, Parque Empresarial Las
Mercedes, (28022) Madrid, o bien podran descargarse directamente de la direccién http:
/lwww.aemps.gob.es/

4. Los documentos que deberan presentarse son:

a) Una solicitud en modelo normalizado (Anexo VIII) para cada una de las becas
solicitadas.

b) Declaracién responsable del solicitante de no estar incurso en ninguna de las
prohibiciones para obtener la condiciéon de beneficiario, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 3.c) de las bases reguladoras.

c) Fotocopias compulsadas de las titulaciones o diplomas que acrediten su
adecuacion a la beca que se solicita.

d) Fotocopias compulsadas de certificaciones en relacion con la experiencia y otros
méritos que se desea acreditar.

e) Hasta un maximo de dos cartas de referencia que avalen al candidato.

cve: BOE-A-2012-12022
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5. EIl plazo de presentacion de solicitudes finalizara a los veinte dias naturales,
contados a partir del siguiente a la entrada en vigor de la presente Resolucion.

6. Si la solicitud y documentacion fueran incompletas o presentaran errores
subsanables, se requerira al interesado para que, en el plazo maximo de diez dias
habiles, subsane las faltas o remita la documentacion requerida. Si en este plazo no se
realiza la subsanacion, se le tendra por desistido de su peticion, previa resolucion que
debera ser dictada en los términos previstos en el articulo 71 y 59 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun («BOE» de 27 de noviembre).

7. Sera causa de desestimacion de la solicitud no ajustarse a los términos de la
presente Resolucion o en su caso a la previa Orden de Bases reguladoras, asi como la
ocultacién de datos, su alteracion o cualquier manipulacion de la informacion solicitada.

8. De acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
Datos de Caracter Personal («<BOE» de 14 de diciembre), los aspirantes podran ejercer el
derecho de acceso, cancelacién o rectificaciéon de los datos de caracter personal
obtenidos de la solicitud, para lo cual podran dirigirse por escrito a la AEMPS, C/
Campezo, 1, edificio 8, Parque Empresarial Las Mercedes, 28022 Madrid.

Sexto. Procedimiento de concesion.

1. El procedimiento de concesion es el regulado en el articulo 5 de la citada Orden
SCO/3945/2006 de bases reguladoras, correspondiendo la instruccion y resolucion del
mismo a los érganos regulados en el articulo 8 de la Orden de referencia.

2. La Resolucion de adjudicacion recogera la relacion de titulares de las becas
ofertadas.

Asimismo, junto a dicha Resolucion sera aprobada una relacién complementaria de
suplentes para cada una de las becas, ordenadas de acuerdo a la puntuacion obtenida, la
cual podra consultarse en el tabléon de anuncios de la AEMPS y en la direcciéon http://
www.aemps.gob.es/

3. En el supuesto de que se produzcan bajas, con caracter definitivo, se establece el
siguiente procedimiento de sustitucion:

a) El plazo de preaviso de la baja en la beca, por su titular, sera de al menos 15 dias
naturales.

b) La baja del titular de la beca sera sustituido por el solicitante suplente que haya
obtenido esa categoria, en el orden conforme a la puntuacién obtenida, y para la beca
objeto de la renuncia.

c) Elsuplente sustituto de la beca adquirira los mismos derechos y obligaciones que
el titular hasta la finalizacion de la misma.

d) Eltiempo minimo de sustitucion sera de 12 meses.

e) El procedimiento de sustitucion exige la previa Resoluciéon de la Directora de la
Agencia y la previa fiscalizacion del gasto.

4. El adjudicatario tendra la obligacion de comunicar de forma fehaciente la
aceptacion o rechazo de la beca ofertada dentro de los cinco dias habiles siguientes a la
publicacién o notificacion de la Resolucion de concesiéon de beca. De no aceptar la beca
de forma expresa en este plazo se le tendra por desistido, teniendo el mismo efecto que
una renuncia expresa, siguiéndose el procedimiento con el candidato suplente que
corresponda.

5. El adjudicatario de la beca debera estar en situacién de poder incorporarse a la
unidad de formacion en la fecha que se le indique. La determinacion de la fecha concreta
de incorporacion del becario a la Agencia correspondera a la Secretaria General.

Séptimo. Comision de evaluacion y criterios de concesion de las becas.

1. La comision de evaluacion es la establecida por el articulo 5 de la Orden de bases
reguladoras cuya composicion figura como Anexo IX a esta resolucion.
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2. De acuerdo con el articulo 6 de la citada Orden de bases reguladoras, la
concesion de la becas se realizara mediante un proceso de evaluacion que respondera a
los principios de publicidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad y no
discriminacion.

3. La puntuacién se obtendra de la valoracién de los distintos apartados
especificados en el modelo de solicitud:

a) Formacion académica.

b) Expediente académico.

c) Formacion de postgrado.

d) Idiomas.

e) Estancias en el extranjero relacionadas directamente con la beca.
f) Conocimientos de informatica.

g) Experiencia relacionada directamente con la beca.

h) Publicaciones, participacion en congresos y jornadas.

i) Otros méritos.

4. Se valoraran como «Otros Méritos»: La experiencia profesional y/o formacién
realizada anteriormente relacionada con la titulacion correspondiente, exigida para la
beca que se solicite.

Estos méritos habran de acreditarse con la correspondiente certificacion de la entidad
donde se hubiera llevado a cabo.

5. Acada apartado se le otorgara una puntuacion de 1 a 10, excepto para el apartado
3.g) relativo a la experiencia relacionada directamente con la beca cuya puntuacién sera
de 1 a 20.

6. La puntuacién obedecera a la mayor adecuacion entre la solicitud -informacién
contenida en la misma y documentacion aportada- y los requisitos exigidos para cada una
de las becas y especificados en los anexos correspondientes |, I, IIl, 1V, V, VI y VII.

7. De la suma de las puntuaciones parciales de estos apartados (cuya maxima
puntuacion sera la de 100) se obtendra la puntuacion final. Aquella solicitud que obtenga
la mayor puntuacién sera el adjudicatario/a de la beca y en orden decreciente de
puntuacion la de los correspondientes suplentes.

Octavo. Prdrroga de la beca.

1. Alos efectos de la documentacion requerida para proceder a la renovacion de la
beca y, de acuerdo al articulo 9 de la citada Orden de bases reguladoras de las becas, se
formalizara la documentacion recogida en el Anexo X de la presente Resolucion.

2. Alos efectos del informe, a que se hace referencia en el punto 1.c) del articulo 9
de la Orden de bases reguladoras, el tutor formalizara, con caracter interno, una hoja de
evaluacion para cada becario que tenga adscrito, en la que debera expresarse,
necesariamente, la dedicacion, adaptacion y nivel de colaboracion del becario

Noveno. Normativa reguladora.

En todo lo no previsto en la presente Resolucién se aplicara la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones, de 14 de abril, el Real Decreto 887/2006, de 21 de
julio por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
disposiciones de desarrollo, la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, modificada por
Ley 4/1999, de 13 de enero, y especificamente la Orden SCO/3945/2006, de 14 de
diciembre («BOE» de 27 de diciembre).

Décimo. Entrada en vigor.

La presente Resolucion entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 14 de septiembre de 2012.—La Directora de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.
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ANEXO |
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

o
Formacion Cédigo bc,a\l(;as Modalidad beca Requisitos del solicitante

Formaciéon relacionada con la| FSMH1 1 Formacion|Titulacion: Licenciado en Farmacia. Se valorara Master o

coordinacién de procedimientos superior. cursos de especializacién relacionados con la

de reconocimiento mutuo y regulacion de medicamentos.

descentralizado. Experiencia: Se valoraran conocimientos en: Gestion y
Prioridad 1.2 coordinacién de procedimientos de registro europeos

(reconocimiento mutuo y descentralizado). Validacion
técnica de solicitudes europeas de modificacion de
medicamentos.

Idiomas: Inglés avanzado.

Otros requisitos: Informatica a nivel de usuario

Formacién relacionada con el| FSMH2 1 Formacién|Titulaciéon: Licenciatura en Farmacia o en Ciencias

control de medicamentos y sus superior. Quimicas. Se valorarda Master o cursos de
sustancias activas. especializacién relacionados con la regulacion de
Prioridad 1.2 medicamentos.

Experiencia: Se valoraran conocimientos en: Norma
UNE-EN ISO/IEC 17025 aplicada a laboratorios de
ensayo, Técnicas Instrumentales habitualmente
utilizada en control de calidad de medicamentos
(Cromatografia de liquidados, Cromatografia de gases,
Espectrofotometria de absorcion en el UV,
potenciometria, etc.), Sistema de Gestidon de Calidad,
realizaciéon de ensayos.

Idiomas: Inglés avanzado.

Otros requisitos: Informatica a nivel de usuario

Formaciéon relacionada con la| FSMH3 1 Formacién|Titulacién: Licenciado en Farmacia o Biologia. Se valorara

evaluacion de la calidad de superior. Master o cursos de especializacién relacionados con la
medicamentos antimicrobianos. regulacion de medicamentos.
Prioridad 1.2 Experiencia: Se valoraran conocimientos en: evaluacion

de la calidad en medicamentos antimicrobianos tanto
en la autorizacién como en variaciones.

Idiomas: Inglés avanzado.

Otros requisitos: Informatica a nivel usuario.

ANEXO | A)

Plan de formacién de becarios relacionada con la coordinacion de procedimientos
de reconocimiento mutuo y descentralizado

Cadigo de beca FSMH1
1. Objetivos generales.

Adquirir un conocimiento detallado sobre los sistemas de registro y regulacién
nacionales y europeos para los medicamentos de uso humano, que le permita participar
en las diferentes areas de aplicacion del procedimiento farmacéutico llevadas a cabo por
el Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

2. Objetivos operativos.

2.1 Conocimiento de la estructura organica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.
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2.2 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Divisién de Gestion y
Procedimientos de Registro y su relacién con las diferentes divisiones de evaluacion.

2.3 Conocimiento de la legislacidon europea y su aplicacién a nivel nacional con
especial referencia a la legislacion aplicable al procedimiento de registro farmacéutico.

2.4 Conocimiento detallado de los distintos tipos de procedimientos de Registro
europeos y su comparacion con el procedimiento nacional.

2.5 Adquisicién de los conocimientos farmacéuticos necesarios para la validaciéon
técnica de los distintos tipos de solicitudes.

2.6 Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la
coordinacion de la evaluacion de los medicamentos y sus modificaciones.

2.7 Adquisicion de conocimiento para la preparacion de procedimientos
normalizados de trabajo, plantillas normalizadas, textos informativos y propuestas de
circulares.

2.8 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos RAEFAR y CTS.

3. Aprendizaje que debe producirse.
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Formacion transversal: El becario debe finalizar su periodo de formacién
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en los
diferentes Departamentos y divisiones de la Agencia. Asimismo, debera proporcionarsele
informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de regulacion de
medicamentos basado en el concepto de red de agencias nacionales, asi como la funcion
de la EMA como nodo central de la red y la relacidon de todo el sistema con la Comisién
Europea.

3.1.2 Validaciéon de los distintos tipos de solicitudes y su relacién con los
procedimientos de registro de medicamentos tanto nacional como europeos: Los becarios
deberan adquirir un conocimiento detallado del procedimiento farmacéutico a través de la
legislacion aplicable al registro de medicamentos.

Deberan adquirir conocimientos que les permita tener criterio suficiente para entender
los distintos tipos de solicitudes presentadas al registro de la Agencia y su relacién con
los distintos tipos de procedimientos para obtener una autorizacion nacional.

Deberan adquirir conocimientos sobre las semejanzas y las diferencias existentes
entre los distintos procedimientos de Registro (Centralizado, Reconocimiento Mutuo,
Descentralizado y Nacional) y la competencia de las Agencias nacionales en cada uno
de ellos.

Deberan adquirir un conocimiento detallado sobre procedimientos de arbitraje y su
repercusion tanto en el registro nacional como europeo, con el resultado de una
armonizacioén de los registros tanto a nivel nacional como europeo.

Como resultado del proceso de validacion el rotante debera ser capaz de diferenciar
si la documentacién presentada con la solicitud obedece a la estructura correspondiente
al tipo de solicitud y procedimiento, si procede su paso a tramite o si es necesario solicitar
informacion complementaria.

Como resultado de las actividades derivadas de los procedimientos de Reconocimiento
Mutuo y Procedimiento Descentralizado, cuando Espafia actie como Estado Miembro de
Referencia, debera ser capaz de colaborar en la coordinaciéon de dichos procedimientos
de registro tanto con los equipos de evaluacion como con el resto de los Estados
Miembros Implicados en los procedimientos. Asimismo, participara en la consolidacién del
informe de evaluacion final.

3.2 Habilidades.

3.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacion dentro de la Division y en
relacion con otras Divisiones y Departamentos de la AEMPS.
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3.2.2 Coordinacién con todas las areas de la Division y con las distintas Divisiones
de evaluacion.

3.2.3 Dominar la estructura de los expedientes de registro de especialidades
farmacéuticas.

3.2.4 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de la Comision, Comités
y grupos de trabajo europeo.

3.2.5 Identificar los potenciales puntos criticos del expediente.

3.2.6 Uso de las plantillas y documentos normalizados de trabajo.

3.2.7 Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita leer y
comprender la documentacién que maneje, asistir y participar en las reuniones que se
lleven a cabo.

3.2.8 Debera ser capaz de detectar posibles fallos en la base de datos que dificulten
el procedimiento y hacer propuestas escritas de mejora para su posterior valoracion.

3.3 Actitudes.

3.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.

3.3.2 Ser capaz de organizar los archivos, de forma que permita un seguimiento del
procedimiento en caso de que sea necesario.

3.3.3 Ser capaz de informar sobre aspectos detectados en el procedimiento que
puedan tener implicaciones tanto a nivel de evaluacion del expediente como del registro
en general.

3.3.4 Incorporacion a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.

3.3.5 Debera tener plena conciencia de la importancia del trabajo en equipo no sélo
dentro de la Division sino también en lo referente a su relacion con el resto de las
Divisiones de Evaluacion.

4. Planificacion temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 afos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El Jefe de Division de Gestion de Procedimientos de Medicamentos actuara como
tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.

ANEXO I B)
Formacién relacionada con el control de medicamentos y sus sustancias activas
Cadigo de beca FSMH?2
1. Objetivos generales.

Adquirir un conocimiento detallado de la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025 y de la
normativa relacionada con la Red de Laboratorios Oficiales de Control (OMCL) en la UE.

2. Objetivos operativos.

2.1 Conocimiento de la legislacion nacional y europea aplicable al control de
medicamentos.

2.2 Conocimiento de la estructura organica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Division de Quimica y
Tecnologia Farmacéutica.
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2.4 Adquisicién de los conocimientos necesarios para la realizacion de ensayos en
el érea de control de medicamentos.

2.5 Adquisicién de conocimientos para la preparacion de procedimientos
normalizados de trabajo.

2.6 Adquisicién de conocimientos en el correcto manejo de instrumentacién analitica.

2.7 Adquisicién de conocimientos en mantenimiento, verificaciéon y calibraciéon de
equipos.

2.8 Adquisicion de conocimientos en validacion analitica.

2.9 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacion comun
en la Division.

2.10 Conocimiento de los procedimientos técnicos aplicables a las actividades
llevadas a cabo por los Laboratorios oficiales de control (OMCL).

3. Aprendizaje que debe producirse.
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Formacion transversal. El becario debe finalizar su periodo de formacién
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en los
diferentes Departamentos y Divisiones de la Agencia. Asimismo, debera proporcionarsele
informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de regulaciéon de control de
medicamentos basado en el concepto de red de Laboratorios Oficiales de Control.

3.1.2 Los becarios deberdn adquirir un conocimiento detallado de la legislacion
europea y nacional relativa a la post-autorizacion de medicamentos.

3.1.3 Como fin ultimo de éste area tematica, el becario debera haber adquirido los
conocimientos necesarios para ser capaz de identificar los potenciales defectos de
calidad presentes en las muestras bajo control.

3.2 Habilidades.

3.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacién en la Division y en relacion
con otras Divisiones de la AEMPS.

3.2.2 Coordinacién con otras areas de la Division y con homélogos europeos.

3.2.3 Dominar la estructura de los protocolos de ensayo y los expedientes de
registro de medicamentos.

3.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

3.2.5 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y directrices aplicables en cada
caso.

3.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos en la realizacién de los ensayos.

3.2.7 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracién de informes de
resultados.

3.2.8 Estructurar presentaciones orales y discusion de los resultados obtenidos.

3.2.9 Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita leer y
comprender la documentacién que maneje, elaborar informes y asistir y participar en las
reuniones que se lleven a cabo.

3.3 Actitudes.

3.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.
3.3.2 Incorporacion a una dindmica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.
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4. Planificacion temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima
de 4 afos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El Jefe del Laboratorio Oficial de Control de la Division, bajo la supervision del Jefe de
Division de Quimica y Tecnologia Farmacéutica, actuara como tutor principal.

Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.

ANEXO | C)

Formacion relacionada con la evaluacion de la calidad de medicamentos
antimicrobianos

Cadigo de beca FSMH3
1. Objetivos generales.

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacién de
medicamentos, asi como de la evaluacion de la calidad de medicamentos antimicrobianos
de uso humano llevada a cabo por el Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

2. Objetivos operativos.

2.1 Conocimiento de la legislacion farmacéutica nacional y europea.

2.2 Conocimiento de la estructura organica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Divisién de Productos
Biolégicos y Biotecnologia.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de PEls.

2.5 Adquisicién de conocimientos en la evaluacidon de calidad de productos
obtenidos por fermentacion.

2.6 Adquisicidon de conocimientos para evaluar los apartados relativos a la calidad
que constan en fichas técnicas y material de acondicionamiento.

2.7 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacion comun
(RAEFAR)

2.8 Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la
evaluacion de los medicamentos y sus variaciones.

3. Aprendizaje que debe producirse.
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Formacién transversal: El becario debe finalizar su periodo de formacion
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en los
diferentes Departamentos y divisiones de la Agencia. Asimismo, debera proporcionarsele
informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de regulacion de
medicamentos basado en el concepto de red de agencias nacionales, asi como la funcion
de la EMA como nudo central de la red.

3.1.2 Ensayos clinicos: Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado de
la legislacion europea y nacional sobre ensayos clinicos.

3.1.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico: Como fin ultimo de este
area tematica el becario debera ser capaz de identificar el potencial lugar en terapéutica
al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacién critica de de la parte de
calidad del dossier y de las recomendaciones reguladoras; identificar y discutir los
aspectos mas relevantes del dossier de registro; y valorar la calidad y cantidad de la
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informacion contenida en la ficha técnica y prospecto de la especialidad farmacéutica
evaluada en relacion con los aspectos de calidad. Como resultado de este proceso,
debera ser capaz de elaborar informes de evaluacion de la calidad que afecten a
medicamentos antimicrobianos que se sometan a autorizacién por las tres vias de
Autorizacion existentes asi como a variaciones por todos los procedimientos. Esta
actividad se aplicard a nuevos medicamentos y a genéricos.

3.2 Habilidades.

3.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacion en la Divisién y en relaciéon
con ofras Divisiones de la AEMPS.

3.2.2 Coordinacién con otras areas de la Divisidon y con homdélogos europeos.

3.2.3 Dominar la estructura de los PEls, y los expedientes de registro de
medicamentos.

3.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

3.2.5 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacion
correspondientes en cada evaluacion.

3.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del dossier.

3.2.7 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracién de informes de
evaluacion.

3.2.8 Estructurar una presentacion oral y discusioén de la evaluacion realizada.

3.2.9 Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita leer y
comprender la documentacion que maneje, elaborar informes de evaluacién y asistir y
participar en las reuniones que se lleven a cabo.

3.3 Actitudes.

3.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.
3.3.2 Incorporacioén a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.

4. Planificacién temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la duracién inicial de un afo, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El Jefe de Division de Productos Bioldgico y Biotecnologia actuara como tutor
principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO Il
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

N.° Modalidad

Formacion Cadigo becas de beca

Requisitos del solicitante

Formacion relacionada con los | FSMV1 1 Formacidn | Titulacion: Licenciado Veterinaria.

medicamentos Superior. | Se valoraran Doctorado o titulos propios: master, especialista
inmunologicos veterinarios. universitario, experto universitario.
Gestion de procesos de Se valoraran en especial los titulos relacionados con el area de
liberacion de lotes. los medicamentos inmunoldgicos.

Prioridad 2.2 Experiencia: Actividad en control de calidad, fabricacién y

tecnologia farmacéutica de medicamentos inmunoldgicos.
Conocimientos y actividad en aspectos reguladores de la
legislacion farmaceéutica.

Idiomas: Inglés avanzado. Se valorara un segundo idioma

Otros requisitos: Manejo de herramientas y programas
informaticos. Gestion de Bases de Datos.

Formacion relacionada con el | FSMV2 1 Formacién | Titulacion: Licenciado en Veterinaria.

estudio e investigacion Superior. | Se valoraran Doctorado, o titulos propios: Otras licenciaturas,

clinica de la seguridad/ master, DEA (Diploma de Estudios Avanzados), especialista

eficacia de los medicamentos universitario, experto universitario.

veterinarios. Experiencia: Experiencia en ensayos clinicos y farmacologia
Prioridad 2.2 Idiomas: Inglés avanzado.

Otros requisitos: Informatica a nivel de usuario.

ANEXO Il A)

Formacion relacionada con los medicamentos inmunologicos veterinarios. Gestion
de procesos de liberacion de lotes

Cadigo de beca: FSMV'1

1. Objetivos generales area de evaluacién de medicamentos inmunoldgicos
veterinarios.

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacién de
medicamentos inmunoldgicos veterinario que le permitan participar plenamente en las
diferentes labores relacionadas con la liberacion de lotes llevadas a cabo por este
Departamento.

2. Objetivos operativos.

2.1 Conocimiento de la legislacién farmacéutica nacional y europea.

2.2 Conocimiento de la estructura organica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo del area de evaluacién de
inmunoldgicos y del Comité de Evaluacion de Medicamentos Veterinarios.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion medicamentos
inmunoldgicos.

2.5 Adaquisicion de conocimientos en el funcionamiento del EDQM.

2.6 Adquisicion de conocimientos para evaluar los procesos de liberacion de lotes.
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3. Contenidos o Areas Tematicas de Capacitacion.
3.1 Formacion Transversal.

Al becario/a se le impartira al inicio de su periodo de formacién seminarios en los que
se le ofrecera informacién detallada de la estructura de la AEMPS y su relacién con las
estructuras del MSSSI, asi como de la EMA, de sus Comités Cientificos y Grupos de
Trabajo.

Se le informara asimismo de las diferentes actividades que se realizan en el
Departamento y la coordinacion con las Instituciones Reguladoras Europeas.

3.2 Liberacioén de Lotes.

3.2.1 Control oficial documental, manejo de la documentacién de la liberacion oficial
de lotes presentada a la AEMPS y conocimiento de la estructura del protocolo.

3.2.2 Revisidn de expedientes de liberacion de lotes.

3.2.3 Emision de certificados.

4. Aprendizaje que debe producirse.
4.1 Conocimientos.

4.1.1 Formacién Transversal: El becario debe finalizar su periodo de formacién
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en los
diferentes Departamentos de la Agencia. Asimismo, debera proporcionarsele informacion
suficiente para que entienda el sistema europeo de regulacion de medicamentos.

4.1.2 Liberacion de lotes: Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado
de la legislacion nacional e internacional sobre la liberacion de lotes.

4.1.3 Registro de medicamentos inmunoldgicos: Como fin Ultimo de este area
tematica el becario debera ser capaz de identificar el potencial lugar en terapéutica al que
ira destinado el medicamento inmunoldgico; desarrollar una evaluacién critica de las
partes del expediente en relacion a su potencial papel en la practica clinica y a las
recomendaciones reguladoras; identificar y discutir los aspectos mas relevantes del
dossier de registro; y valorar la calidad y cantidad de la informacién contenida en la ficha
técnica y prospecto de la especialidad farmacéutica evaluada. Como resultado de este
proceso, debera ser capaz de elaborar un informe de evaluacion y realizar una discusion
critica para ser presentada en el foro pertinente (CODEM - VET, CVMP, sesion interna).

4.2 Habilidades.

4.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacién en el Departamento.

4.2.2 Coordinacién con otras areas del Departamento.

4.2.3 Dominar la estructura de los protocolos de liberacion de lotes y los expedientes
de registro de los medicamentos veterinarios.

4.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

4.2.5 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacién
correspondientes en cada evaluacion.

4.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del expediente.

4.2.7 Elaborar informes de evaluacion.

4.2.8 Estructurar una presentacion oral y discusion de la evaluacién realizada.

4.3 Actitudes.

4.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.
4.3.2 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.
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5. Planificacién de la formacion.
El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima
de 4 afos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.
La Jefe de Seccidon de inmunolégicos, bajo la supervision del Jefe de Area de
Medicamentos Inmunolégicos, actuard como tutor principal.
Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
Asimismo se establecera un calendario de sesiones de formacion.
6. Titulacion.
Veterinario.
ANEXO Il B)
Formacién relacionada con el estudio e investigacion clinica de la seguridad/
eficacia de los medicamentos veterinarios
Cadigo de beca: FMV?2
1. Objetivos generales area de evaluacion eficacia/seguridad medicamentos
farmacoldgicos.
Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacién de
medicamentos de uso veterinario que le permitan participar plenamente en las diferentes
labores de evaluacion llevadas a cabo por este Departamento.
2. Objetivos operativos.
2.1 Conocimiento de la legislacién farmacéutica nacional y europea.
2.2 Conocimiento de la estructura organica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.
2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo del area de evaluacién de
farmacoldégicos y del Comité de Evaluacion de Medicamentos Veterinarios.
2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de EC y PEls en animales.
2.5 Adquisicién de conocimientos en la evaluacion preclinica y clinica de los
expedientes de registro de medicamentos de uso veterinario con el fin que permita la
realizacion de un informe de evaluacion.
2.6 Adquisiciéon de conocimientos para evaluar fichas técnicas y material de
acondicionamiento.
2.7 Adquisicidon de conocimientos para la evaluacion Farmacotoxicolégica y
ecotoxidad de los medicamentos veterinarios.
2.8 Adquisicion de conocimientos en la evaluacion de los tempos de espera de los
expedientes de registro de medicamentos de uso veterinario con el fin que permita la
realizacion de un informe de evaluacion.
2.9 Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la
evaluacion de los medicamentos y sus modificaciones.
3. Contenidos o areas tematicas de capacitacion.
3.1 Formacion transversal.
N
. . s e . .y . . . . N
Al becario/a se le impartira al inicio de su periodo de formacién seminarios informativos <
en los que se le ofrecera informacion detallada de la estructura de la AEMPS y su relacién &
con las estructuras del MSSSI, asi como de la EMA, de sus Comités Cientificos y Grupos §
de Trabajo. uou
Se le informara asimismo de las diferentes actividades que se realizan en el @
Departamento y la coordinacion con las Instituciones Reguladoras Europeas. g
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3.2 Ensayos clinicos.

3.2.1 Manejo de la documentacién del ensayo clinico en animales presentada a la
AEMPS y conocimiento de la estructura del protocolo de ensayo.

3.2.2 Evaluacion de expedientes de Productos en Investigacion Clinica PEls.

3.2.3 Evaluacion y discusion de protocolos de investigacion clinica.

3.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico.

3.3.1  Conocimiento de los procedimientos de registro europeo y nacional de nuevos
medicamentos y sus modificaciones

3.3.2 Evaluacion de expedientes de registro en lo relativo a la eficacia/seguridad
clinica de los medicamentos veterinarios

3.3.3 Evaluacién de la ficha técnica del medicamento veterinario y material de
acondicionamiento.

4. Aprendizaje que debe producirse.

4.1 Conocimientos.

4.1.1 Formacién transversal: El becario debe finalizar su periodo de formacion
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacién a este fin, se desarrollan en los
diferentes Departamentos de la Agencia. Asimismo, debera proporcionarsele informacién
suficiente para que entienda el sistema europeo de regulacién de medicamentos.

4.1.2 Ensayo clinico: Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado de la
legislacion nacional sobre ensayos clinicos en animales.

4.1.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico: Como fin ultimo de este
area tematica el becario debera ser capaz de identificar el potencial lugar en terapéutica
al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacién critica de las partes
preclinica y clinica del expediente en relacién a su potencial papel en la practica clinica y
a las recomendaciones reguladoras; identificar y discutir los aspectos mas relevantes del
dossier de registro; y valorar la calidad y cantidad de la informacion contenida en la ficha
técnica y prospecto de la especialidad farmacéutica evaluada. Como resultado de este
proceso, debera ser capaz de elaborar un informe de evaluacion y realizar una discusion
critica para ser presentada en el foro pertinente (CODEM - VET, CVMP, sesién interna).

Esta capacitacion deberia ir encaminada a nuevos medicamentos y sus variaciones,
asi como a medicamentos genéricos.

4.2 Habilidades.

4.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacién en el Departamento.

4.2.2 Coordinacién con otras areas del Departamento.

4.2.3 Dominar la estructura de los protocolos de ensayos clinicos en animales y
PEls, y los expedientes de registro de los medicamentos veterinarios.

4.2.4 Dominar la estructura de los protocolos y los expedientes de registro de los
medicamentos veterinarios en materia de seguridad.

4.2.5 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

4.2.6 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacion
correspondientes en cada evaluacion.

4.2.7 Identificar los potenciales puntos criticos del expediente.

4.2.8 Elaborar informes de evaluacion.

4.2.9 Estructurar una presentacioén oral y discusion de la evaluacién realizada.

4.3 Actitudes.

4.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.
4.3.2 Incorporacion a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.
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5. Planificacion de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la duracién inicial de un afo, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

La Jefe del Area de Seguridad y Eficacia de Medicamentos Veterinarios actuara como
tutor principal.

Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.

Asimismo se establecera un calendario de sesiones de formacion.

6. Titulacion.

Veterinario.

ANEXO Il
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

N.° Modalidad

Formacion Cddigo becas beca

Requisitos del solicitante

Formacién relacionada con el| FSIC1 1 Formacioén | Titulacidn: Licenciado en Farmacia.

control de las sustancias y Superior. | Se valorara Doctorado y cursos de postgrado en regulacion

medicamentos estupefacientes y de medicamentos.

psicotropos. Experiencia: en la aplicacion de la normativa especifica de
Prioridad 3.2 estupefacientes y psicétropos y gestion de los controles

aplicables a su trafico licito. Se valoraran master o cursos
de especializacion relacionados con estas actividades en
el sector farmacéutico

Idiomas: nivel avanzado de inglés. Se valorara un segundo
idioma.

Otros requisitos: informatica a nivel de usuario

ANEXO IlIl A)

Formacion relacionada con el control de las sustancias y medicamentos
estupefacientes y psicotropos

Cédigo de beca: FSIC1

1. Objetivos generales.

El objetivo general es contribuir a la formacion de licenciados en Farmacia en areas
de trabajo relacionadas con el control del trafico licito de sustancias y medicamentos
estupefacientes y psicétropos y con todas las actividades relacionadas con la tramitacién
de la documentacion necesaria para el control de los mismos, asi como otras que recaen
o pudieran recaer en el ambito de las funciones desarrolladas por el Area de
Estupefacientes y Psicétropos del Departamento de Inspeccion y Control de
Medicamentos.

2. Objetivos operativos.

A. Adquirir los conocimientos necesarios sobre el control del trafico licito de
sustancias y medicamentos estupefacientes y psicétropos fiscalizados nacional e
internacionalmente.
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B. Adquirir los conocimientos necesarios para la tramitacion de autorizaciones de
importacion y exportacion de sustancias y medicamentos estupefacientes y psicotropos
fiscalizados nacional e internacionalmente, para evitar los posibles desvios al trafico
ilicito.

C. Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboraciéon de partes estadisticos
sobre la produccidn, fabricacion, consumo, importacion y exportacion de estupefacientes
y psicétropos, para su posterior remision a la Junta Internacional de Fiscalizacién de
Estupefacientes (JIFE).

D. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la legislacién nacional e internacional
de estupefacientes y psicotropos.

E. Adquirir los conocimientos necesarios para la aplicacién de la legislacién nacional
e internacional de estupefacientes y psicotropos.

F. Adquirir conocimientos sobre las estructuras nacionales e internacionales
implicadas en el control del trafico licito de estupefacientes y psicotropos.

G. Adquirir conocimientos sobre coordinaciéon y cooperacion con los demas
organismos implicados en el control del trafico licito de estupefacientes y psicotropos.

3. Areas tematicas de la formacion.
A) Trafico licito de Estupefacientes.

A.1) Marco legal.

A.2) Control del trafico exterior de Estupefacientes: Autorizaciones de importacién y
exportacion.

A.3) Control del trafico nacional de Estupefacientes: Adquisiciones y Concesiones
de sustancias activas.

A.4) Autorizaciones de Cultivos de Papaver somniferum.

A.5) Partes estadisticos de Estupefacientes.

B) Trafico licito de Psicotropos.

B.1) Marco legal.

B.2) Control del trafico exterior de Psicétropos: Autorizaciones de importacion y
exportacion.

B.3) Control del trafico nacional de Psicotropos.

B.4) Partes estadisticos de Psicotropos.

C) Otras actuaciones derivadas del control nacional e internacional de
estupefacientes y psicotropos.

C.1) Certificados y Permiso de viajeros.

C.2) Gestion de la documentacion para el control del trafico licito de Estupefacientes
y Psicotropos.

C.3) Certificados de sustancias no controladas.

D) Sistema de informacién, bases de datos y sistema de calidad.

D.1) Manejo de las aplicaciones informaticas y bases de datos especificas del Area
de Estupefacientes y Psicotropos.

D.2) Gestion de la calidad. Manual de calidad del Departamento de Inspeccién y
Control de Medicamentos.

La formacién alternara actividades dentro del Area de Estupefacientes y Psicétropos
mediante ensefianza directa.

4. Habilidades a adquirir.

4.1 Conocimientos (a adquirir). Legislativos, normativos, regulatorios, y
metodoldgicos.
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4.2 Habilidades (a desarrollar). Evaluacion de solicitudes, manejo de bases de datos
y aplicaciones informaticas.

4.3 Act

ividades (a potenciar). La capacidad de organizacion, de analisis, la iniciativa,

la cooperacion, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad, la

sistematica,

5. Plan

etc.

ificacion temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima

de 4 afos,

siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos

anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El Jefe d

e Area de Estupefacientes y Psicétropos actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.

Dada la
en las mism

estrecha relacion existente entre las actividades relacionadas, la inmersién
as por parte de la persona que se incorpore se hara paulatinamente y al

unisono en las actividades recogidas en los apartados A, B, C y D del punto 3.

ANEXO IV
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

Formacion Cadigo | N.° becas Modalidad beca Requisitos del solicitante
Formacion relacionada con | FSIC2 1 Formacion Superior. | Titulacion: Licenciado en Farmacia.
la inspeccion y control Se valorard Doctorado y formacién adicional:
farmacéutico. Especialidad en farmacia hospitalaria o cursos de
Prioridad 4.2 postgrado en regulacion de medicamentos.
Experiencia: Industria Farmacéutica o distribucién de
medicamentos. Gestion de actividades de importacion
o exportacion de medicamentos. Fabricacién de
medicamentos.
Se valoraran master o cursos de especializacién
relacionados con el sector farmacéutico.
Idiomas: nivel avanzado de inglés. Se valorara un
segundo idioma.
Otros requisitos: informatica a nivel de usuario
Formacién relacionada con | FSIC3 1 Formacién Superior. | Titulacién: Licenciado en Farmacia.
sistemas de gestion de Experiencia: en gestion de sistemas de garantia de
calidad en servicios de calidad y auditoria de los mismos, actividades de
inspeccion y coordinacion coordinacion y organizacion de actividades formativas.
de comités. Se valoraran master o cursos de especializacién
Prioridad 4.2 relacionados con estas actividades.
Idiomas: nivel avanzado de inglés. Se valorara un
segundo idioma.
Otros requisitos: Manejo de herramientas informaticas.
Habilidades y capacidad de trabajo en equipo.
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ANEXO IV A)
Formacién relacionada con la inspeccion y control farmacéutico
Cadigo de beca: FSIC2
1. Objetivos generales.

El objetivo general es contribuir a la formacién de licenciados en Farmacia en areas
de trabajo relacionadas con el control de medicamentos en el ambito de las funciones
desarrolladas por el Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos.

2. Objetivos operativos.

A. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de las importaciones y
exportaciones de medicamentos.

B. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la distribucion de medicamentos y
los problemas de suministro.

C. Adaquirir los conocimientos necesarios sobre la tramitacién de autorizaciones de
laboratorios farmacéuticos.

D. Adquirir los conocimientos necesarios sobre los requisitos aplicables a los
fabricantes de principios activos y su registro.

3. Areas tematicas de la formacion.
A) Importacién y exportacion de medicamentos.

A.1) Marco legal a nivel nacional y de la Unién Europea.

A.2) Certificacion OMS. Directrices para la circulacion internacional de medicamentos.
A.3) Emisién de certificados de importacion.

A.4) Emisioén de certificados de exportacion.

A.5) Emisién de autorizaciones de fabricacion para exportaciones.

B) Distribucién de medicamentos y gestion de problemas de suministro de
medicamentos.

B.1) Marco legal.

B.2) Seguimiento de las comunicaciones sobre problemas de suministro de
medicamentos.

B.3) Verificacion y actuaciones correctoras.

B.4) Autorizacion y certificacion de entidades de distribucion. Catalogo de almacenes
mayoristas y base de datos europea.

B.5) Entidades de intermediacién de medicamentos.

C) Autorizacion de laboratorios farmacéuticos y registro de fabricantes de principios
activos.

C.1) Marco legal.

C.2) Gestion de procedimientos administrativos.

C.3) Autorizacién de laboratorios farmacéuticos y Modificaciéon de la autorizacién de
laboratorios farmacéuticos.

C.4) Registro de laboratorios farmacéuticos y base de datos europea.

C.5) Registro de fabricantes, importadores y distribuidores de principios activos y
base de datos europea.

La formacién alternara actividades dentro del Area de Control de Medicamentos
mediante ensefanza directa o mediante seminarios con formacion externa.
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4. Habilidades a adquirir.

4.1 Conocimientos (a adquirir). Legislativos, normativos, regulatorios, y metodolégicos.

4.2 Habilidades (a desarrollar). Evaluacion de expedientes, manejo de bases de
datos y aplicaciones informaticas.

4.3 Actividades (a potenciar). La capacidad de organizacion, de analisis, la iniciativa,
la cooperacion, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad, la
sistematica, etc.

5. Planificacién temporal de la formacion.

5.1 Inmersién en actividades relacionadas con comercio exterior (dia 1 a mes 6). Se
asignara por parte del Jefe del Area el primer tutor parcial que sera un licenciado del
Area. Durante este periodo de tiempo se realizaran las actividades recogidas en el
apartado de Contenidos en sus epigrafes: A.1; A.2; A.3; A.4;A.5;

5.2 Inmersién en actividad de distribucion y problemas de suministro de
medicamentos (mes 7 a mes 12). A partir del 6° mes la actividad del epigrafe A.3; A4y
A.5 se mantendra en 1/3 de la actividad y el Jefe del Area le asignara un segundo tutor
parcial). Durante este periodo de tiempo se realizaran las actividades correspondientes a
los apartados B.1; B.2; B.3;B.4;y B.5.

5.3 Desde el mes 13 hasta el 44, las actividades anteriores pasaran a constituir 1/2 de la
actividad del becario en cada caso. El becario establecerd de modo semanal con el acuerdo
de los dos tutores el reparto de su actividad en las unidades antes citadas y en caso de
discrepancias actuara de modo decisorio el tutor principal. La otra mitad de la actividad a
partir del mes 13 se realizara en relacion con los apartados C.1, C.2, C.3,C.4y C.5.

5.4 El orden de los epigrafes 5.1, 5.2 y 5.3 podra modificarse de acuerdo con la
evolucion en la formacién.

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima
de 4 afos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El Jefe de Area de Control de Medicamentos actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.

ANEXO IV B)

Formacion relacionada con sistemas de gestion de calidad en servicios de
inspeccion y coordinacion de comités

Cédigo de beca: FSIC3
1. Objetivos generales.

El objetivo general es contribuir a la formacion de licenciados en Farmacia en
actuaciones relacionadas con la gestion de Sistemas de Gestion de Calidad en servicios
de inspeccion asi como de funcionamiento administrativo del Comité Técnico de
Inspeccion desarrolladas por el Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos
(DICM).

2. Objetivos operativos.

A. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion del Sistema de Gestion de
Calidad del DICM, conforme a lo requerido por la Politica de Calidad de la AEMPS.

B. Adquirir los conocimientos necesarios sobre el mantenimiento y distribucion de la
documentacion y los procedimientos de trabajo del DICM.

C. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la organizacion, participacion y
documentacién de las auditorias internas del DICM asi como sobre la coordinacién de las
auditorias de calidad de los Organismos de Inspeccion a nivel internacional (UE, EMA, PIC/S...).
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D. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestiéon del sistema de deteccion
de no conformidades y establecimiento de acciones correctivas/ preventivas del DICM.

E. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion del funcionamiento
administrativo del Comité Técnico de Inspeccion (CTI).

F. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestién de las actividades de
formacion en el ambito del DICM y del CTI.

3. Areas tematicas de la formacion.

A) Sistemas de Gestion de Calidad en Servicios de Inspeccion:

A.1) Elementos basicos de un SGC: Organizacion de un SGC; Politica y Objetivos;
Documentos del SGC; Recursos Humanos; Medicion, analisis y mejora; Politica de
Salvaguardias y Cédigo de conducta; Auditorias y Revisiones del SGC.

A.2) Manual de Calidad del SGC del DICM.

A.2) Mantenimiento de la documentacion y los procedimientos de trabajo del SGC.

A.3) Gestion del sistema de deteccion de no conformidades y establecimiento de
acciones correctivas/ preventivas.

A.4) Auditorias internas y revisiones anuales del SGC.

A.5) Auditorias del SGC. Vision internacional.

B) Funcionamiento administrativo del Comité Técnico de Inspeccion.

B.1) Preparacién y coordinacién de reuniones, elaboracion y transmisién de
convocatorias, actas e informes anuales, transmision de la documentacion de soporte de
Sus reuniones...

B.2) Coordinacioén de grupos técnicos de trabajo.

C) Gestion de actividades de formacion.

C.1) Cursos de formacion para el personal de la AEMPS.

C.2) Jornadas de Inspeccidon Farmacéutica y otras actividades de formacién
organizadas en colaboracién con las Comunidades Autdbnomas.

C.3) Gestion de registros de formacion.

D) Manejo de las aplicaciones informaticas y herramientas especificas.

La formacion alternara actividades dentro de la Unidad de Calidad del DICM y la
Secretaria del Comité Técnico de Inspeccion mediante ensefianza directa.

4. Habilidades a adquirir.

4.1 Conocimientos (a adquirir). Bases, normativa y otra documentacién aplicable.

4.2 Habilidades (a desarrollar). Gestion de documentacién, gestion de registros,
coordinacion de actividades, manejo de herramientas informaticas.

4.3 Actividades (a potenciar). La capacidad de coordinacion, organizacion, de
analisis, la iniciativa, la cooperacién, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la
creatividad, la sistematica, etc.

5. Planificacién temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El Jefe de Servicio de la Unidad de Calidad y Secretaria del CTl actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.

La inmersion en las actividades relacionadas por parte de la persona que se incorpore
se hara paulatinamente y al unisono en las actividades recogidas en los aparatados A, B,
C y D del punto 3.
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ANEXO V
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

Modalidad
Formacion Cadigo | N.° becas beca Requisitos del solicitante
Formacién

Formacién relacionada|FSPS1

-

Formacion|Titulacién: Licenciado en Farmacia, en Medicina y Cirugia, en

con los procedimientos Superior. Ciencias Bioldgicas o en Ingenieria Industrial.

de certificacion ce y Se valorara Doctorado.

procedimientos de Experiencia: Se valoraran la experiencia y los cursos de

certificacion voluntaria especializaciéon en sistemas de garantia de calidad,

de sistemas de calidad investigacion clinica, procesos de esterilizacion, tecnologias de

de productos sanitarios. fabricacion y ensayos del sector de productos médicos, o
Prioridad 5.2 cursos relacionados con el sector farmacéutico, de productos

sanitarios y de otros sectores relacionados con la salud.
Idiomas: Nivel avanzado de inglés, tanto hablado como escrito.
Otros requisitos: Manejo de herramientas y programas
informaticos. Gestion de Bases de Datos.
Formacion | Titulacion: Licenciado en Farmacia o en Medicina y Cirugia.

Formacién relacionada|FSPS2

-

con los procedimientos Superior. | Se valorara Doctorado.

de control del mercado Experiencia: Se valoraran la experiencia y los cursos de

y sistema de vigilancia especializacion en sistemas de garantia de calidad,

de productos sanitarios. investigacion clinica, analisis clinicos, toxicologia, o cursos
Prioridad 5.2 relacionados con el sector farmacéutico, de productos

sanitarios y de otros sectores relacionados con la salud.
Idiomas: Nivel avanzado de inglés, tanto hablado como escrito.
Se valoraran conocimientos de aleman.
Otros requisitos: Manejo de herramientas y programas
informaticos. Gestion de Bases de Datos.

ANEXO V A)

Formacién relacionada con los procedimientos de certificacion ce y
procedimientos de certificacidon voluntaria de sistemas de calidad de productos
sanitarios

Codigo de beca: FSPS1
1. Objetivos generales.

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados en Farmacia, Medicina
y Cirugia, Ciencias Bioldgicas o Ingenieria Industrial en los procedimientos de evaluacion
técnica y gestion administrativa que se llevan a cabo en relacion con el marcado CE y la
certificacion voluntaria de la norma UNE-EN-ISO 13485 en la Division de Certificacion de
la AEMPS.

Esta beca se encuentra destinada, en particular, a adquirir conocimientos en los
procedimientos de marcado CE establecidos en la regulacién de productos sanitarios, en
los procedimientos para la certificacion de sistemas de calidad de la norma UNE-EN-ISO
13485 y en la aplicacion de la norma 17021 para dar cumplimiento a los requerimientos
exigidos por la Unién Europea para los Organismos Notificados y certificadores.

2. Objetivos operativos.

a. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de regulacion.
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b. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollan
actividades de evaluacion técnica.

c. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades de Garantia
de Calidad y elaboracién y seguimiento de indicadores.

d. Obtener formacién en la evaluacion de la informacién presentada por los
solicitantes de marcado CE y certificacion 13485.

e. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades industriales
de productos sanitarios.

3. Areas teméticas de la formacién.
A) Obtener formacion en la regulacion de productos sanitarios.

A.1) Conocer la organizacion y funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y su relacidon con otras autoridades naciones y comunitarias
competentes en los productos comprendidos en su ambito de actuacion.

A.2) Conocer las instituciones y organismos comunitarios e internacionales
relacionados con la designacion y seguimiento de los Organismos Notificados y la
acreditacion de entidades certificadoras.

A.3) Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos sanitarios.

A.4) Conocer los procedimientos de designacién y seguimiento de los Organismos
Notificados, los procedimientos de acreditacién de las entidades de certificacién y las
normas aplicables a dichos procedimientos.

B) Adquirir conocimientos que permitan desarrollar actividades de Evaluacién

B.1) Conocer los requisitos esenciales establecidos en la legislaciéon de productos
sanitarios.

B.2) Conocer los procedimientos de evaluacién de la conformidad para la concesion
del marcado CE.

B.3) Conocer la norma 13485 y su utilizacion como herramienta para la evaluacion
de los sistemas de calidad de los fabricantes de productos sanitarios con vistas al
marcado CE de los productos y a la certificacion de los sistemas de calidad de los
fabricantes.

B.4) Conocer las tecnologias de fabricacién de los productos sanitarios.

B.5) Conocer y aprender a gestionar las bases de datos existentes sobre marcado
CE y certificacion 13485.

B.6) Conocer los requisitos de la norma 17021 y su aplicacion a los procedimientos
internos para el marcado CE vy la certificacion de la norma 13485.

B.7) Conocer los procedimientos para implementacién y mantenimiento de los
sistemas de calidad internos aplicados a la certificacién 13485 y al marcado CE.

C) Obtener formacion en la evaluacién de productos sanitarios y sus sistemas de
calidad.

C.1) Conocer las normas técnicas aplicables en la evaluacion de la conformidad de
los productos y de los sistemas de garantia de calidad aplicados por las empresas.

C.2) Aprender a evaluar la conformidad de los productos sanitarios con los requisitos
esenciales de las directivas que les resulten de aplicacion, mediante la revisiéon de:

a) Aspectos de disefo.

b) Analisis y gestion de riesgos.

c) Datos de evidencia clinica.

d) Informacion facilitada con el producto.

e) Revisioén de los procedimientos de fabricacion.
f) Ensayos de calidad aplicados.
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D) Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a unidades de gestion de
calidad y elaboracién y seguimiento de indicadores.

D.1) Aprender a realizar una evaluacion de los sistemas de calidad mediante la
aplicacion de una metodologia apropiada y de la consideracién de datos estadisticos, en
Su caso.

D.2) Aprender a efectuar analisis comparativos de la informacion obtenida y a
elaborar tablas de resultados.

D.3) Aprender a confeccionar informes de conclusiones a partir de la evaluacién
critica de la informacién revisada.

E) Obtener formacién en la evaluacion de la informacién presentada por los
solicitantes de marcado CE vy certificacion 13485.

E.1) Aprender a valorar la informacion aportada: datos de disefio, resultados de:
ensayos, gestion de riesgos, datos clinicos, informes, estadisticas, etc., mediante la
aplicacion de una metodologia apropiada.

E.2) Aprender a efectuar una revision objetiva y a elaborar informes.

E.3) Aprender a revisar actuaciones e informes y a valorar el cumplimiento de los
procedimientos internos y requisitos reglamentarios y de acreditacion.

F) Obtener formacion en la elaboracién de procedimientos, documentacion técnica,
informes de gestion de riesgos, informes de auditorias, que permitan la incorporacion
futura a la industria de productos sanitarios.

4. Habilidades a adquirir.

Mediante este Programa de Formacion los becarios adquiriran los conocimientos de
legislacion y normas técnicas que se acaban de citar, desarrollando ademas habilidades
especificas en la aplicacion de técnicas de analisis y gestidn de riesgos, de implementacion
y evaluacion de sistemas de calidad, de evaluacidn técnica, toxicoldgica y clinica, asi
como en el manejo de bases de datos.

5. Planificacion de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima
de 4 afos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

El becario ira familiarizdndose con la legislacion correspondiente e ira participando en
las actividades relacionadas con su programa de formacién con el fin de adquirir los
conocimientos que se han expresado en el punto 3. En todo momento se encontraran
asistidos por las personas responsables de las correspondientes areas de actividad.

Independientemente de ello, al becario se le asignara un tutor que se ocupara de
facilitar el apoyo que pueda resultar necesario, asi como de la orientacion de las
actividades, para que el becario alcance de forma satisfactoria los objetivos de formacién.

Trimestralmente se elaborara un informe de resultados formativos, para valorar el
cumplimiento de los objetivos de este plan de formacion.

cve: BOE-A-2012-12022



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

) ®
g\u

Martes 25 de septiembre de 2012 Sec. Il

Pag. 68125

ANEXO V B)

Formacién relacionada con los procedimientos de control del mercado y sistema
de vigilancia de productos sanitarios

Cadigo de beca: FSPS2
1. Objetivos generales.

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados en Farmacia o Medicina
y Cirugia en los procedimientos de evaluacion técnica, control del mercado e investigacion
de incidentes adversos en productos sanitarios, asi como en los procedimientos de
gestion administrativa relacionados que se llevan a cabo en el Departamento de Productos
Sanitarios. Estos procedimientos pueden dirigirse, tanto a los productos, como a las
empresas fabricantes e importadoras de los mismos.

Esta beca se encuentra destinada, en particular, a adquirir conocimientos en las
técnicas utilizadas para el control del mercado, el funcionamiento del Sistema de
Vigilancia de Productos Sanitarios y la legislacién relacionada sobre el marco legal de los
productos sanitarios en Espafia y en Europa.

2. Objetivos operativos.

a. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de regulacion.

b. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollan
actividades de evaluacion técnica.

¢. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades de Garantia
de Calidad, en particular en lo relativo a la parte de los sistemas de calidad relacionada
con las actividades de la beca.

d. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a grupos de investigacion
de productos sanitarios.

e. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a actividades industriales
de productos sanitarios.

3. Areas tematicas de la formacion.
A) Obtener formacion en la regulaciéon de productos sanitarios

A.1) Conocer la organizacion y funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y su relacion con otras autoridades naciones y comunitarias
competentes en los productos comprendidos en su ambito de actuacion.

A.2) Conocer las instituciones y organismos comunitarios e internacionales
relacionados con la evaluacién, control y vigilancia de los productos sanitarios.

A.3) Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos sanitarios.

A.4) Conocer los procedimientos de cooperacion administrativa que se llevan a cabo
entre las autoridades nacionales de los Estados miembros para la aplicacién eficaz y
uniforme de las directivas.

B) Obtener formacion en las actividades de control del mercado y en el
funcionamiento del Sistema de Vigilancia y productos sanitarios.

B.1) Conocer los procedimientos de vigilancia para la notificacion de incidentes
adversos por las empresas (Sistema de notificacion de fabricantes)

B.2) Conocer los procedimientos de vigilancia para la notificacion de incidentes
adversos por los profesionales sanitarios (Sistema de notificacion de usuarios)

B.3) Conocer los procedimientos de vigilancia para la investigacion de incidentes
adversos y para la adopcién de las medidas correspondientes de proteccién de la salud.

B.4) Conocer los procedimientos para la difusién de dichas medidas a través de las
redes de alerta y vigilancia establecidas a nivel nacional y comunitario
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B.5) Conocer y aprender a gestionar las bases de datos existentes sobre Vigilancia
de productos sanitarios, a nivel nacional y comunitario.

B.6) Conocer los procedimientos de control del mercado para la deteccion de
productos no conformes y para la adopcion de las medidas correctoras correspondientes.

B.7) Conocer los procedimientos para la difusion de dichas medidas a los agentes y
organismos implicados.

B.8) Conocer los procedimientos de cooperacion administrativa que se
llevan a cabo entre la AEMPS y las Comunidades Auténomas en el
seno del Comité Técnico de Inspeccion.

B.9) Conocer los procedimientos de coordinacion y dependencia funcional que se
llevan a cabo entre la AEMPS vy la Inspeccion farmacéutica de las Areas de Sanidad de
las Delegaciones del Gobierno en materia de inspeccién de instalaciones y de comercio
exterior.

C) Obtener formacién en la evaluacion de los productos sanitarios, enfocada a la
investigacién de los incidentes adversos

C.1) Conocer las normas técnicas aplicables en la evaluacion de la conformidad de
los productos y de los sistemas de garantia de calidad aplicados por las empresas.

C.2) Aprender a evaluar la conformidad de los productos sanitarios con los requisitos
esenciales de las directivas que les resulten de aplicacion, mediante la revisiéon de:

a) Aspectos de diseno.

b) Andlisis y gestion de riesgos.

c) Datos de evidencia clinica.

d) Informacién facilitada con el producto.

e) Revisioén de los procedimientos de fabricacion.
f) Ensayos de calidad aplicados.

D) Obtener formacion en la evaluacién de la informacion presentada por los
profesionales sanitarios sobre los incidentes adversos detectados.

D.1) Aprender a valorar la evidencia clinica aportada mediante la aplicacion de una
metodologia apropiada y de la consideracion de datos estadisticos, en su caso.

D.2) Aprender a efectuar analisis comparativos de la informaciéon obtenida y a
elaborar tablas de resultados.

D.3) Aprender a confeccionar informes de conclusiones a partir de la evaluacion
critica de la informacién revisada.

E) Obtener formacién en la evaluacion de la informacion presentada por los
fabricantes sobre los incidentes adversos detectados.

E.1) Aprender a valorar la informacion aportada: informes, estadisticas, propuestas
de medidas, notas de aviso para clientes, etc..., mediante la aplicacién de una
metodologia apropiada.

E.2) Aprender a efectuar andlisis comparativos de la informaciéon obtenida y a
elaborar tablas de resultados.

E.3) Aprender a confeccionar informes de conclusiones a partir de la evaluacion
critica de la informacion revisada.

F) Obtener formacion en la elaboracion de Alertas de Seguridad y de Notas de
Seguridad para su difusion entre administraciones publicas y/o al publico.

G) Obtener formacion en la evaluacion de no conformidades procedentes de las
actuaciones de control de mercado desarrolladas por otras administraciones, de
denuncias, reclamaciones o de comunicaciones realizadas por profesionales del sistema
sanitario.
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4. Habilidades a adquirir.

Mediante este Programa de Formacion el becario adquirira los conocimientos de
legislacion y normas técnicas que se acaban de citar, desarrollando ademas habilidades
especificas en la aplicaciéon de técnicas de analisis y gestién de riesgos, de gestion de
redes de alerta, de evaluacion técnica, toxicolégica y clinica, asi como en el manejo de
bases de datos.

5. Planificacion de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.

Los becarios iran familiarizandose con la legislacion correspondiente e ira participando
en las actividades relacionadas con su programa de formacion con el fin de adquirir los
conocimientos que se han expresado en el punto 3. En todo momento se encontraran
asistido por las personas responsables de las correspondientes areas de actividad.

Independientemente de ello, al becario se le asignara un tutor que se ocupara de
facilitar el apoyo que pueda resultar necesario, asi como de la orientacién de las
actividades, para que el becario alcance de forma satisfactoria los objetivos de formacién.

Trimestralmente se elaborara un informe de resultados formativos, para valorar el
cumplimiento de los objetivos de este plan de formacion.

ANEXO VI
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

o
Formacion Cédigo bglc-as Modalidad beca Requisitos del solicitante

Formacién juridica| FSSG1 1 |Formacion Superior. | Titulacién: Licenciado en Derecho.

relacionada con la Se valoraran Doctorado, Master o cursos de especializacion

legislacion vigente relacionados con la legislacion farmacéutica.

en el ambito de Experiencia: Se valorara la experiencia en el sector

medicamentos y de farmacéutico, asi como la asistencia a seminarios/cursos

productos sanitarios. relacionados con el sector de los medicamentos y los
Prioridad 6.2 productos sanitarios.

Idiomas: Inglés avanzado.
Otros requisitos: Informatica a nivel de usuario

ANEXO VI A)

Formacion juridica relacionada con la legislacion vigente en el ambito de
medicamentos y de productos sanitarios

Cddigo de beca: FSSG1
1. Objetivos generales.

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados en Derecho en las
areas de trabajo desarrolladas por el Area Juridica de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en lo sucesivo, AEMPS), de modo que adquieran
conocimientos tedricos y experiencia practica en el ambito juridico del sector del
medicamento y de los productos sanitarios.
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2. Objetivos en funcion de las diversas areas tematicas de formacion.

A. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la elaboracion y tramitacion de textos
normativos dictados al amparo de los titulos competenciales del Estado que estan
vinculados a las funciones desarrolladas por la AEMPS.

B. Adquirir conocimientos sobre la elaboracion y tramitacion de los convenios de
colaboracion que celebra la AEMPS.

C. Adquirir los conocimientos necesarios sobre el asesoramiento juridico a la
Direccion y todas las Unidades de la AEMPS.

D. Adquirir los conocimientos necesarios sobre el cumplimiento de los tramites para
cuya realizaciéon es emplazada la AEMPS por los Juzgados y Tribunales: remision de
expedientes administrativos, de certificados o informes, entre otros.

E. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la elaboracion de informes a los
recursos de reposicion interpuestos contra los actos y resoluciones de la AEMPS, cuya
tramitacion y elaboracion de las propuestas de resolucion corresponde a la Subdireccion
General de Recursos y Publicaciones del Departamento.

F. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la elaboracién de informes requeridos
por la Subdireccidon General de Recursos y Publicaciones del Departamento, referentes a
reclamaciones patrimoniales iniciadas por los particulares por los dafos sufridos como
consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los servicios de la AEMPS.

G. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la tramitacién de procedimientos
sancionadores respecto de aquellas materias en que la AEMPS tiene competencia.

H. Adquirir conocimientos sobre la tramitacién de las solicitudes de concesion de
subvenciones relacionadas con la calidad, eficacia, seguridad e informacién sobre los
medicamentos convocada por la AEMPS.

3. Habilidades a adquirir.

3.1 Conocimientos (a adquirir). Normativos sustantivos, normativos procedimentales
y metodolégicos.

3.2 Habilidades (a desarrollar). La habilidad en la apreciacion de la funcién de la
norma juridica asi como la habilidad de aplicacién y analisis de la misma.

3.3 Actividades (a potenciar). La capacidad de organizacién, la iniciativa, la
cooperacion, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad etc.

4. Planificacion temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria. La resolucién de concesién de la prorroga sera
aprobada por el Director de la Agencia.

Al becario se le asignara un tutor, dentro del Area Juridica, que se ocupara de facilitar
el apoyo que pueda resultar necesario, asi como de la orientacion de las actividades,
para que el becario alcance de forma satisfactoria los objetivos de formacién.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO VII
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Perfiles de becas convocatoria 2012

o
Formacion Cadigo b;\lc:as Modalidad beca Requisitos del solicitante

Formacioén relacionada| FSSG2 1 Formacioén Superior. | Titulacion: Licenciado en Ciencias de la Salud.

con la comunicacién e Se valorara Master o cursos de especializacion relacionados
informaciéon sobre con la informacién de salud.
medicamentos vy Experiencia: Se valorara experiencia en el sector
productos sanitarios. farmaceéutico.
Prioridad 7.2 Idiomas: Inglés avanzado.
ANEXO VII A)

Plan de formacién en comunicacion e informacion sobre medicamentos y
productos sanitarios

Codigo de beca FSSG2.
1. Objetivos generales.

Contribuir a la formacion de licenciados en Ciencias de la Salud en las competencias
desarrolladas desde el Area de Comunicacion y Atencién al ciudadano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de modo que adquieran
conocimientos tedricos y experiencia practica en el manejo de la informacién sobre
medicamentos y productos sanitarios y su comunicacién a la sociedad en aras de la
proteccion de la salud publica.

2. Objetivos operativos.

2.1 Contribuir a la formacién de licenciados en Ciencias de la Salud sobre el
funcionamiento de las autoridades reguladoras de medicamentos y productos sanitarios.

2.2 Contribuir a la formacién de licenciados en Ciencias de la Salud sobre la
regulacién de medicamentos y productos sanitarios, en particular sobre los aspectos
relativos a la informacion.

2.3 Contribuir a la formacién de licenciados en Ciencias de la Salud sobre las
caracteristicas de la informacion relativa a la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos y productos sanitarios.

2.4 Contribuir a la formacién de licenciados en Ciencias de la Salud sobre las
relaciones de las autoridades reguladoras de medicamentos y productos sanitarios con
sus grupos de interés.

3. Aprendizaje que debe producirse.
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Sobre el papel de la AEMPS en la regulacion de medicamentos y productos
sanitarios.

3.1.2 Sobre las diferentes herramientas de comunicacion utilizadas desde la
Agencia.

3.1.3 Sobre la relacién de la Agencia con los principales grupos de interés:
ciudadanos, asociaciones de pacientes, profesionales sanitarios, medios de
comunicacion, industria.
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3.2 Habilidades.

3.2.1 Criterio para poder revisar la informaciéon que publica la Agencia y su
adecuacion al publico al que va dirigido.

3.2.2 Adquirir conocimientos para revisar la informacién que la Agencia prepara para
atender a los medios de comunicacion.

3.2.3 Adquirir conocimientos para el disefio y elaboracion de materiales especificos
de apoyo a las acciones de comunicacion como dossieres de prensa, argumentarios,
folletos, dipticos dirigidos a los ciudadanos, etc.

3.2.4 Adquirir conocimientos para atender las peticiones de informacion de los
ciudadanos y otros grupos de interés.

3.2.5 Adquirir conocimientos para la organizacién de los eventos que organiza la
Agencia para mantener las relaciones con sus grupos de interés: ciudadanos,
asociaciones de pacientes, profesionales sanitarios, industria, medios de comunicacion.

3.2.6 Adquirir conocimientos para el mantenimiento de la base de datos de los
contactos de la Agencia.

3.2.7 Adquirir conocimientos para el seguimiento de los indicadores de comunicacion
de la Agencia.

3.2.8 Adquirir conocimientos para el seguimiento y evaluacion de la opinién publica
sobre la Agencia.

3.3 Actitudes.

3.3.1 Colaboracién y apoyo a los diferentes Departamentos de la Agencia en sus
necesidades de comunicacion.

3.3.2 Actividades (a potenciar): seguimiento de las peticiones de informacion que la
Agencia recibe en su dia a dia.

4. Planificacion temporal de la formacion.

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la duracién inicial de un afio, pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria. La resolucién de concesién de la prorroga sera
aprobada por la Directora de la Agencia.

El Consejero Técnico de Comunicacion de la Agencia actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO VI
BECAS DE FORMACION DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

MODALIDAD:
PRIORIDAD: CATEGORIA PRIMERA O
CATEGORIA SEGUNDA O

CODIGO DE LA BECA.

N° DE EXPEDIENTE: (A COMPLETAR POR LA AGENCIA)

1. SOLICITANTE

— DN
— Afio de nacimiento:... ) )
—  Domicilio particular:............ccooooviiiiiiiiiis - Nacionalidad:

e Espafiol/a
e Paises miembros de la U.E. (*)
e Otros Paises ( *)

— Localidad:.
—  Provincia:.

ooad

*Conocimientos suficientes de la Lengua Castellana

— Localidad:.
— Provincia:..........coooeiiiii,

3. EXPEDIENTE ACADEMICO

N° total de asignaturas de la carrera:
De ellas:

- N° Matriculas de Honor

- N° Sobresalientes

- N° Notables

4. FORMACION POSTGRADO

— Estudios de tercer ciclo (Doctorado)
TIUIO TESIS: +enieieeii e

[T 1

CNEIO: ..t ............................................... Fecha:
— Titulos propios:
Master/Especialista/Experto Titulo Centro Fecha
| | | e e
| [ | L e e
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5. IDIOMAS (R =regular; B = bien; C = correctamente) (sefialar con una cruz lo que proceda).

IDIOMAS. LEE ESCRIBE HABLA
R|B|C R|B|C R|B|C
T
PPN
B

6. ESTANCIAS EN EL EXTRANJERO RELACIONADAS DIRECTAMENTE CON LA BECA

Centro/Organismo Actividad Realizada Duracion
O
O
O
7. CONOCIMIENTOS DE INFORMATICA
Basicos Medios Avanzados
Procesador de textos O O
Hoja de calculo excell | | |
Base de datos como usuario  [] O O
Plantillas y Graficos | | |
Programacion O O O
8. EXPERIENCIA RELACIONADA DIRECTAMENTE CON LA BECA
CENTRO/ORGANISMO DESCRIPCION DE TAREAS REALIZADAS: Duracion
T o T=T 1T o7 - T =] o PPN
EXPEIIENCIA BN ...t et O
EXPEIIENCIA BN ... e et et O

9. PUBLICACIONES, PARTICIPACION EN CONGRESOS Y JORNADAS (Seleccionar los mas relacionados con la beca)

10. OTROS MERITOS

Otros cursos relacionados con la beca

Titulo N° horas
Titulo N° horas

(No puntuaran los cursos de menos de 20 h lectivas)

Acredito ser ciertos los datos que se citan y que se justifican con los documentos adjuntos.

EL SOLICITANTE,
SRA. DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
Registro de la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Parque Empresarial Las Mercedes, edificio 8
C/ Campezo,1, 28022 MADRID
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CcODIGO

[ ] FSMH1
] FSMH2

[ ] FSMH3

[ ] FSMv1

] FSMv2

[]FsIC1
[ ]1FsIC2

[JFsIC3

[ ] FSPS1

[ ]FSPS2

[ 1 FSSG1

[ ]FSSG2

IMPORTANTE:

AREAS DE FORMACION

FORMACION  RELACIONADA  CON LA COORDINACION DE
PROCEDIMIENTOS DE RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO.
FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL DE MEDICAMENTOS Y SUS
SUSTANCIAS ACTIVAS.

FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE LA CALIDAD DE
MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS.

FORMACION RELACIONADA CON LOS MEDICAMENTOS INMUNOLOGICOS
VETERINARIOS. GESTION DE PROCESOS DE LIBERACION POR LOTES.
FORMACION RELACIONADA CON EL ESTUDIO E INVESTIGACION CLINICA
DE LA SEGURIDAD/EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL DE LAS SUSTANCIAS Y
MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS.

FORMACION RELACIONADA CON LA INSPECCION Y CONTROL
FARMACEUTICO.

FORMACION RELACIONADA CON SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD EN
SERVICIOS DE INSPECCION Y CORRDINACION DE COMITES.

FORMACION RELACIONADA CON LOS PROCEDIMIENTOS DE
CERTIFICACION CE Y PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION VOLUNTARIA
DE SISTEMAS DE CALIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS.

FORMACION RELACIONADA CON LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DEL
MERCADO Y SISTEMA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS.

FORMACION RELACIONADA CON LA LEGISLACION VIGENTE EN EL AMBITO
FARMACEUTICO Y DE PRODUCTOS SANITARIOS.

FORMACION RELACIONADA CON LA COMUNICACION E INFORMACION
SOBRE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

—  Marcar con una cruz la beca solicitada ( IZ )
— Se acompafara una instancia solicitud Anexo X de la Resolucién de Convocatoria, por cada beca solicitada.

— Toda la documentacion relacionada con la beca solicitada descrita en el apartado tercero 3. de la Resolucion de
Convocatoria.

— DNI o documento acreditativo de identidad del solicitante.
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ANEXO IX

COMISION DE EVALUACION DE LA CONVOCATORIA DE BECAS DE FORMACION
DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

De acuerdo, con el articulo 5.3. de la Orden SC0O/3945/2006, de 14 de diciembre, por la
que se establecen las Bases reguladoras para la convocatoria y concesion por la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de becas de formacién, la
Comision de Evaluacién estara integrada por los siguientes miembros:

TITULARES:

Presidente: El Secretario General de la AEMPS

Vocal primero: El Jefe del Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Vocal segundo: El Jefe del Departamento de Productos Sanitarios.

Vocal tercero: El Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

Vocal cuarto:  El Jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion.

Vocal quinto:  El Jefe del Departamento de Inspeccion y Control.

Secretario: Un Funcionario de la Secretaria General.
SUPLENTES:
Presidente: Un Jefe de Area de la Secretaria General .

Vocal primero:  Un Jefe de Area del Departamento de Medicamentos Veterinarios.
Vocal segundo: Un Jefe de Area del Departamento de Productos Sanitarios.

Vocal tercera:  Un jefe de Area del Departamento de Medicamentos de Uso Humano
Vocal cuarto: ~ Un Jefe de Servicio de la Secretaria General.

Vocal quinto: Un Jefe de Area del Departamento de Inspeccién y Control de
Medicamentos.

Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.
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ANEXO X

CONVOCATORIA DE BECAS DE FORMACION DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

N° DE EXPEDIENTE:
FECHA DE CONVOCATORIA:

IMPRESO SOLICITUD DE PRORROGA

1.-Prioridad:

2.-Modalidad de beca:
Categoria primera:

Categoria segunda:
3.- Cédigo:
4.- Formacion relacionada con
5.-Becario/a:
6.-Subdireccion, Unidad, servicio:

7 .-Direccion:
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BREVE MEMORIA JUSTIFICATIVA
1.- Actividades realizadas.

2.- Resultados obtenidos.

3.- Objetivos pendientes.

FIRMA DEL BECARIO/A

Los espacios sombreados son a rellenar por la Administracion.
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INFORME DEL TUTOR/ES RELATIVO A LA ACTIVIDAD REALIZADA POR EL BECARIO/A.
HOJA DE EVALUCION DE FORMACION.
(debera hacerse constar las tareas previstas)

FIRMA DEL TUTOR/ES
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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

12023 Orden SS1/2022/2012, de 20 de septiembre, por la que se convocan
subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro,
destinadas a la financiacién de programas de prevencion y control de la
infecciéon por VIH y sida para el afio 2012.

Por Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo, se establecen las bases reguladoras para
la concesion de subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro, con
destino a la financiacién de programas de prevencion y control de la infeccion por VIH y
sida.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola, el
Estado tiene competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion general de la sanidad.

La finalidad perseguida por esta convocatoria es la consecucion de la igualdad de los
ciudadanos en la prevencion y control de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) tanto en la poblacién general como en grupos de la poblacién mas
vulnerables frente a la infeccién por VIH.

Por otra parte el articulo 40.12 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
atribuye a la Administraciéon General del Estado el desarrollo de la actuacion de
coordinacién de los servicios competentes de las distintas Administraciones publicas
sanitarias en los procesos o situaciones que supongan un riesgo para la salud de
incidencia e interés nacional e internacional.

Con estas ayudas se pretende coordinar y complementar coherentemente las
actuaciones de las diferentes administraciones publicas que integran el Plan Nacional
sobre el Sida, cuyas acciones se han orientado a impulsar, reunir y armonizar las
actividades sectoriales de las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales
dirigidas a detener la propagacion de las infecciones por VIH. Todo ello, sin perjuicio de
que las Comunidades Auténomas en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud sean informadas de las correspondientes convocatorias y colaboren
en la evaluacion de los programas presentados a través de su participacion en la
Comision de Evaluacién de Proyectos, cuyas competencias son descritas en el articulo 4.1
de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

La Jurisprudencia del Tribunal Constitucional avala la gestién por la Administracion
General del Estado de las subvenciones que tengan caracter supraautonémico, en aras
de garantizar la igualdad en todo el territorio nacional (STC 146/1986, de 25 de
noviembre). Las especificas caracteristicas de este tipo de subvenciones amparan su
gestidén centralizada, conforme al supuesto excepcional admitido por el Tribunal
Constitucional, puesto que son ayudas econdémicas a entidades de cualquier titularidad
sin animo de lucro de ambito estatal y tienen unos objetivos y actividades que precisan de
una planificacion, gestiéon y evaluacion centralizada y trascienden la compartimentacion
en ambitos territoriales.

La presente convocatoria recoge las experiencias derivadas de la gestion de las
convocatorias anteriores, y se adapta a la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo, a la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones y al Real Decreto 887/2006
de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre.

De conformidad con lo establecido en dichas normas, esta convocatoria se ajusta a
los principios de publicidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad, equidad y
no discriminacion, junto con los de eficacia para el cumplimiento de los objetivos del Plan
Nacional sobre el Sida y de eficiencia en la asignacion y utilizacion de recursos publicos.
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Se adapta igualmente a lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

En su virtud, y de acuerdo con lo establecido en el articulo 23.2 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, General de Subvenciones,

DISPONGO:

Articulo 1. Convocatoria.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con cargo a la aplicacion
presupuestaria 26.07.313B.482, consignada en los Presupuestos Generales del Estado
para el afno 2012, convoca la concesion de subvenciones en régimen de concurrencia
competitiva de acuerdo con lo establecido en el articulo 1 de la Orden SAS/1462/2010,
de 28 de mayo, y al articulo 22.1 de la Ley 38/2003 de 17 de noviembre, destinadas a la
financiacion de programas de prevencion y control de la infeccion por VIH y sida.

El crédito disponible para esta convocatoria es de 1.000.000 de euros, como cuantia
total maxima.

Articulo 2. Objeto.

La presente orden tiene por objeto la convocatoria de ayudas econdmicas a entidades
de cualquier titularidad sin animo de lucro destinadas a la financiaciéon de gastos
ocasionados por actuaciones de prevencion y control de la infeccion por VIH y sida para
el afio 2012.

Estas actividades se integran en las lineas de actuacion sobre prevencién y control
del VIH y el sida establecidas por el Plan Nacional sobre el Sida y estan sometidas a la
orientacién general del mismo y han sido plasmadas en el «Plan Multisectorial frente a la
infeccion por el VIH y el sida en Espafia para el periodo 2008-2012».

Articulo 3. Programas y actividades.

La fecha de inicio del plazo de realizacién de los programas sera del 1 de enero
de 2012, y el plazo de ejecucion de los programas objeto de subvencion, asi como de los
gastos generados por los mismos, finalizara el 31 de diciembre de 2012. En aquellos
casos excepcionales en los que por motivos técnicos o logisticos sea necesaria la
extension del plazo de ejecucién para alcanzar los objetivos previstos por el programa, el
beneficiario debera solicitarla y justificarla adecuada y detalladamente por escrito, segun
lo especificado en el articulo 10.1 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo. Dicha
excepcionalidad sera valorada por el/la Presidente/a de la Comisién de Evaluacién de
Proyectos que podra recabar para ello informe previo de la Secretaria del Plan Nacional
sobre el Sida. Dicha solicitud se entendera desestimada de no concederse mediante
resolucion expresa, que sera dictada y notificada en el plazo de quince dias. En caso de
concederse la extension solicitada, ésta en ningun caso sera superior a tres meses.

Los programas subvencionados deberan ser de ambito nacional o supracomunitario y
ajustarse a las prioridades determinadas en esta convocatoria.

En todos los programas descritos a continuacion se tendra en cuenta el planteamiento
de los mismos con un criterio de calidad, la evaluacién de los programas, la consideracién
de la perspectiva de género y la inclusion de acciones destinadas a eliminar o reducir el
estigma y la discriminacién hacia las personas con el VIH.

Las subvenciones podran ser destinadas a los siguientes programas y actividades:

1. Desarrollo de programas de actuacién con los siguientes contenidos:

a) Estrategias, programas y proyectos de intervencion para la prevencion de la
infeccion por el VIH y otras infecciones de transmision sexual en colectivos y poblaciones
mas vulnerables (hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres, personas
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usuarias de drogas por via parenteral y sus parejas sexuales, personas que ejercen la
prostitucion, personas infectadas por el VIH y sus parejas sexuales, personas privadas de
libertad, personas en riesgo de exclusién social con especial atencion a jévenes e
inmigrantes).

b) Estrategias, programas y proyectos de intervencion para el diagnostico precoz de
la infeccion por el VIH y otras infecciones de transmision sexual, especialmente en los
colectivos mas vulnerables detallados en el apartado anterior.

c) Recogida, analisis, elaboracion y difusiéon de informacion relacionada con la
infeccion por el VIH y otros problemas de salud relacionados dirigidos a las poblaciones
mas afectadas por los nuevos diagndsticos y a las personas afectadas por el VIH, que
usen las Nuevas Tecnologias de Informacién y Comunicacion (TIC) para su difusion.

d) Programas destinados a potenciar el trabajo coordinado entre asociaciones cuyos
fines estatutarios estén orientados a la prevencion de la infeccién por el VIH, asi como
aquellos dirigidos a transferir conocimientos entre las mismas para el desarrollo de
programas y proyectos acordes con las prioridades establecidas en el presente apartado.

e) Deteccion, soporte y seguimiento de poblaciones especialmente vulnerables en
su acceso a la asistencia sanitaria, colaborando con las entidades sanitarias de las
comunidades auténomas en el seguimiento del cumplimiento terapéutico.

2. Seran prioridades transversales para todas las actuaciones a financiar:

a) Acciones dirigidas a la reduccion de desigualdades en salud en el marco de la
prevencion primaria y el diagndéstico precoz del VIH, especialmente las que se desarrollen
en zonas social y econdmicamente desaventajadas especialmente vulnerables a la
infeccion por VIH.

b) Acciones que promuevan nuevas contrataciones, particularmente en colectivos y
areas con desventaja socioeconémica.

c) Acciones que establezcan sinergias entre las acciones dirigidas a responder a la
epidemia de VIH y otros problemas de salud relacionados con la infeccion.

Articulo 4. Entidades solicitantes.

Podran solicitar estas subvenciones las entidades de cualquier titularidad, sin animo
de lucro y ambito estatal, de acuerdo con el articulo 2 de la Orden SAS/1462/2010, de 28
de mayo.

Dichas entidades deberan estar legalmente constituidas y debidamente inscritas en el
correspondiente registro administrativo dentro del plazo de presentacién de las solicitudes
de subvencion.

Articulo 5. Presentacion de solicitudes y documentacion.
1. Solicitud.

a) Modelo y presentacién de solicitudes: Las solicitudes de subvencién se
formalizaran en el impreso normalizado que figura como anexo | a la presente orden,
acompafadas de la documentacién que figura en el punto 2 de este articulo. Dicha
instancia debera suscribirla quien ostente la representacion de la entidad, o poder
bastante para ello, debidamente acreditado documentalmente.

Para la presentacion de las solicitudes se utilizaran los anexos que acompanan a esta
orden y que asi mismo estan disponibles en la pagina Web del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, www.msssi.es.

b) La solicitud, se dirigira al/la Director/a General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (Paseo del Prado, 18-20,
28071 Madrid) y podra presentarse en cualquiera de los registros y oficinas previstos en el
articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

cve: BOE-A-2012-12023



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Martes 25 de septiembre de 2012 Sec. Il

En cumplimiento de lo recogido en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electrénico de los ciudadanos a los servicios publicos; en el Real Decreto 1671/2009,
de 6 de noviembre, por el que se desarrolla parcialmente la ley anterior; en la
Orden PRE/3523/2009, de 29 de diciembre, por la que se regula el registro electrénico
comun y demas normas concordantes de aplicacion, la solicitud para participar en esta
convocatoria, podra ser presentada de la manera indicada en la pagina Web del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

c) Cuando la solicitud no se presente directamente en el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, se enviara en la misma fecha copia del anexo | por fax, al
nuamero 91 596 40 04, con el sello de registro en el que conste la fecha y el lugar donde
se ha presentado. Lo recogido en este apartado no sera de aplicacion en los supuestos
de utilizacion de medios electronicos para participar en la convocatoria.

Cualquier informacién sobre esta convocatoria podra ser obtenida de la Secretaria
del Plan Nacional sobre el Sida en la siguiente direcciéon de correo electronico:
ongsplansida@msssi.es.

d) Salvo en los supuestos en los que las entidades solicitantes optaran por utilizar
los medios electrénicos a los que se refiera la normativa citada en el apartado b, se
presentara un ejemplar completo en formato papel de la documentaciéon indicada en el
punto 2 del presente articulo 5. Ademas, en la misma fecha, se enviaran por correo
electronico a la direccion ongsplansida@msssi.es, la solicitud (anexo 1) y el programa o
programas (anexo II).

e) Plazo de presentacion: El plazo de presentacion de la solicitud y de la
documentacién correspondiente, serd de 1 mes contado a partir del dia siguiente al de la
publicacién de la presente convocatoria en el «Boletin Oficial del Estado».

El programa o programas (anexo Il) para los que se solicite la subvencion deberan
presentarse necesariamente dentro de dicho plazo.

Salvo lo indicado en el apartado 1.d) de este articulo, cuando las solicitudes sean
incompletas o no se acomparnen de los documentos previstos se requerira a las entidades
solicitantes para que subsanen la falta y aporten los documentos preceptivos en el plazo
de diez dias habiles, con indicacion de que, si asi no lo hicieran, se les tendra por
desistidas de su peticion, archivandose ésta sin mas tramite.

2. Documentacion que debera acompafar a la solicitud.

La solicitud para las ayudas econdmicas reguladas en la presente convocatoria
debera acompafiarse de los documentos que a continuacién se detallan, que han de ser
originales o fotocopias compulsadas, teniendo en cuenta que la comprobaciéon de la
existencia de datos no ajustados a la realidad, tanto en la solicitud, como en la
documentacién aportada, podra comportar, en funciéon de su importancia, la inadmisién a
tramite de la solicitud, sin perjuicio de las restantes responsabilidades que pudieran
derivarse.

a) Documentacion relativa a la entidad solicitante:

1.° Documento acreditativo de la personalidad de la persona solicitante (DNI o
documento equivalente para acreditar su identidad), asi como poder, bastante en derecho,
para actuar en nombre y representacion de la persona juridica solicitante.

2.° Estatutos debidamente legalizados de la entidad solicitante, en los que debera
constar explicitamente, el ambito de la entidad, que debera abarcar la totalidad del
territorio nacional, sus fines u objeto y la inexistencia de animo de lucro en dichos fines.

3.° Tarjeta de identificacion fiscal.

4.° Documento acreditativo de que la entidad esta registrada en el Registro Nacional
de Asociaciones, o en el que corresponda, de nivel nacional, en caso de entidades de
otro tipo.

5. Documentacion acreditativa de que la entidad solicitante, federaciones,
confederaciones, agrupaciones de entidades o personas juridicas similares que integren
en su seno a varias entidades miembros y, en su caso, también las entidades ejecutantes
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del programa o proyecto, se encuentren al corriente de las obligaciones con la Seguridad
Social, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que
se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en la Orden
SAS/1462/2010, de 28 de mayo, o de haber obtenido, en su caso, una moratoria. La
citada documentacion, debera acreditar que, a la fecha de publicacién de la convocatoria,
la entidad esta al corriente de estas obligaciones en los ultimos doce meses.

En el caso de que la entidad no cuente con personal que deba estar dado de alta en
Seguridad Social, presentara declaracion del representante legal de la misma sobre dicho
extremo.

6.° Documentacion acreditativa de que la entidad solicitante, sean federaciones,
confederaciones, agrupaciones de entidades o personas juridicas similares que integren
en su seno a varias entidades miembros y, en su caso, las entidades ejecutantes del
programa o proyecto, se encuentran, en la fecha de publicacion de la convocatoria, al
corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias de acuerdo con lo previsto el
Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y en la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo, en los
doce meses ultimos. En el caso de entidades que gozan de alguna exencion tributaria, se
presentara documentacion que acredite la concesion efectiva de dicha exencion.

Si la entidad no estuviese sujeta a alguno de los supuestos que determina el citado
real decreto, aportara declaracion motivada de su representante legal sobre dicho
extremo.

7.° La documentacion de los apartados 5.° y 6.°, en el caso de las entidades de
accion social, se podra acreditar mediante declaracion responsable (segin modelo
normalizado que figura en el anexo V), conforme a lo dispuesto en el punto 1.c) del
articulo 2 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

8.° Declaracion responsable de quien ostente la representacion legal de la entidad
solicitante, sean federaciones, confederaciones, agrupaciones de entidades o personas
juridicas similares que integren en su seno a varias entidades miembros y, en su caso, las
entidades ejecutantes del programa o proyecto, de que no se encuentran incursas en las
prohibiciones para obtener la condicion de beneficiarios de subvenciones establecidas en
los apartados 2 y 3 del articulo 13 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, en la forma
prevista en el apartado 7 del mismo articulo, segun modelo normalizado que figura como
anexo V a la presente convocatoria.

Para el efectivo cumplimiento del derecho reconocido por el articulo 35.c) de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, las oficinas de registro devolveran inmediatamente a
las entidades solicitantes la documentacion original, una vez que dicha copia haya sido
compulsada y unida a la correspondiente solicitud. En caso de que se requiera la
aportacion de los documentos originales, los solicitantes tendran derecho a que, en el
momento de su presentacion, se les entregue debidamente diligenciada con sello la copia
que acompainie a aquellos.

Sera de aplicacion a la presente convocatoria lo previsto en el articulo 35.f) de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y en el articulo 23.3 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, en caso de que los documentos exigidos ya estuvieran en poder de la
Administracién actuante, no siendo necesario que acompafien a las solicitudes siempre
que se haga constar la fecha y el 6rgano o dependencia en que fue presentada la
documentacién y que no hayan transcurrido mas de cinco anos desde la finalizacion del
procedimiento al que corresponda. A tal efecto, se hara constar por escrito la fecha y el
organo o dependencia en que fueron presentados.

En el supuesto de imposibilidad material de obtener alguno de esos documentos, la
Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida, con anterioridad a la formulacion de la
propuesta de resolucion, podra requerir a la entidad solicitante su presentacion o la
acreditacion por otros medios de los requisitos a que se refiera el documento.
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b) Documentacién que deben presentar las agrupaciones de entidades:

1.° La documentacion descrita en el apartado 2.a) para cada una de las entidades
que formen la agrupacion de entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro.

2.° Copia compulsada del convenio de constitucion de la agrupacién. Este convenio,
estara suscrito ante Notario y contendra, como minimo, la informacién incluida en el
anexo IX que podra servir como propuesta de modelo.

3.° Copia compulsada de la escritura de poder suscrita ante Notario, por cada uno
de los miembros de la agrupacion, por la que se nombra al representante legal de la
misma, otorgandole los poderes correspondientes.

4.° Un unico anexo | firmado por el representante legal de la agrupacion y en el que
figuren los datos de contacto que se hayan establecido en el convenio de constitucion de
la agrupacion. Como nombre se consignara el nombre de la agrupacion. El coste total y la
cuantia solicitada serd la suma de las cantidades solicitadas por cada una de las
entidades miembro de la agrupacion.

5.° Se presentara un unico anexo Il. No obstante, sera necesario que se especifique
claramente qué actividades desarrollara cada entidad miembro de la agrupacion asi como
un presupuesto conjunto y otro por cada una de las entidades miembros de la agrupacion
desglosados todos ellos, segun los tipos de gastos detallados el anexo Il de esta orden.
La parte correspondiente a los datos de identificacion de la entidad solicitante del anexo |l,
sera cumplimentada por cada una de las entidades miembro de la agrupacion.

6.° Todos los anexos seran firmados por el representante legal de la agrupacion.

c) Documentacion relativa a los programas:

Descripcién del programa objeto de la solicitud, de acuerdo a los contenidos
sefalados en el modelo normalizado que figura en el anexo Il que se incorpora a la
presente orden. Para cada una de las actividades propuestas deberan indicarse los
conceptos especificos (que deberan adaptarse a los sefialados en el modelo normalizado
que figura en el anexo lll) para los que se solicita la ayuda y el presupuesto detallado
correspondiente a cada una de ellas. En el caso de que el programa esté destinado a la
realizaciéon de pruebas rapidas o las incluya entre sus actividades cumplimentaran la
informacion contenida en el anexo X. En el caso de que el programa esté relacionado con
la prioridad del articulo 3.1.e), se debera especificar en el anexo Il la naturaleza y filiacion
de las entidades sanitarias de las Comunidades Autébnomas con las que se colabora, que
se instrumentara a través del oportuno convenio de colaboracion entre la ONG y la
correspondiente Comunidad Auténoma.

3. Subsanacioén de errores.

Si la solicitud de iniciaciéon no reuniera los datos de identificacion, tanto de la
subvencion solicitada como de la entidad solicitante y/o cualquiera de los previstos en el
articulo 70 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, se requerira a la entidad solicitante, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 71.1 de la citada ley para que, en un plazo de
diez dias habiles, se subsanen las faltas o acompafie los documentos preceptivos, con
indicacion de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistida de su peticién, previa
notificacion de la resoluciéon que habra de dictarse en los términos previstos en el
articulo 42 de la misma ley.

Articulo 6. Organos competentes para la ordenacién, la instruccién y resolucién del
procedimiento.

1. Organo competente para la ordenacién e instruccién del procedimiento: La
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.
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2. Organo competente para la evaluacion de las solicitudes y posterior propuesta de
resolucion: a tal efecto se constituira una Comisién de Evaluacion de Proyectos tal y como
figura en el articulo 4.1 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo. Dicho procedimiento
se desarrollara segun lo establecido en el articulo 4 de la citada orden.

Corresponde a la Comisiéon de Evaluacion realizar de oficio cuantas actuaciones
estime necesarias para la determinacion, conocimiento y comprobacion de los datos en
virtud de los cuales debe pronunciarse la resolucion. El/La Presidente/a de la Comision
de Evaluacion de Proyectos podra recabar informe previo, de la Secretaria del Plan
Nacional sobre el Sida, de la entidad solicitante, de cualquier otro organismo o entidad
que considere oportuno, para el desarrollo de la evaluacion por parte de la Comision.

3. En el caso de que el importe de la subvencién de la propuesta provisional de
resolucion sea inferior al que figura en la solicitud presentada, las entidades quedan
instadas a reformular su solicitud para ajustar los compromisos y condiciones a la
subvencion otorgable. La reformulacién de solicitudes debera respetar el objeto,
condiciones y finalidad de la subvencién tal como se definen en los articulos 2y 3 de la
presente orden, asi como los criterios de valoracién establecidos respecto de las
solicitudes o peticiones.

El programa reformulado incluira en todo caso la nueva prevision de gastos a que
dara lugar el programa, desglosada por conceptos, y una descripcién concisa de los
cambios en las actividades previstas en caso de que los hubiere, utilizandose el modelo
normalizado que figura como anexo VI. La solicitud reformulada se presentara ante el
organo instructor en el plazo de 10 dias desde la publicacién de la propuesta provisional
de resolucion, segun lo previsto en el articulo 4.3 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de
mayo.

La solicitud reformulada requerira la conformidad de la Comisién de Evaluacién previa
a la formulaciéon de la propuesta definitiva de resolucion. En caso de no presentarse
reformulacion y aceptar la resolucion se entendera que el programa o proyecto se
desarrollara en su totalidad sin que sea necesario ajustar los compromisos a la subvencién
propuesta.

4. Laresolucion del procedimiento correspondera por delegacion a la persona titular
de la Secretaria General de Sanidad.

Articulo 7.  Criterios generales de valoracién de las entidades y proyectos presentados.

Los criterios de valoracion de las entidades solicitantes y de los proyectos y programas
solicitados seran los establecidos en el articulo 5 de la Orden, SAS/1462/2010, de 28 de
mayo.

Articulo 8. Plazo de resolucién y notificacion.

1. Laresolucién y notificacion del procedimiento seguira lo dispuesto en el articulo 4
de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

2. El plazo maximo para resolver y notificar la resolucién del procedimiento sera de
seis meses contados desde la fecha de publicacién de la presente convocatoria.
Transcurrido dicho plazo sin que hubiera recaido resolucidon expresa, se entendera
desestimada la solicitud de ayuda.

3. Estas resoluciones pondran fin a la via administrativa, pudiéndose interponer
contra las mismas el recurso potestativo de reposicién ante la persona titular de la
Secretaria General de Sanidad en el plazo de un mes, a contar desde el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» si la resolucion es expresa o de tres
meses en caso de silencio administrativo. También podra ser impugnada directamente
ante la sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional, en el plazo de dos
meses a partir de dicha publicacién o seis meses en caso de silencio administrativo, sin
que puedan simultanearse ambos recursos, de acuerdo con lo dispuesto en los
articulos 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y en el articulo 46 de la
Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.
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4. La notificacion de la resolucion se realizara en el plazo de diez a partir de la fecha
de la adopcioén de la resolucién, conforme a lo dispuesto en los articulos 58 y 59 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

5. Las subvenciones concedidas se publicaran en el tablén de anuncios del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, publicandose asimismo extracto de
la correspondiente resolucion en el «Boletin Oficial del Estado».

6. La resolucion de la convocatoria sera notificada a cada una de las entidades
solicitantes en el domicilio que cada una de ellas sefale en el anexo | de esta orden.
Dicho domicilio sera igualmente el efectivo a efectos de cualquier notificacion por parte
del 6rgano otorgante de la subvencion.

Articulo 9.  Abono de las subvenciones y gastos subvencionables.

Las entidades subvencionadas deberan acreditar previamente al cobro de la
subvencion que se encuentran al corriente de sus obligaciones tributarias y con la
Seguridad Social, asi como en el pago de obligaciones por reintegro de subvenciones,
conforme a lo establecido en los puntos 5.°, 6.° y 7.° del articulo 5.2.a) de la presente
orden.

Si por razén de la naturaleza de las actividades que integran el programa
subvencionado se hubiera autorizado su subcontratacién, se atendra a lo dispuesto en el
articulo 8.1 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

El pago de la subvencion se efectuara en un Unico plazo, mediante transferencia
bancaria, a cuyo efecto la entidad habra de tener reconocida, previamente, una cuenta
bancaria ante la Direccion General del Tesoro y Politica Financiera.

Este pago tendra caracter de pago anticipado, segun lo especificado en el articulo 7
de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

Los gastos subvencionables, asi como sus limitaciones, y el abono de las
subvenciones se realizaran de acuerdo con los articulos 6 y 7 de la Orden SAS/1462/2010,
de 28 de mayo.

Articulo 10. Realizacion de las actividades subvencionadas, obligaciones de las
entidades beneficiarias, control, seguimiento y evaluacion.

1. Las entidades u organizaciones beneficiarias de la subvencion estaran obligadas
a realizar la actividad que fundamenta la concesion de la subvencion en el plazo, forma,
términos y condiciones que se establezcan en la resolucidn de concesion y en el articulo 8
de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad no se responsabiliza del
contenido y resultados de los programas y actividades realizadas mediante las
subvenciones otorgadas.

3. Las entidades beneficiarias deberan dar la adecuada publicidad al caracter
publico de la financiacion de la actividad subvencionada segun consta en el articulo 8 de
la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

4. Cualquier publicacion, excepto las publicaciones de caracter peridédico, que se
realice con cargo a la subvencion concedida, debera ser previamente revisada por la
Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida, a cuyo efecto debera ser remitida para su
conformidad con la antelacion que se especifica en la Orden SAS/1462/2010, de 28 de
mayo. La Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida comunicara a las entidades
beneficiarias si se autoriza o no la publicacién remitida en el plazo maximo de dos meses.
En el caso de que la respuesta no se haya producido en dicho plazo se entendera
autorizada la publicacién.

5. La Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida efectuara el control, seguimiento y
evaluacion de los programas subvencionados para lo que las entidades facilitaran cuanta
informacion les sea requerida. A estos efectos, la entidad debera comunicar a la Secretaria
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del Plan Nacional sobre el Sida, con una antelacién de al menos quince dias, la realizacién
de cursos, jornadas, seminarios, asambleas o cualquier otra actividad colectiva, con
aportacion de la informacion requerida en la Guia de justificacion de subvenciones
correspondiente.

No seran admitidas justificaciones de gastos de estas actividades que no hayan sido
previamente comunicadas.

Articulo 11.  Justificacion de los gastos.

Las entidades subvencionadas estaran obligadas a justificar las actividades que han
sido objeto de la subvencion, antes del 1 de marzo de 2013.

En aquellos casos excepcionales en los se haya concedido una extension del plazo
de ejecuciodn, el plazo de justificacion se adaptara consecuentemente y sera comunicado
al beneficiario simultdneamente a la resolucion favorable de la extension.

La justificacion de actividades se realizara mediante la aportacion de la documentacion
especificada en el articulo 9 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo, y en la Guia de
justificacion que edite la Secretaria del Plan Nacional sobre el Sida. En el caso de las
subvenciones inferiores a 60.000 euros, que justifiquen las actividades mediante cuentas
justificativa simplificada, el 6rgano concedente requerira de los beneficiarios, ademas de
la documentacién establecida, los documentos acreditativos de gasto de personal y
un 10% del resto de documentos acreditativos de gasto de la relacion presentada en la
memoria economica.

Articulo 12. Responsabilidad y régimen sancionador.

Las entidades beneficiarias de subvenciones quedaran sometidas a las
responsabilidades y el régimen sancionador establecido en el titulo 1V de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, y en el articulo 13 de la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo.

Disposicion final primera. Derecho supletorio.

En lo no previsto en la presente orden, se aplicara supletoriamente lo dispuesto en la
Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo, por la que se establecen las bases reguladoras
para la concesion de subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de
lucro con destino a la financiaciéon de programas de prevencién y control de la infeccion
por VIH y sida, en la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, el Real
Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley General
de Subvenciones y la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Disposicion final sequnda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 20 de septiembre de 2012.—La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, Ana Mato Adrover.
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ANEXO A L ]

Solicitud de subvencién de la Direcciéon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
para financiar programas de prevencién y control de la infeccion por VIH y SIDA

1. Datos de identificacion de la entidad solicitante y de su representante legal.

Datos de la entidad solicitante:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Ambito actuacion (estatal, autonémica, provincial o local, seglin conste en sus estatutos):
Datos del/la representante leqgal:

Nombre y apellidos
DNI:

Cargo:

2. Programas para los que se solicita subvencion y cuantia solicitada.

Cuantia

Denominacién del programa Coste total e
solicitada

Entidad/es ejecutante/s

SIS

TOTAL

3. Documentacion que se adjunta.

OO0 1.- Copia con el caracter de auténtica o fotocopia compulsada del documento acreditativo de la
identidad de quién suscribe la solicitud (DNI o equivalente) y poder bastante que acredite su
representacion.

2.- Copia con el caracter de auténtica o fotocopia compulsada de los estatutos de la entidad.
3.- Fotocopia compulsada de la acreditacion del registro de asociaciones competente.

4.- Fotocopia compulsada de la tarjeta de identificacion fiscal.

Oo00oano

5.- Acreditacion de encontrarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias y de
la Seguridad Social de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General
de Subvenciones y al Real Decreto 887/2006 de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre. Certificado o Declaracion responsable segun lo dispuesto
en las Bases Reguladoras de la presente convocatoria.

O 6.- Declaracion responsable del/la representante legal de la entidad solicitante de no incurrir en las
prohibiciones para obtener la condicion de beneficiario recogidas en los apartados 2 y 3 del articulo
13 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, en la forma prevista en el
apartado 7 de dicho articulo.

O 7.- Descripcion de los programas para los que solicita subvencion (anexo II).

(Firma del/la representante legal)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.
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RO ]

Solicitud de subvencion de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién para
financiar programas de prevencion y control de la infeccion por VIH Y SIDA

(Anexo para las agrupaciones de entidades)

1. Datos de identificacion de la agrupacion de entidades solicitante y de la entidad
representante.

Nombre de la agrupacion:
Datos de la entidad representante de la agrupacion:

Nombre de la entidad: NIF:
Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Ambito actuacion (estatal, autonémica, provincial o local, segln conste en sus estatutos):
Datos del/la representante legal de la agrupacidn:

Nombre y apellidos

DNI:

Cargo:

Nombre del resto de entidades miembros de la agrupacion:

2. Programas para los que se solicita subvencion y cuantia solicitada.

Denominacion del programa Coste total CL.Ja.m'a Entidad/es ejecutante/s*
solicitada

IS

TOTAL

* Indicar el nombre de la agrupacion y a continuacion los nombres de las entidades miembro que la integran.

3. Documentacion que se adjunta. *

[ 1.- Copia con el caracter de auténtica o fotocopia compulsada del documento acreditativo de la
identidad de quién suscribe la solicitud (DNI o equivalente) y poder bastante que acredite su
representacion.

2.- Copia con el caracter de auténtica o fotocopia compulsada de los estatutos de la entidad
3.- Fotocopia compulsada de la acreditacion del registro de asociaciones competente.

4.- Fotocopia compulsada de la tarjeta de identificacion fiscal.

O 0o o O

5.- Acreditacion de encontrarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias y de
la Seguridad Social de acuerdo en Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones y
al Real Decreto 887/2006 de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre. Certificado o Declaracién responsable segun lo dispuesto en las Bases
Reguladoras de la presente convocatoria.

[ 6.- Declaracion responsable del/la representante legal de la entidad solicitante de no incurrir en las
prohibiciones para obtener la condicion de beneficiario recogidas en los apartados 2 y 3 del articulo
13 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, en la forma prevista en el
apartado 7 de dicho articulo.
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[ 7.- Descripcion de los programas para los que solicita subvencién (ANEXO lI).
[1 8.- Copia compulsada del convenio de constitucién de la agrupacién suscrito ante Notario.

[ 9.- Copia compulsada de la escritura de poder suscrita ante Notario, por cada uno de los miembros
de la agrupacion, por la que se nombra al representante legal.

* Los documentos requeridos en esta convocatoria en los puntos del 1 al 6 seran presentados
por cada una de las entidades miembro de la agrupacion.

................................. Qieeeeeeeeeeeeeeedeinii.de 2012

(Firma del/la representante legal de la agrupacion)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.
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ANEXO II/PARTE A

Memoria explicativa de la entidad

1. Datos de identificacion de la Entidad Solicitante. (En el caso de las agrupaciones de
entidades, cumplimentar el Anexo ll/Parte A por cada una de las entidades miembro)

2. Nombre de la entidad.

3. Fines de la entidad (segun estatutos).

4. Colectivos a los que dirige sus actuaciones.

5. Fecha de constitucién legal.

6. Fecha de declaracion de utilidad publica (si procede).

7. Total de ingresos de la entidad durante 2011.* (cuantia en euros) (Especificar también,
en su caso, los de la/s entidad/es ejecutante/s en el caso de Federaciones y Confederaciones)

Financiacién propia euros
Subvenciones recibidas euros
Otras fuentes de financiacion euros

* El dato se refiere a proyectos ejecutados exclusivamente en Espafia.

8. Recursos humanos con los que cuenta la entidad.* (referidos al afio anterior) (Especificar
también, en su caso, los de la/s entidad/es ejecutantes en el caso de Federaciones y
Confederaciones):

Personal retribuido
Personal voluntario
* El dato se refiere a proyectos ejecutados exclusivamente en Espafia.
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9. Implantacion de las actuaciones y programas realizados por la entidad y recursos
humanos con los que cuenta. (referidos al ejercicio anterior)

Intervenciones de prevencion y apoyo VIH
Sedes o locales P ¥ apoy

de la entidad
(sefalar con una
cruz)

Sefialar con una Personal
cruz las CCAA que contratado*
corresponda (indicar n°)

Comunidad Auténoma Personal voluntario*

(indicar n°)

Andalucia

Aragdn

Asturias

Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla-la mancha
Castilla y ledn
Cataluna
Extremadura
Galicia

Madrid

Murcia

Navarra

Pais vasco

La rioja

C. Valenciana
Ceuta

Melilla

* Incluidos en su caso los de las entidades ejecutantes

10. Listado de proyectos relacionados con la prevencion y apoyo a personas infectadas
por VIH que esta desarrollando la entidad.* (Indicar el nombre y lugar de ejecucién)

* El dato se refiere a proyectos ejecutados exclusivamente en Espafia.
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ANEXO II/PARTE B
Memoria explicativa de los proyectos

(En el caso de las agrupaciones de entidades, cumplimentar un unico Anexo ll/Parte B
por cada proyecto presentado)

Descripcion del programa o proyecto.

1. Nombre de la entidad solicitante o nombre de la agrupacién de entidades.

2. Nombres de las entidades ejecutantes o nombre de las entidades miembro de la

fgrupacién.

3. Denominacidén del programa o proyecto.

4. Indicar si el programal/proyecto fue subvencionado anteriormente por la SPNS.
Si Indicar los afios los afios en los que ha sido financiado
No

5. Indicar si se trata de un programa/proyecto que ya venia ejecutando la organizacion.
Si Afio de inicio |
No

6. Tipo de programal/proyecto para el que solicita subvencion. (Marcar sélo UNA opcion, la
gue mas se adecue. Ver articulo 3.1 de la convocatoria)

Estrategias de intervencion para la prevencion de la infeccion VIH en poblaciones
especificas prioritarias en la convocatoria

Estrategias para la el fomento del diagndstico precoz para colectivos con mayor retraso
diagnostico y mas vulnerables descritos en la convocatoria

Investigacion/evaluacion del impacto de las intervenciones preventivas

Recogida/elaboracion/difusion de informacién relacionada con la infeccion por VIH que
usen nuevas tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC)

Coordinacion y transferencia de conocimientos entre entidades que trabajen en VIH

Programas de formacién

7. Adecuacion a las prioridades de la convocatoria. Ver articulo 3.1 de la convocatoria.
(Sefalar solo en el caso de que estas prioridades queden explicitamente reflejadas en la
ejecucion del programa)

La prevencion en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, en especial en
hombres jovenes y hombres procedentes de Latinoamérica

La prevencion en personas que se inyectan drogas y sus parejas sexuales

La prevencion en personas que ejercen la prostitucion, en especial mujeres transexuales y
hombres

La prevencién en personas inmigrantes, en especial aquellas procedentes de paises de
Africa Subsahariana y de Latinoamérica

La prevencion en personas con VIH y sus parejas sexuales

Personas privadas de libertad

El diagnéstico precoz de la infeccién por VIH

Deteccion, soporte y seguimiento de poblaciones especialmente vulnerables en su acceso
a la asistencia sanitaria, colaborando en el seguimiento del cumplimiento terapéutico.

cve: BOE-A-2012-12023



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Martes 25 de septiembre de 2012 Sec. lll. Pag. 68153

8. Adecuacion a las prioridades transversales de la convocatoria. (sefalar solo en el caso
de que estas prioridades queden explicitamente reflejadas en la ejecucion del programa)

Acciones que reduzcan las desigualdades en salud en el marco de la prevencién primaria y
el diagndstico precoz del VIH y el sida

Acciones destinadas a eliminar o reducir el estigma y la discriminacién hacia las personas
que viven con el VIH o con el sida

Acciones desarrolladas en zonas social y econdmicamente desaventajadas especialmente
vulnerables a la infeccién por VIH y sida

Acciones que promuevan nuevas contrataciones, particularmente en colectivos y areas con
desventaja socioecondmica

Acciones coordinadas con los dispositivos de salud publica institucionales y que
establezcan sinergias con otros problemas de salud relacionados

9. Explicar brevemente como este programal/proyecto esta orientado a la reduccion de
las desigualdades en salud en la deteccion de necesidades, el disefio, la ejecucion y la
evaluacion del proyecto:

10. Explicar brevemente como este programal/proyecto aborda el resto de prioridades
transversales seialadas en el anterior apartado:

11. Colectivo al que se dirige el programa/proyecto:

12. Resultados obtenidos el ultimo afo de ejecucion.
Incluir una breve descripcion de los resultados.

13. Justificacion de la necesidad de iniciar o mantener el programal/proyecto propuesto
en el ambito geografico en el que va a ser desarrollado. (Especificar también si existen o no
programas o recursos similares al presentado en esa area geografica):
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14. Breve descripcién del programal/proyecto. (maximo 40 lineas)

15. Objetivos generales.
0.G.1
0.G.2

16. Objetivos especificos.

N° Descripcion del objetivo Obj. General*
O.EA1
O.E.2
0.E.3
O.EA4
O.E...
* Indicar el N° del Objetivo general con el que se corresponde

17. Estimacion del nimero de beneficiarios/as directos/as del programa. (aportar total y a
continuacion desagregar: hombres/mujeres/transexuales)
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20. Breve descripcién de las actividades y metodologia para conseguir cada uno de los objetivos especificos.

21. Coordinacion con otras entidades, instituciones u organismos para el desarrollo del programa.
(especificar y adjuntar, si existen, acuerdos de colaboracion)

22. Recursos humanos, que se solicitan, necesarios para desarrollar el programalproyecto. (N°
profesionales, dedicacion, cualificacion profesional y relacion laboral con la entidad)

Relacién con la entidad (voluntario/a,
contratado/a, arrendamiento de servicios,
colaboracion)

Dedicacion

Categoria/cualificacion profesional Numero
(horas/semana)

23. Recursos materiales y técnicos, que se solicitan, necesarios para realizar el programal/proyecto.
(Si, excepcionalmente, se prevé la subcontratacion de alguna de las actividades, indicarlo)

cve: BOE-A-2012-12023
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24. Desglose del presupuesto total estimado del proyecto (por conceptos, cuantia y entidad, en su caso,
segun los tipos de gastos detallados en el ANEXO Il de esta Orden) y cuantia solicitada al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI).

Conceptos Coste total Cuantia solicitada al MSSSI

PERSONAL

Subtotal personal
MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento
ACTIVIDADES

Subtotal actividades

TOTAL

- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.
- En el caso de las Agrupaciones se presentara un presupuesto conjunto y otro por cada una de las entidades
miembro de la agrupacién, todos ellos, desglosados segun los tipos de gastos detallados el anexo Il de esta Orden.

cve: BOE-A-2012-12023
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25. Si este programal/proyecto ha sido subvencionado con anterioridad, indicar en qué afnol/s, cuantia
recibida/afio y édrganolinstitucién que concedid la subvencién.

ANO ORGANISMO CUANTIA

26. Otras fuentes de financiacion previstas o concedidas para la realizacion de este programa/proyecto en
el ano 2012. (considerar todo tipo de ayudas tangibles o intangibles —cesién de locales, materiales u otros-,
recibidas de otras instituciones organismos publicos o privados).

N L . i E ifi tidad €
Aportacion/financiacion propia :0 Spectlicar cantica | |
Si
Otras fuentes de financiacion no

27. En caso afirmativo especificar cuantia y organismo o institucion que concede o a la que se le ha
solicitado la ayuda.

Organismo Cuantia solicitada Fecha solicitud Cuantia concedida

28. Acuerdos de colaboracion con otras administraciones para la ejecucion del programalproyecto.
(adjuntar documentacion acreditativa)

Si
No

29. En caso afirmativo indicar las administraciones con las que existen dichos acuerdos y naturaleza del
mismo.

Firma del/la representante legal

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO Il
Conceptos de gastos

(Este anexo Il no requiere cumplimentacion, su finalidad es tnicamente indicar los conceptos y subconceptos
en los que se debe desglosar el presupuesto que debe detallarse en el anexo Il)

1. Gastos de personal.

- Personal contratado, fijo, eventual o por arrendamiento de servicios.

2. Gastos de mantenimiento.

- Arrendamiento de bienes inmuebles y muebles.

- Suministros: agua, electricidad, gas y combustible.

- Comunicaciones: teléfono, correo, telégrafo, fax y otros (especificar).

- Transporte: reparaciones, seguros y combustible de vehiculos que estén a nombre de la organizacion.
- Otros de similar naturaleza.

3. Gastos de actividades.

- Gastos de gestiéon y administracion del programa.

- Arrendamiento esporadico de servicios de profesionales independientes u otros/as colaboradores/as.

- Dietas y gastos de viaje, a personal contratado o voluntario.

- Productos alimenticios y farmacéuticos.

- Material preventivo: kits, jeringuillas, preservativos y contenedores de residuos sanitarios.

- Material no inventariable: material de oficina no inventariable, prensa, revistas y otras publicaciones
periddicas, otros (especificar).

- Material inventariable: libros y publicaciones no periédicas, adquisicion de equipos informaticos, material
de oficina inventariable y otro equipamiento, otros (especificar).

- Gastos diversos: publicidad y material divulgativo, reuniones, cursos y conferencias.

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO IV
Declaracion responsable

(Las Agrupaciones deberan cumplimentar un Anexo IV por cada una de las entidades miembro)

Datos de identificacion de la entidad solicitante o de la entidad miembro de la agrupacion y dellla
representante legal de dicha entidad.

Nombre y apellidos:

Cargo: DNI:

En representacion de la entidad:

Con CIF: Teléfono:

Fax: e-mail:

En relacion con la solicitud de subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro, destinadas a
la financiacion de programas de prevencion y control de la infeccion por VIH para el afio 2012.

Declaro que la entidad a la que represento esta al corriente de las obligaciones tributarias y de la Seguridad
Social con el Estado conforme a lo establecido en los articulos 18 y 19 del Real Decreto 887/2006, de 21 de julio,
por el que se regula la ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de subvenciones.

................................. a.....de.............eeee.l... de 2012

Firma del/la representante legal

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO V
Declaracion responsable

(Las Agrupaciones deberan cumplimentar un Anexo V por cada una de las entidades miembro)

Datos de identificacion de la entidad solicitante o de la entidad miembro de la agrupaciéon y del
representante legal de dicha entidad.

Nombre y apellidos:

Cargo: DNI:
En representacion de la entidad:

Con CIF: e-mail:

Teléfono: Fax:

En relacién con la solicitud de subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro, destinadas a
la financiacion de programas de prevencion y control de la infeccion por VIH para el afio 2012.

Declaro que la entidad a la que represento:

1. No ha sido condenada mediante sentencia firme a la pena de pérdida de la posibilidad de obtener
subvenciones o ayudas publicas.

2. No ha solicitado la declaracién de concurso voluntario, no ha sido declarada insolvente en cualquier
procedimiento, no se halla declarada en concurso, salvo que en éste haya adquirido la eficacia un
convenio, no esta sujeta a intervencion judicial o no ha sido inhabilitada conforme a la Ley 22/2003, de 9
de julio, Concursal, sin que haya concluido el periodo de inhabilitacion fijado en la sentencia de
calificacion del concurso.

3. No ha dado lugar, por causa de haber sido declarada culpable, a la resolucion firme de cualquier contrato
celebrado con la Administracion.

4. No esta incursa la persona fisica, los administradores de las sociedades mercantiles o aquellos que
ostentan la representacion legal de otras personas juridicas, en alguno de los supuestos de la Ley
5/2006, de 10 de abiril, de regulacion de los conflictos de intereses de los miembros del Gobierno y de los
altos cargos de la Administracion General del Estado, de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de
Incompatibilidades del Personal al Servicio de las Administraciones Publicas, o tratarse de cualquiera de
los cargos electivos regulados en la Ley Organica 5/1985, de 19 de junio, del Régimen Electoral General,
en los términos establecidos en la misma o en la normativa autonémica que regule estas materias.

5. Se haya al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias o frente a la Seguridad Social
impuestas por las disposiciones vigentes, en la forma determinada reglamentariamente

6. No tiene la residencia fiscal en un pais o territorio calificado reglamentariamente como paraiso fiscal.

7. Se halla al corriente de pago de obligaciones por reintegro de subvenciones en los términos
reglamentariamente determinados.

8. No ha sido sancionada mediante resolucion firme con la pérdida de la posibilidad de obtener
subvenciones segun esta ley u otras leyes que asi lo establezcan.

9. No esta incursa en las causas de prohibicién previstas en los apartados 5 y 6 del articulo 4 de la ley
Organica 1/2002, de 22 de marzo, reguladora del Derecho de Asociacion.

................................. a......de........................de 2012

Firma del/la representante legal

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO VI/A

Reformulacién / Adaptacion del Programa/Proyecto a la propuesta provisional

1. Datos de identificacion de la entidad solicitante y de su representante legal.

Datos de la entidad solicitante:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Datos del/la representante legal:
Nombre y apellidos:

DNI:

Cargo:

2. Denominacién del programalproyecto.

Todas las entidades beneficiarias instadas a reformular deberan cumplimentar este ANEXO y entregarlo
en el registro en el plazo de diez dias habiles a partir de la publicacién de la propuesta provisional.

3. Modificaciones al programal/proyecto inicial.

En el caso de que la cuantia sea inferior a la solicitada y sea necesario introducir modificaciones en las
actividades previstas en el programa/proyecto presentado inicialmente (o que desde la Direccion General de
Salud Publica, Calidad e Innovacion se inste a la reformulacion del proyecto/programa), indicar todo cambio
(dmbito geografico, cronograma, numero de beneficiarios/as...), teniendo en cuenta que se debera respetar el
objeto, condiciones y finalidad de la subvencién, asi como los elementos que puedan afectar a los criterios de
valoracién establecidos en las bases reguladoras.

cve: BOE-A-2012-12023
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6. Adaptacion del presupuesto.

Presupuesto .
solicitado en la Propuesta provisional ;e:;%gsz equJae rreoalﬁsslg
CONCEPTOS convocatoria publicada por el rovisional ubﬁic:da or
(ANEXO 1) MSSSI P p P

(desglosado) el MSSSI

PERSONAL

Subtotal personal
MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento
ACTIVIDADES

Subtotal actividades
TOTAL
- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.

................................. Aeeeeeveeeeeendenneede 2012

(Firma del/la representante legal)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO VI/B
Reformulacion / Adaptacion del programa/Proyecto a la propuesta provisional
(Anexo para las agrupaciones de entidades)
1. Datos de identificacion de la entidad representante de la agrupacion solicitante y del/la

representante de la agrupacion.
Nombre de la agrupacion:

Datos de la entidad representante de la agrupacién:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Datos del/la representante legal de la agrupacién:

Nombre y apellidos

DNI:

Cargo:

Nombre del resto de entidades miembros de la agrupacion:

2. Denominacién del programalproyecto.

Todas las agrupaciones beneficiarias instadas a reformular deberan cumplimentar este
ANEXO y entregarlo en el registro en el plazo de diez dias habiles a partir de la
publicacién de la propuesta provisional.

3. Modificaciones al programa/proyecto inicial.

En el caso de que la cuantia sea inferior a la solicitada y sea necesario introducir
modificaciones en las actividades previstas en el programa/proyecto presentado inicialmente (o
que desde la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion se inste a la
reformulacién del proyecto/programa), indicar todo cambio (ambito geografico, cronograma,
nimero de beneficiarios/as...), teniendo en cuenta que se debera respetar el objeto,
condiciones y finalidad de la subvencién, asi como los elementos que puedan afectar a los
criterios de valoracion establecidos en las bases reguladoras.

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO VII/A

1. Adaptacion del presupuesto.

Desglose que

Presupuesto solicitado realiza la entidad,
en la convocatoria Propuesta provisional de la propuesta
CONCEPTOS (ANEXO Il) publicada por el MSSSI provisional
(desglosado) publicada por el
MSSSI

PERSONAL

Subtotal personal
MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento
ACTIVIDADES

Subtotal actividades
TOTAL

- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.

- Las agrupaciones de entidades presentaran un presupuesto conjunto y otro por cada una de
las entidades miembro de la agrupacion, todos ellos, desglosados segun los tipos de gastos
detallados el ANEXO lIl de esta Orden.

................................. Aeeveevvveeeeendennn e de 2012

(Firma del/la representante legal)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.

cve: BOE-A-2012-12023
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Solicitud de cambios de partidas

1. Datos de identificacion de la entidad solicitante y de su representante legal.
Datos de la entidad solicitante:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Datos del representante legal:
Nombre y apellidos:

DNI:

Cargo:

2. Denominacién del programal/proyecto.

3. Justificacion de los cambios de partidas propuestos

Los cambios de partidas deberan respetar el objeto, condiciones y finalidad de la subvencion,
asi como los elementos que puedan afectar a los criterios de valoracion por los que fue
concedida (ambito geografico de ejecucion, actividades, indicadores, resultados esperados...)
La solicitud de cambios entre partidas, debera incluir una justificacion razonada de las
circunstancias que la motivan. Dicha autorizacion podra solicitarse hasta de dos meses de la
finalizacién de la ejecucion del programa/proyecto (31 de octubre).

cve: BOE-A-2012-12023
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4. Adaptacion del presupuesto.
Desglose del ultimo presupuesto | Cambios de partidas solicitados por la
CONCEPTOS aprobado entidad beneficiaria (desglosados)

PERSONAL

Subtotal personal
MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento
ACTIVIDADES

Subtotal actividades
TOTAL

- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.

................................. Qervveceeeeeeeeee €. de 2012

(Firma del/la representante legal)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO VII/B

Solicitud de cambios de partidas
(Anexo para las agrupaciones de entidades)

1. Datos de identificacion de la entidad representante de la agrupacion de entidades
solicitante y del/la representante de la agrupacion.

Nombre de la agrupacion:
Datos de la entidad representante:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Datos del/la representante legal:

Nombre y apellidos

DNI:

Cargo:

Nombre del resto de entidades miembros de la agrupacion:

2. Denominacién del programalproyecto.

3. Justificacion de los cambios de partidas propuestos.

Los cambios de partidas deberan respetar el objeto, condiciones y finalidad de la subvencion,
asi como los elementos que puedan afectar a los criterios de valoracién por los que fue
concedida (ambito geografico de ejecucion, actividades, indicadores, resultados esperados...)
La solicitud de cambios entre partidas, debera incluir una justificacion razonada de las
circunstancias que la motivan. Dicha autorizacién podra solicitarse hasta de dos meses de la
finalizacion de la ejecucion del programa/proyecto (31 de octubre).

cve: BOE-A-2012-12023
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4. Adaptacion del presupuesto.
CONCEPTOS Desglose del ultimo presupuesto Campios de parltic.ja§ solicitados por la
aprobado entidad beneficiaria (desglosados)

PERSONAL

Subtotal personal
MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento
ACTIVIDADES

Subtotal actividades
TOTAL

- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.

- Las agrupaciones de entidades presentaran un presupuesto conjunto y otro por cada una de
las entidades miembro de la agrupacion, todos ellos, desglosados segun los tipos de gastos
detallados el anexo Il de esta Orden.

................................. Aeeeeeveeeeendeunn e de 2012

(Firma del/la representante legal)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO VIII/A

Solicitud de otros cambios

1. Datos de identificacion de la entidad solicitante y de su representante legal.

Datos de la entidad solicitante:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Datos del representante legal:
Nombre y apellidos:

DNI:

Carg_;o:

2. Denominacién del programa/proyecto.

3. Justificaciéon de otros cambios.

Estos cambios, tal como se recoge en la Guia de justificacion podran solicitarse durante el
periodo de ejecucion debido a motivos no presentes en el momento de solicitud de la
subvencién y para mejor realizacion del programa subvencionado. Se refieren a cambios en los
contenidos del programa, los lugares o fechas de realizacion, el material didactico, el numero
de ejemplares editados, las cantidades asignadas a cada concepto, la sustitucion de elementos
del presupuesto financiable por otros dentro de la misma partida con funcionalidad equivalente,
o cualquier otro elemento del programa que altere el proyecto presentado a la subvencioén o al
programa reformulado. La solicitud debe contener una exposicion adecuada y detallada de los
motivos técnicos y/o logisticos que justifican estos cambios. El periodo limite para admitir estas
solicitudes finaliza 15 dias antes de que acabe el periodo de ejecucion del programa/proyecto.

cve: BOE-A-2012-12023
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4. Adaptacion del presupuesto.

Conceptos

Desglose del ultimo presupuesto
aprobado

Cambios solicitados por la entidad
beneficiaria (desglosados)

PERSONAL

Subtotal personal

MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento

ACTIVIDADES

Subtotal actividades

TOTAL

- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.

(Firma del/la representante legal)

.......... QeveveeeeeeeeeeeedBiinen..de 2012

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.

cve: BOE-A-2012-12023
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ANEXO VIII/B
Solicitud de otros cambios
(Anexo para las agrupaciones de entidades)

1. Datos de identificacion de la entidad representante de la agrupacion de entidades
solicitante y del/la representante legal.

Nombre de la agrupacidn:
Datos de la entidad representante:

Nombre: NIF:

Domicilio: Distrito Postal:
Localidad: Provincia:
Teléfono: Fax: e-mail:

Datos del/la representante legal:

Nombre y apellidos

DNI:

Cargo:

Nombre del resto de entidades miembros de la agrupacion:

2. Denominacién del programalproyecto.

3. Justificacion de otros cambios.

Estos cambios, tal como se recoge en la Guia de justificacion podran solicitarse durante el
periodo de ejecucion debido a motivos no presentes en el momento de solicitud de la
subvencién y para mejor realizacién del programa subvencionado. Se refieren a cambios en los
contenidos del programa, los lugares o fechas de realizacion, el material didactico, el numero
de ejemplares editados, las cantidades asignadas a cada concepto, la sustitucion de elementos
del presupuesto financiable por otros dentro de la misma partida con funcionalidad equivalente,
o cualquier otro elemento del programa que altere el proyecto presentado a la subvencién o al
programa reformulado. La solicitud debe contener una exposicion adecuada y detallada de los
motivos técnicos y/o logisticos que justifican estos cambios. El periodo limite para admitir estas
solicitudes finaliza 15 dias antes de que acabe el periodo de ejecucién del programa/proyecto.
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4. Adaptacion del presupuesto.
c Desglose del ultimo presupuesto Cambios solicitados por la entidad
onceptos N
aprobado beneficiaria (desglosados)

PERSONAL

Subtotal personal

MANTENIMIENTO

Subtotal mantenimiento

ACTIVIDADES

Subtotal actividades

TOTAL

- Para resolver dudas sobre los conceptos de gasto, revisar la Guia de justificacion.
- Las agrupaciones de entidades presentaran un presupuesto conjunto y otro por cada una de

las entidades miembro de la agrupacion, todos ellos, desglosados segun los tipos de gastos
detallados el ANEXO Il de esta Orden.

(Firma del/la representante legal)

SR. /SRA. DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION.
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD.
PASEO DEL PRADO, 18-20, 28071 MADRID.
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ANEXO IX

Propuesta de modelo de convenio para la constitucién
de la agrupacion de entidades

(Contenido minimo)

CONVENIO PARA LA CONSTITUCION DE LA AGRUPACION «(Nombre de la agrupacion)»
PARA LA CONVOCATORIA DE AYUDAS PARA LA PREVENCION Y CONTROL DE LA
INFECCION POR VIH Y SIDA PARA EL ANO 2012, PARA LA EJECUCION DEL
PROGRAMA «(Nombre del programa o proyecto que se presenta)»

En ,a de de 2012

REUNIDOS

(Nombre de la entidad), con domicilio social en (Direccion de la entidad), CIF (N° CIF) y
representada legalmente por (cargo y nombre del/la representante legal).

(Nombre de la entidad), con domicilio social en (Direccion de la entidad), CIF (N° CIF) y
representada legalmente por (cargo y nombre del/la representante legal).

(Nombre de la entidad), con domicilio social en (Direccion de la entidad), CIF (N° CIF) y
representada legalmente por (cargo y nombre del/la representante legal).

EXPONEN

1. La voluntad de constituirse como sin personalidad juridica y con denominaciéon «(Nombre
de la agrupacion)», para presentar el Programa «(Nombre del programa)» a la convocatoria
de subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro, con destino a la
financiacion de programas de la prevencion y el control de la infeccion por VIH y sida para
el afio 2012, segun se regula en la Orden de bases SAS/1462/2010, de 28 de mayo y en la
OrdenS/____ /| ,de__de por la que se convocan estas subvenciones.

2. Igualmente manifiestan la voluntad de no disolver esta agrupacion hasta que haya
transcurrido el plazo de prescripcion previo en los articulos 39 y 65 de la Ley 28/2003, de
17 de noviembre, General de Subvenciones.

3. El motivo que justifica la constitucion de esta agrupacion y la presentacion del mencionado
programa es la necesidad de colaborar en la mejora de la gestion y rendiciéon de cuentas
de las organizaciones de accion social, asi como una mayor comunicacion y transparencia
de sus resultados, con el objeto de hacer mas visibles las propuestas de valor a los
usuarios y su impacto social.

4. EIl Programa que se va a presentar a la convocatoria de subvenciones para la prevencion y
el control de la infeccion por VIH y sida para el afio 2012 pretende (Objetivos del programa

que se presenta).

5. Cada una de las entidades que forman esta agrupacion se comprometen a asumir los
siguientes acuerdos.
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10.

ACUERDOS

Presentarse conjuntamente como agrupacién a la convocatoria de subvenciones para la
prevencioén y el control de la infeccion por VIH y sida para el afio 2012 con el Programa
denominado «(Nombre del programa o proyecto)».

Establecer como datos de contacto de la agrupacion, a efectos de notificaciones, los
mismos que los de la entidad a cuyo represente legal le ha sido otorgado poder para
representar legalmente a la agrupacion. Estos datos, que seran los que se designen en el
ANEXO | de solicitud de la subvencion, son los que se describen a continuacion:

Direccion
Provincia
Teléfono
Fax
E-mail

Colaborar en la consecucion de los objetivos y resultados esperados de este
programa/proyecto, tal y como se describe en el ANEXO Il que se presenta junto con la
solicitud de la subvencion a la convocatoria de subvenciones para la prevencion y el control
de la infeccién por VIH y sida para el afio 2012.

Desarrollar las actividades asignadas a cada miembro de la agrupacion, tal y como se
describe en el ANEXO Il que se presenta junto con la solicitud de la subvencion a la
convocatoria de subvenciones para la prevencion y el control de la infeccion por VIH y sida
para el afio 2012.

Solicitar la cuantia total de (cantidad solicitada) euros a la mencionada convocatoria de
subvenciones y a aplicar a cada miembro de la agrupacién segun los presupuestos
incluidos en el ANEXO Il y que se presentan junto con la solicitud de la subvencion a la
convocatoria de subvenciones para la prevencion y el control de la infeccion por VIH y sida
para el afio 2012.

Si la cantidad otorgada, fuera inferior a la solicitada, las entidades miembros de la
agrupacion acordaran su distribucion econémica en funcién de las finalidades del
proyecto/programa y de las propuestas econdmicas iniciales de cada entidad, y segun se
estipula en la Orden SAS/1462/2010, de 28 de mayo por la que se establecen las bases
reguladoras para la concesién de subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin
animo de lucro, con destino a la financiacion de programas de la prevencion y el control de
la infeccién por VIHy sidayenlaOrden S/ / ,de _ de por la que se
convocan estas subvenciones para el afo 2012.

Asignar los medios personales necesarios para el desarrollo de las actividades a las que se
compromete cada uno de los miembros de la agrupacion.

Justificar la subvencion, en el caso de concesion, segun lo previsto en la Orden S/
/ ,de _ de y tras la adaptacion de las actividades y el presupuesto para ajustar

lo solicitado a lo concedido.
Colaborar en fortalecer las estructuras de coordinacion y trabajo en red.

Requerir el consentimiento de todos los socios, en virtud de la Ley de Propiedad
Intelectual, art. 7, para la publicacion de estudios y trabajos que surjan de esta
colaboracion. Ademas se hara constar que es el resultado de este convenio de
colaboracion, incluyendo los logos de todas las entidades miembros de la agrupacion, asi
como el del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad — Plan Nacional sobre el
Sida- como posible financiador, tal y como se recoge en la correspondiente Orden de
bases reguladoras.
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11. Otorgar poder notarial a favor de D. /DiAa. (Nombre del/la representante legal) para que
actue como representante legal de la agrupacion en todo lo relativo a la solicitud,
tramitacion y justificacion de la subvencion solicitada, al amparo la Orden SAS/1462/2010,
de 28 de mayo por la que se establecen las bases reguladoras para la concesiéon de
subvenciones a entidades de cualquier titularidad, sin animo de lucro, con destino a la
financiacion de programas de la prevencion y el control de la infeccién por VIH y sida y la
S| ,de __ de por la que se convocan estas subvenciones para el afio
2012, para el Programa «(Nombre del programa/proyecto)».

Por la entidad (Nombre de la entidad): D. /Dfia. (Nombre del/la representante legal)

Por la entidad (Nombre de la entidad): D. /Dfia. (Nombre del/la representante legal)

Por la entidad (Nombre de la entidad): D. /Dfia. (Nombre del/la representante legal)

cve: BOE-A-2012-12023



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Martes 25 de septiembre de 2012 Sec. lll. Pag. 68179

ANEXO X

Cuestionario sobre criterios de calidad y buenas practicas en el caso de programas
dedicados o que incluyan la realizacion de pruebas rapidas de VIH

DATOS AGRUPADOS POR CATEGORIA

1. Datos de la Entidad:

- Responsable de la entidad

- Responsable de la realizacion de las pruebas
- Formacion académica

- Poblacién diana

2. Datos sobre Recursos:

- Listado personal que interviene en el programa de realizacion de la prueba
- Formacion académica

- Posee Seguro responsabilidad civil

- Curso Formacioén Realizacion Pruebas

- Lugar de realizacién

- Horas lectivas

3. Datos sobre Registros:

- Registros test

- Ne°lote

- Trazabilidad

- Almacenamiento

- Control temperatura

- Protocolo Buenas practicas escrito

- Evaluacion

- Descripcién de indicadores de evaluacion de la actividad

4. Datos sobre las Normas de Utilizacion:

- Tipo test

- Marcado CE

- Marca comercial

- Informacién/Consejo pretest
- Informacién/Consejo postest
- Tipo de consentimiento

- Formato de recogida

- Garantia confidencialidad

- Ley proteccion de datos

- Protocolo derivacion para confirmacion
- Aparece nombre centro

- Especificaciones

- Acompafamiento

5. Datos sobre las condiciones de los Establecimientos:

- Descripcion local

- Tipo estructura

- Espacio independiente

- Condiciones

- Almacenamiento

- Control t° sala

- Controles asociado a los registros (lotes, realizados)
- Contenedores higiénicos

- Toma agua

- Dispensacion desinfectantes

- Alta registro pequerio productor residuos (sangre)

- Contrato gestor recogida residuos peligrosos (sangre)
- Horario apertura

- Tipo

- Cita previa

- Modo
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