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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

7574 Resolucion de 8 de abril de 2024, de la Secretaria de Estado de Sanidad, por
la que se publica el Convenio entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y la Plataforma de Organizaciones de Pacientes, en
relacion con el fomento del uso seguro y racional de los medicamentos y la
confianza en la Red Reguladora de Medicamentos de la Unién Europea.

Suscrito el 25 de marzo de 2024 Convenio entre la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Plataforma de Organizaciones de Pacientes,
en relacion con el fomento del uso seguro y racional de los medicamentos y la confianza
en la red reguladora de medicamentos de la Union Europea, en cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
convenio, que figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 8 de abril de 2024.—E| Secretario de Estado de Sanidad, Javier Padilla
Bernaldez.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Plataforma de Organizaciones de Pacientes, en relacién con el fomento del uso
seguro y racional de los medicamentos y la confianza en la Red Reguladora de

Medicamentos de la Unién Europea

REUNIDOS

De una parte, dofia Maria Jesus Lamas Diaz, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, actuando en nombre y representacion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en virtud de su
nombramiento por el Consejo Rector el 19 de julio de 2018 (BOE de 21 de julio de 2018)
y del articulo 14.2 f) del Estatuto de la Agencia estatal «Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios» aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de
septiembre.

Y de otra, dofla Carina Escobar Manero, Presidenta de la Plataforma de
Organizaciones de Pacientes por nombramiento de la Asamblea General Extraordinaria
celebrada el 30 de septiembre de 2022.

Ambas partes, que actian en razdn de sus respectivos cargos, se reconocen,
mutuamente, la capacidad legal necesaria para la formalizacién del presente convenio vy,
a tal efecto,

EXPONEN

Primero.

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante,
AEMPS) tiene por objeto «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 estas materias en el &mbito estatal
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y de la Unién Europeax, en virtud del articulo 6 del Estatuto de la AEMPS, aprobado por
el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre.

Segundo.

Que el citado Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, establece en su
articulo 7 las competencias de la AEMPS, entre las que se encuentran:

Evaluar, autorizar, maodificar, renovar, restringir, suspender o revocar la autorizaciéon
de comercializacion de los medicamentos de uso humano y veterinario elaborados
industrialmente.

Organizar, coordinar e impartir docencia, promover Yy realizar proyectos de
investigacion y proporcionar asesoria cientifica y técnica, en todos los campos que le son
propios.

Promover la informacién sobre los medicamentos de uso humano destinada a los
profesionales sanitarios y al publico en general asi como autorizar la elaboracion y
distribucidon de muestras gratuitas.

Que, ademas, la AEMPS tiene el interés de establecer formas de colaboracion y
participacion con la ciudadania y las personas usuarias de sus servicios.

Tercero.

Que, en virtud de lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, es necesario
establecer una linea de colaboracion con los pacientes y consumidores para generar una
opinibn formada, relevante y Util, como partes interesadas, sobre el procedimiento
regulatorio durante todo el ciclo de vida de los medicamentos.

Que, asimismo, es preciso contribuir a una comunicacion eficiente y dirigida a los
pacientes y consumidores, para apoyar su papel en el uso seguro y racional de los
medicamentos y fomentar la confianza en la Red Reguladora de Medicamentos de la
Union Europea, la cual se basa en una red reguladora estrechamente coordinada de
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros del Espacio Econémico
Europeo (EEE) que colaboran con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) vy la
Comisién Europea. Uno de los beneficios que aporta es seguridad a los pacientes, los
profesionales sanitarios, la industria y los gobiernos al garantizar normas coherentes y el
uso de los mejores conocimientos disponibles.

Cuarto.

Que es imprescindible la inclusién del punto de vista de los pacientes y
consumidores para lograr una regulacion de los medicamentos sostenible y accesible
para toda la ciudadania de la Union Europea, siendo uno de los pilares de la Estrategia
farmacéutica para Europa.

Que dicha estrategia fue adoptada el 25 de noviembre de 2020, la cual pretende
crear un marco regulador orientado al futuro y apoyar a la industria en la promocion de la
investigaciéon y las tecnologias que llegan a los pacientes para satisfacer sus
necesidades terapéuticas, al mismo tiempo que se tratan las deficiencias del mercado.
También tendra en cuenta las deficiencias que la pandemia de coronavirus ha puesto de
manifiesto y adoptara las medidas oportunas para reforzar el sistema.

Quinto.

Que los ciudadanos de toda la Union Europea esperan beneficiarse de igualdad de
acceso a terapias seguras, modernas y asequibles. En este sentido, los medicamentos
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desempefian un papel importante, puesto que proporcionan opciones terapéuticas para
el diagnéstico, el tratamiento y la prevencion de enfermedades.

Sexto.

Que la Plataforma de Organizaciones de Pacientes (en adelante, POP) se constituyé
en octubre de 2014 en Madrid y, aglutina a las principales entidades que representan a
los pacientes, personas con enfermedades crénicas o sintomas cronificados en Espafia.

Séptimo.

Que la POP tiene como mision y visién la de promover la participacién de los
pacientes y defender sus derechos en todos los ambitos, politicas y actuaciones que
afecta a sus vidas y, lograr que la voz y la implicacién de los pacientes sean la fuerza
para conseguir que los sistemas de salud y sociales, ofrezcan una atencion integral y
personalizada en condiciones de acceso universal, equidad, transparencia vy
sostenibilidad.

Octavo.
Que algunas de las lineas estratégicas de accién de la POP son:

Conocimiento e informacion para la accién: crear condiciones que permitan conocer
la situacion de los pacientes y sus necesidades a efectos de poder definir las
actuaciones necesarias para la mejora de los servicios que se les destinan y disponer de
informacion que permita a los pacientes hacer efectivos sus derechos y gestionar su
asistencia.

Fomento del empoderamiento de los pacientes: disefiar actuaciones que permitan
que los pacientes gestionen y, en su caso, controlen, su propia salud, mediante acciones
que les permitan disponer de los conocimientos y de las capacidades necesarias para
convertirlos en pacientes activos corresponsables de su salud y participes, en el ejercicio
de la autonomia adquirida, en las decisiones compartidas respecto a su asistencia.

Cooperacion, colaboracion y alianzas: aprovechar las posibilidades de colaboracién
(y, en su caso, de establecer alianzas), con otras organizaciones (administraciones
publicas, empresas, entidades sociales, sociedades cientificas, otras organizaciones de
pacientes y cuidadores, etc.), nacionales e internacionales, buscando una mayor
efectividad en el cumplimiento de su misién y en el desarrollo de sus estrategias, en
beneficio de los pacientes.

Que surge la necesidad de establecer férmulas de cooperacion que vinculen a la
AEMPS y a la POP, dada la idoneidad de esta organizacion por su representatividad y
por la afinidad de sus misiones u objetivos con los que pretende promover la AEMPS en
su relacion con la ciudadania para conseguir fomentar el uso racional de los
medicamentos y la confianza en la Red Reguladora de Medicamentos de la Unién
Europea, a través de sesiones informativas.

Y en atencién a lo expuesto, ambas partes suscriben el mismo en los términos que
figuran seguidamente.

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene por objeto establecer la colaboracién entre la Agencia
espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS) y la Plataforma de
Organizaciones de Pacientes (POP), en relacién al fomento del uso seguro y racional de
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los medicamentos y la confianza en la Red Reguladora de Medicamentos de la Unién
Europea.

El objetivo es la realizacién de sesiones informativas con la organizacion y temética
indicadas en el anexo al presente documento. Se ha estimado la celebracién de un total
de seis sesiones informativas, tres sesiones por afio de duracion del convenio.

Segunda. Compromisos de la POP.
La POP asume los siguientes compromisos:

Colaborar con la AEMPS en el disefio y estructura de los contenidos de las sesiones
informativas en linea con lo expuesto en el anexo.

Convocar de las organizaciones interesadas, relacionadas o que sean miembros de
POP, informandoles acerca de la fecha y el contenido de cada médulo de la sesion
informativa.

Encargarse de facilitar y gestionar la asistencia de los convocados a las sesiones
informativas.

Difundir la actividad realizada mediante los oportunos medios de difusion.

Colaborar en todo momento con la AEMPS, de acuerdo con los principios de buena
fe y eficacia, realizando los trabajos de forma coordinada y con responsabilidad, para
asegurar la correcta ejecucion de lo convenido.

Intercambiar la informacién y los documentos que se consideren necesarios a través
de los canales de comunicacion que faciliten el desarrollo de los compromisos adquiridos
por cada uno de los firmantes.

La cuantificacién de los compromisos no dinerarios que asume la POP para la
correcta y eficaz ejecucién del objeto del convenio, aportando las gestiones y los
recursos que sean precisos (Gestion de asistencias, documentacion, desplazamientos,
difusion, etc...) y, con caracter estimativo, es de una cantidad méaxima de 6.150,00 euros,
IVA exento al no tratarse de entrega de bienes ni prestacion de servicios.

Tercera. Compromisos de la AEMPS.
La AEMPS asume los siguientes compromisos:

Compartir con la POP sus conocimientos y experiencia en materia de regulacion de
medicamentos para preparar las sesiones informativas en este campo.

Realizar el disefio y estructura de los contenidos de las sesiones informativas en
linea con lo expuesto en el anexo.

Facilitar un indice de contenidos y los materiales de apoyo necesarios para el
desarrollo de la sesion informativa, cuando asi fuera necesario.

Difundir las sesiones informativas mediante los oportunos medios de difusién.

Identificar a los ponentes para cada modulo de la sesion informativa.

Poner a disposicion el espacio fisico y los medios materiales precisos para que la
actividad pueda realizarse.

Colaborar en todo momento con la POP para asegurar la correcta ejecucion del
convenio.

La cuantificacion de los compromisos no dinerarios que asume la AEMPS para la
correcta y eficaz ejecucion del objeto del convenio, aportando las gestiones y los
recursos que sean precisos (reserva de espacios de salas, nimero de personas/hora,
material, etc.) y, con caracter estimativo, es de una cantidad maxima de 8.550,00 euros,
IVA exento al no tratarse de entrega de bienes ni prestacién de servicios.

Cuarta. Comision de seguimiento.

Se crea una comisién de seguimiento del presente convenio que, ademas de
resolver las posibles dudas que sobre interpretacion puedan surgir durante el desarrollo
del convenio, vigilara y controlara las actuaciones descritas.
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Se someteran a la comision de seguimiento las discrepancias que pudieran surgir en
la interpretacion y cumplimiento del presente convenio.

El régimen de funcionamiento de esta comision, seguira lo previsto para los érganos
colegiados en la seccidn tercera del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre.

La comision de seguimiento se reunira siempre que lo estime conveniente cualquiera
de las partes firmantes. Estas reuniones se podran realizar por medios electrénicos.

La comisién de seguimiento estara formada por los siguientes miembros:

Por parte de la AEMPS:

— La persona titular del puesto de Jefe del Departamento de medicamentos de uso
humano o persona en quien delegue, que ejercera la presidencia de la comision.

— La persona titular del puesto de Jefe de la Divisidn de evaluacion y farmacologia
clinica del Departamento de medicamentos de uso humano o persona en quien delegue,
gue ejercera la secretaria de la comision.

Por parte de la POP:

— La persona titular del puesto de Presidenta o persona en quien delegue.
— La persona titular del puesto de Director General o persona en quien delegue.

Quinta. Contenido econdémico.

La firma del presente convenio no conlleva compromisos econdmicos para las
partes.

Sexta. Efectos y vigencia.

El presente convenio se perfeccionara por la prestacion del consentimiento de las
partes y resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electronico Estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector piblico estatal, en el plazo de cinco dias habiles
desde su formalizacién, y sera objeto de publicacién en el «Boletin Oficial del Estado»
(BOE), en el plazo de diez dias habiles desde su formalizacion. Tendra una duracién de
dos afios desde su inscripcion.

Podréa prorrogarse mediante acuerdo expreso por un maximo de dos afios.

Séptima. Propiedad intelectual.

Como norma general, la propiedad intelectual e industrial derivada de los resultados
obtenidos de este convenio, seran de titularidad exclusiva de cada firmante que haya
intervenido en su resultado. Ambas partes firmantes seran coautores en el caso en el
que, dicho resultado, hayan intervenido conjuntamente.

Octava. Modificacion.

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

Novena. Incumplimiento e indemnizacion.

El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno
de los firmantes dara lugar a la resolucion del presente convenio de conformidad con el
apartado segundo, letra c), de la clausula décima, ademas de la correspondiente
indemnizacion por los dafios y perjuicios causados.
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Para determinar la cuantia de la indemnizacion por dafios y perjuicios se tendran en
cuenta los gastos en los que hayan incurrido las partes no incumplidoras en la
elaboracién, ejecucion y resolucién de este convenio debidamente justificados con los
documentos pertinentes.

Décima. Causas de extincion.

El convenio se extingue por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen su
objeto o por incurrir en causa de resolucién.
Son causas de resolucion:

a) El transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la
prorroga del mismo.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

¢) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que en el plazo de siete dias, cumpla con las obligaciones o
compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera comunicado a la
otra parte firmante.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigid notificara a la otra parte firmante la concurrencia de la causa de
resolucion y se entendera resuelto el convenio. La resoluciéon del convenio por esta
causa conllevara la indemnizacion de los perjuicios causados en base al incumplimiento
ocasionado conforme las normas establecidas en la clausula octava de este documento.

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

e) Por fuerza mayor o la imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de su objeto.

f) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en otras leyes.

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

Undécima. Naturaleza juridica.

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

Las partes se comprometen a resolver pacificamente cualquier conflicto que pudiera
surgir en la interpretacién y ejecucion del presente convenio. Las posibles controversias
gque pudieran suscitarse entre las partes, serdn sometidas a la comision de seguimiento
prevista en el presente convenio, siendo la jurisdiccibn contencioso-administrativa la
competente para resolver las controversias que pudieran surgir en la interpretacion y
aplicacién del convenio, en Gltimo extremo.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman el presente convenio en un
Unico original electrénico en la Ultima fecha de la firma electrénica. Por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Directora, Maria JesUs Lamas
Diaz.—Por la Plataforma de Organizaciones de Pacientes, la Presidenta, Carina Escobar
Manero.
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ANEXO

Lineas especificas a desarrollar

Roles y funciones
Actividad POP AEMPS
Descripcion del programa. v v
Ponentes. v

Convocatoria a organizaciones.
Desplazamiento organizaciones.
Comunicacion de la actividad.

Sala para la formacion.

Modulo 1 Modulo 2 Moédulo 3

Historia, funciones de
la organizacion y

Autorizacion de

Ensayos clinicos .
medicamentos

estructura de la
AEMPS

Moédulo 4 Modulo 5 Modulo 6

IPTs
(Informes de
Posicionamiento
Terapéutico)

Farmacovigilancia Desabastecimiento

cve: BOE-A-2024-7574

https:/lwww.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X

Verificable en https://www.boe.es



		2024-04-15T18:46:42+0200




