INISTERIO agen pafiola de
E SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
IGUALDAD . productos sanitarios

Resolucion de 31 de agosto de 2017, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, por la que se convocan becas de formacion de la Agencia.

La Agencia Espafiola 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 informacién de los medicamentos y productos sanitarios, desde su
investigacion 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 Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el de
garantizar que los medicamentos de uso humano, los medicamentos veterinarios, los
productos sanitarios, productos cosmeéticos y productos de cuidado 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.

Entre las competencias de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios se encuentra la de 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, segun se recoge en el articulo 7 de su Estatuto,
aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la
Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se
aprueba su Estatuto.

La Orden SSI/442/2017, de 11 de mayo, por la que se establecen las bases
reguladoras para la concesion de becas de formacion por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, (BOE n°120, de 20 de mayo), establece en su
articulo 6 que dichas becas se convocaran por resolucion del titular de la Direccion de
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

En su virtud, resuelvo:
Primero. Objeto.

1. La presente resolucion tiene por objeto convocar 14 becas de formacién superior,
en régimen de concurrencia competitiva, de acuerdo con los principios de publicidad,
transparencia, objetividad e igualdad, y conforme a las condiciones que se recogen en
las bases aprobadas por Orden SS1/442/2017, de 11 de mayo.

CODIGO BECA AMBITO DE FORMACION

FSMH1 EVALUACION DE LA CALIDAD DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN BIOLOGICO O DE FERMENTACION
FSMH2 CONTROL DE MEDICAMENTOS Y SUS SUSTANCIAS ACTIVAS
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CODIGO BECA AMBITO DE FORMACION

FSMH3 COORDINACION Y LA REALIZACION DE INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO Y LA
EVALUACION CLINICA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

FSMH4 EVALUACION CLINICA Y ASESORIA CIENTIFICA EN MEDICAMENTOS

FSMH5 EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

FSMV1 MEDICAMENTOS VETERINARIOS. GESTION DE PROCEDIMIENTOS EUROPEOS PARA
PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS

FSMV2 MEDICAMENTOS  VETERINARIOS. GESTION DE PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE
RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZDO

FSIC1 CONTROL FARMACEUTICO

FSIC2 INSPECCION Y CONTROL FARMACEUTICO EN MEDICAMENTOS ILEGALES

FSIC3 CONTROL DE LAS SUSTANCIAS Y MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS

FSPS1 PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DEL MERCADO Y SISTEMAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS
SANITARIOS

FSSG1 LEGISLACION VIGENTE EN EL AMBITO DE MEDICAMENTOS Y DE PRODUCTOS SANITARIOS

FSSG2 COMUNICACION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

FSON1 PRODUCTOS SANITARIOS.AREA DE CERTIFICACION

Segundo. Duracién de las becas

Conforme a lo dispuesto en el articulo 5 de las bases reguladoras, la duracion de las
becas convocadas por esta resolucion serd de un afio, pudiendo prorrogarse
anualmente hasta un maximo de cuatro afios siempre que exista disponibilidad
presupuestaria y de acuerdo con el procedimiento y los requisitos que se establecen
en el articulo 14 de las bases reguladoras.

Tercero. Dotacion de las becas.

1 .La cuantia de las becas queda establecida en 1.686,33 euros/mes, conforme lo
establecido en el articulo 4 de las de bases reguladoras. El importe total maximo anual
ascendera a 283.303,44 euros para las becas convocadas.

2. Dicha dotacion se imputara a la aplicacion 26.103.313A.481 de los presupuestos
de gastos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para el
afio 2017 y 2018, distribuida en 23.608,62 euros con cargo al presupuesto de 2017 y
259.694,82 euros con cargo al presupuesto de 2018, dentro de los limites fijados en el
articulo 47 de la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria.

La distribucion presupuestaria de la cuantia maxima sefalada 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.
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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 cotizacion al Régimen General de
Seguridad Social que se encuentren vigentes.

Cuarto. Inclusion en el Régimen General de la Seguridad Social.

La inclusion en el Régimen General de la Seguridad Social se realizara en los
términos establecidos en el Real Decreto 1493/2011, de 24 de octubre, por el que se
regulan los términos y condiciones de inclusion en el Régimen de la Seguridad Social
de las personas que participen en programas de formacién, en desarrollo de lo previsto
en la disposicion adicional tercera de la Ley 27/2011, de 1 de agosto, sobre
actualizacion, adecuacién y modernizacion del sistema de la Seguridad Social, desde la
fecha de su incorporacion, con las obligaciones y derechos que de ello se derive.

Quinto. Requisitos de los beneficiarios.

Podran ser beneficiarios de las becas de formacion convocadas por la presente
resolucién, aquellas personas fisicas que relunan las siguientes condiciones:

a) Tener nacionalidad espafiola o ser nacional de algun Estado miembro de la
Union Europea o de terceros paises, con residencia legal en Espafia.

b) Poseer el titulo universitario de Grado o de Licenciatura requerido en la
convocatoria para la beca solicitada, o acreditar el abono de las tasas para su
expedicion, a la fecha de finalizacion del plazo de presentacion de solicitudes.

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

c) Haber finalizado los estudios correspondientes del titulo exigido para la beca
solicitada, dentro de los cinco afios anteriores a la fecha de publicacion de la
misma.

d) No haber sido adjudicatario de una beca de formacion de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) No estar incurso en las prohibiciones establecidas por el articulo 13.2 de la Ley
28/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, cuya justificacion
debera realizarse de acuerdo a lo establecido en el articulo 13.7 de la citada ley.
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Sexto. Forma y plazo de presentacion de las solicitudes.

1. Los interesados deberan presentar su solicitud por medios electronicos en la
sede electronica de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
https://sede.aemps.gob.es, en el apartado La AEMPS/Becas de la AEMPS/Becas 2017,
siendo necesario para presentar la solicitud la identificacion y firma mediante
Certificado Digital o DNI electronico, o bien en cualquiera de los lugares previstos en el
articulo 16 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas

2. Los interesados presentaran la solicitud teleméatica correspondiente accediendo a
la sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
https://sede.aemps.gob.es Si no se realiza de forma telematica, se presentara la
solicitud correspondiente al modelo normalizado que podra descargarse en la sede
electrénica de la Agencia, junto con la documentacion correspondiente requerida para
cada beca que acredite los distintos requisitos exigidos en los Anexos |, 11, 1ll, IV, V y VI
correspondiente.

3. Se podran solicitar un maximo de tres becas, siempre y cuando se cumplan los
requisitos exigidos y especificados en la presente resolucion y en las bases
reguladoras.

4. Los documentos que deberan adjuntarse son:
I. De caracter obligatorio:

a) Una unica solicitud en la que se consignaran las becas solicitadas y el orden de
prioridad deseado.

b) Fotocopia del DNI o autorizacion expresa para comprobar los datos referentes al
mismo por el Sistema de Verificacién y Consulta de Datos del Ministerio de Hacienda y
Funcion Publica.

c) Copia del titulo de Licenciado/Grado exigido en la convocatoria para la beca
solicitada. Y copia del titulo de especialidad sanitaria en su caso.

d) Declaracion responsable del solicitante de no estar incurso en ninguna de las
prohibiciones para obtener la condicién de beneficiario, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 3 e) de las bases reguladoras (Anexo VII).

La falta de presentacion de alguno de estos documentos implicara la exclusion del
procedimiento.
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II. Otra documentacion: el solicitante debera presentar los siguientes documentos
gue avalen su candidatura. Los méritos que aun siendo alegados no se acrediten
convenientemente mediante titulo, certificado o diploma no seran valorados:

a) Copia del certificado de notas/expediente académico correspondiente a la
Licenciatura/Grado desde el que se patrticipa.

b) Copia de las titulaciones o diplomas que acrediten los méritos formativos
alegados.

c) Copia de certificaciones o documentos acreditativos de la experiencia y otros
méritos alegados. Cuando se desee acreditar experiencia laboral sera necesario que
junto con el contrato o certificado de vida laboral, se presente un certificado de las
funciones desempefiadas.

Ill. No se valorara ningun documento que acredite méritos obtenidos con fecha
posterior a la finalizacién del plazo de presentacién de solicitudes.

IV. Quienes resulten adjudicatarios de una beca deberan presentar ante la
Secretaria General de la Agencia copia compulsada de los documentos adjuntos a su
solicitud como requisito previo a la formalizacion de la beca, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 28.5 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

5. El plazo de presentacion de solicitudes sera de veinte dias hébiles, contados a
partir del dia siguiente al de la publicacion en el BOE del extracto de la presente
convocatoria.

6. Una vez finalizado el plazo de presentacion de solicitudes se publicaran en la
sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
https://sede.aemps.gob.es. los listados provisionales de admitidos y excluidos, en los
gue se consignaran los motivos de exclusion, abriéndose un plazo de diez dias hébiles
para subsanar, con indicacién de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de
sSu peticion, previa resolucion que debera ser dictada en los términos previstos en el
articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

7. Serd causa de inadmision de la solicitud no ajustarse a los términos de la
presente resolucion o a las bases reguladoras, asi como la ocultacion 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 n° 298 de 14 de diciembre), los aspirantes podran
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ejercer el derecho de acceso, cancelacion o rectificacion 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 6 de las bases

reguladoras, correspondiendo la instruccién y resolucién del mismo a los 6rganos
sefalados en su articulo 8.

2. Las resoluciones de convocatoria y de concesion de las becas se publicaran,
conforme a lo establecido en los articulos 6 y 12 de las bases reguladoras.

3. Los actos de tramite del procedimiento se publicaran en la sede electrénica de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios https://sede.aemps.gob.es.

La propuesta de resolucién provisional, que incluira la valoracién provisional de
méritos, se publicard en el BOE, conforme a lo establecido en el articulo 11 de las
bases reguladoras y en la sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios https://sede.aemps.gob.es

4. La resolucion de concesidon recogera la relacion de titulares de las becas
ofertadas.

Por la persona titular de la Direccion de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se aprobard una relacion complementaria de suplentes para cada
una de las becas, ordenadas de acuerdo a la puntuacién obtenida, la cual podra
consultarse en la sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios https://sede.aemps.gob.es.

5. El adjudicatario tendra la obligacibn de comunicar de forma fehaciente la
aceptacion o rechazo de la beca concedida dentro de los cinco dias habiles siguientes
a la publicacion en la Base de Datos Nacional de Subvenciones de la resolucion de
concesion de la beca.

6. El adjudicatario de la beca debera estar en situacién de poder incorporarse a la
unidad de formacién en la fecha que se le indique por la Secretaria General, que se
fijara en funcion del programa de formacién de cada una de las becas.

Séptimo. Pérdida de la condicién de becario

La condicion de becario se perdera por los motivos establecidos en el articulo 16
de las bases reguladoras:
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a) Por renuncia voluntaria del titular, que debera presentarse por escrito dirigido a
la persona titular de la Direcciébn de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios con una antelacion minima de quince dias héabiles.

El incumplimiento de esta obligacién podra conllevar el descuento de los dias no
preavisados en el pago de la tltima mensualidad de la beca.

b) Por resolucién de la persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, por inhibicibn manifiesta o negligente
cumplimiento de sus actividades; a propuesta de la persona titular de la
Secretaria General previa instruccion de un expediente contradictorio, que
recabara el informe del tutor adscrito al programa de formacion de la beca, y
garantizara el derecho de audiencia del interesado.

c) Por resolucion de la persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, cuando se de alguna de las situaciones
de incompatibilidad descritas en el articulo 15 de las bases reguladoras, sin que
se haya recabado la autorizacion correspondiente.

Octavo. Procedimiento de sustitucion

En los supuestos de pérdida de la condicion de becario, conforme a lo establecido
en el articulo 16 de las bases reguladoras, se establece el siguiente procedimiento de
sustitucion:

a) Tras la aceptacion de la renuncia o0 resolucién de la persona titular de la
Direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que
se declare la pérdida de la condicion de becario, la beca sera ofrecida al siguiente
candidato de la relacion de suplentes de la beca correspondiente. No se ofrecera la
beca al candidato suplente que ya haya sido adjudicatario de otra beca de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El suplente al que se ofrezca la beca tendra la obligacion de comunicar de forma
fehaciente la aceptaciéon o rechazo de la misma dentro de los cinco dias habiles
siguientes a la comunicacion por parte de la Secretaria General de la Agencia. De no
aceptar la beca de forma expresa en este plazo se le tendréa por desistido, teniendo el
mismo efecto que una renuncia expresa, siguiéndose el procedimiento con el candidato
suplente que corresponda.

b) El suplente sustituto de la beca adquirird los mismos derechos y obligaciones que
el titular hasta la finalizacion de la misma.
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c) El suplente se incorporara a la beca por el tiempo que restase a su titular para
completar el periodo correspondiente, respetando la fecha de prérroga prevista de la
beca, sin que pueda superar en ningun caso la beca su duracion maxima de 4 afos,
siempre que exista disponibilidad presupuestaria adecuada.

d) La concesion de la beca al candidato suplente que corresponda se formalizara
por resolucién de la persona titular de la Direccién de la Agencia Espafiola del
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Noveno. Comision de Evaluacién y criterios objetivos de concesion de las becas.

La Comision de Evaluacion es la establecida por el articulo 9 de las bases
reguladoras cuya composicién figura como Anexo VIl a esta resolucion.

De acuerdo con el articulo 10 de las bases reguladoras, la concesiéon de la becas
se realizara mediante un proceso de evaluacion que respondera a los principios de
publicidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad y no discriminacion.

La evaluacion de las solicitudes presentadas se realizara de acuerdo a los
siguientes criterios generales:

1. Formacién especifica relacionada con el objeto de la beca solicitada: Hasta un
maximo de 50 puntos:

1.1.Formacion académica (0 a 10 puntos): Por cada titulo de
licenciatura/grado/especialidad sanitaria distinto al exigido en la convocatoria se
otorgaran 5 puntos, siempre y cuando estén relacionados con el contenido de la
beca solicitada.

1.2. Expediente académico (0 a 10 puntos): En este apartado se otorgard una
puntuacion equivalente a la nota media obtenida en la licenciatura/grado exigido
para la beca solicitada, que debera acreditarse con el certificado de
notas/expediente académico

1.3.Formacion de postgrado (0 a 20 puntos):

1.3.1. Se valoraran los titulos de postgrado tanto oficiales como propios
(doctorado, master, experto...) a razéon de 5 puntos cuando estén
directamente relacionados con el contenido de la beca y de 2,5 puntos
cuando aun sin estar directamente relacionados puedan considerarse de
utilidad para el desarrollo de la misma.
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1.3.2. También se valoraran en este apartado otros cursos relacionados con la
beca, a razon de 0,75 puntos para cursos de 20 a 50 horas, y de 1,5 puntos
para cursos de 51 horas en adelante.

1.4.ldiomas (0 a 10 puntos): Se valorara con 5 puntos la acreditacion de un nivel de
idioma igual al solicitado para la beca; con 8 puntos la acreditacion de un nivel
de idioma superior al solicitado para la beca; y con 2 puntos la acreditacién de
un segundo idioma adicional en las becas en que se solicite. Para valorar el
idioma principal solicitado en la beca debera acreditarse un certificado de nivel
de idioma conforme a las tablas establecidas en el marco europeo de referencia

2. Experiencia relacionada con el objeto de la beca solicitada: Hasta un maximo de 40
puntos.

2.1. Experiencia relacionada con la beca (0 a 20 puntos): En este apartado se
valorara la experiencia profesional a razén de 0,6 puntos por cada mes de
experiencia relacionada directamente con el contenido de la beca, y de 0,3 puntos
por cada mes de experiencia cuando aun sin estar directamente relacionada pueda
considerarse de utilidad para el desarrollo de la misma.

Estos méritos deberdn acreditarse con el contrato de trabajo y/o vida laboral, y
certificado de las funciones realizadas.

2.2 Otros méritos (0 a 20 puntos): En este apartado se valorara la experiencia no
laboral relacionada con el contenido de la beca y que, siendo de utilidad para el
desarrollo de la misma no puedan ser valoradas en los apartados anteriores, tales
como el desarrollo de becas o programas de formacion, colaboracion en
programas/proyectos, etc. Valorandose cada mes de desarrollo de beca o programa
con la puntuacion y criterios establecidos en el apartado.

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

3. Publicaciones, participacion en congresos Yy jornadas relacionadas con el objeto de
la beca solicitada: Hasta un méaximo de 10 puntos.

3.1Publicaciones, participacion en congresos y jornadas (0 a 10 puntos): Se
valoraran a razon de 0,5 puntos las publicaciones, congresos y jornadas en
los que haya participado el candidato y que estén relacionados con el
contenido de la beca.
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4. La puntuacion obedecera a la mayor adecuacion entre la solicitud —conforme a los
méritos alegados y acreditados- y los requisitos exigidos para cada una de las becas y
especificados en los Anexos correspondientes I, II, 1, IV, Vy VL.

5. 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 de la beca y en orden decreciente de
puntuacion, la de los correspondientes suplentes.

Décimo. Prorroga de las becas y forma de justificacion

1. Con una antelacibn minima de dos meses a la finalizacion del periodo de beca
concedido, el becario que desee prorrogar la beca formalizara la solicitud de prérroga a
la persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, debiendo acompafar la siguiente documentacion:

a) Solicitud de prorroga en modelo normalizado, que estara disponible en la Secretaria
General, y que contendré los siguientes datos:

Denominacion y codigo de la beca.

Numero de prorroga solicitada.

Resolucion de la convocatoria de becas.

Datos identificativos del becario.

Resolucién de concesion de la beca.

Fecha de incorporacion inicial a la beca.

¢ Departamento/Divisidbn/Unidad/Servicio de desarrollo de la beca.
e Nombre del tutor.

b) Memoria justificativa de las actividades realizadas, resultados conseguidos y
objetivos a alcanzar durante la prérroga solicitada, conforme al desarrollo del programa
de formacion asociado a la beca.

Los interesados deberdn presentar su solicitud por medios electronicos en la sede
electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
https://sede.aemps.gob.es o0 en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 16 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

2. Asimismo, el tutor al que esté adscrito el becario deberd emitir un informe,
especificando las actividades realizadas y las previstas para el periodo a prorrogar,
conforme al desarrollo del programa de formacion asociado a la beca, asi como la
dedicacion, adaptacién y nivel de colaboracion del becario durante el periodo
disfrutado. Este informe se remitira directamente a la Secretaria General, y debera
incluir como conclusion si resulta favorable o no a la prérroga solicitada.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AB9DN6JFC9
Fecha de la firma: 01/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Pagina 10 de 64 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



o ®  MINISTERIO \gencia espafiola de
==  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
\ E IGUALDAD . productos sanitarios

3. Las solicitudes de prorroga seran evaluadas por la Comision de Evaluacion, la cual
emitird un informe. A la vista de este informe, el 6rgano instructor formulara la
correspondiente propuesta de resolucion ante la persona titular de la Direccion de la
Agencia de Medicamentos y Productos Sanitarios, quien resolvera la concesion o
denegacion de las prorrogas solicitadas.

4. La resolucion por la que se acuerde o se deniegue la prorroga sera notificada
expresamente al interesado. En el supuesto de que no se haya notificado
expresamente al interesado la citada resolucion en el plazo de dos meses, se
entendera desestimada la solicitud de prorroga.

Once. Normativa reguladora.

En todo lo no previsto en la presente Resolucién se aplicara la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones, su Reglamento, aprobado por Real Decreto
887/2006, de 21 de julio, la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, del Régimen Juridico del Sector Publico y especificamente la Orden
SSI1/442/2017, de 14 de mayo.

Doce. Recursos

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer
recurso potestativo de reposicion ante el 6érgano que la ha dictado en el plazo de un
mes, 0 ser impugnada directamente ante el Organo jurisdiccional contencioso-
administrativo (Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo), en el plazo de dos
meses, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1
de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas
y en los articulos 9 y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdicciéon
Contencioso-Administrativa.
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Trece. Efectos
Esta resolucion producira efectos desde el dia siguiente al de su publicacién en el
BOE.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

a .
prcfd 'Camentog
Uctos Sanitarjog

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2017

ANEXO |
FORMACION CODIGO| N° REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS

Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia, Biologia,
FORMACION RELACIONADA CON LA FSMH1 1 Biotecnologia o Quimica.

EVALUACION DE LA CALIDAD DE Formacion: Se valorara Master, Doctorado o cursos de
MEDICAMENTOS DE ORIGEN especializacion relacionados con la regulacién de medicamentos
BIOLOGICO O DE FERMENTACION y en especial los de origen biolégico/ biotécnolégico o de

fermentacion.

Experiencia: Se valorara experiencia investigadora en

Biologia/Biotecnologia, asi como conocimientos en evaluacion

de la calidad en medicamentos para uso humano (de origen

bioldgico, fermentacién o de sintesis quimica).

Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior.

Titulacién exigida: Licenciatura/Grado en Farmacia o en

FORMACION RELACIONADA CON EL FSMH2 1 Quimica.

CONTROL DE MEDICAMENTOS Y SUS Formacion: Se valorara Master, Doctorado o cursos de
SUSTANCIAS ACTIVAS especializacién relacionados con la regulacion de

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 absorcién en el UV,

potenciometria, etc.), Sistema de Gestion de Calidad, realizacion

de ensayos.

Idiomas : Se valorara Ingles B2 o superior .

FORMACION,RELACIONADA CON LA FSMH3 1 [Titulacién exigida : Licenciado/Grado en Medicina o Farmacia.
COORDINACION Y LA REALIZACION DE Formacion : se valorard Master , Doctorado o cursos de
INFORMES DE POSICIONAMIENTO especializacion relacionados con la regulacion/evaluacion de

CJEIFE::PSET\;I(I:E?)IZ:XQ g&@ég%%%’;o medicamentos y Especialidad en Farmacia Hospitalaria o
Farmacologia clinica.

HUMANO Experiencia: Se valoraran conocimientos en evaluacion clinica
de medicamentos de uso humano.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior
FORMACION RELACIONADA CON LA FSMH4 1 Titulacion exigida: Licenciado/Grado en Medicina o Farmacia
EVALUACION CLINICA Y ASESORIA Formacion: .Se valorara Master, Doctorado o cursos de
CIENTIFICA EN MEDICAMENTOS especializacion relacionados con la regulacién de medicamentos
y Especialidad en Farmacia Hospitalaria 0 Farmacologia clinica.
Experiencia: Se valoraran conocimientos en evaluacion de
medicamentos de uso humano de solicitudes presentadas por
procedimiento nacional o europeos
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior.
FORMACION RELACIONADA CON LA FSMH5 1 Titulacion exigida: Licenciado/Grado en Medicina o Farmacia
EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS Formacion: Se valorar4 Master, Doctorado o cursos de
CON MEDICAMENTOS DE USO especializacion relacionados con la investigacion clinica.
HUMANO Experiencia: Se valorardn conocimientos en evaluacion de
ensayos clinicos
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Agencia Espafola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AB9DN6JFC9

Fecha de la firma: 01/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Pagina 13 de 64 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



3

¥ MINISTERIO gencia espafiola de
% = DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
N EIGUALDAD @ productos sanitarios

RS

]

PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.1

FORMACION RELACIONADADA CON LA EVALUACION DE LA CALIDAD DE
MEDICAMENTOS DE ORIGEN BIOLOGICO O DE FERMENTACION.

CODIGO DE BECA FSMH1
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacion 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 orgénica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Division de Productos
Biologicos y Biotecnologia.

2.4 Adquisicién de los conocimientos para la evaluacion de PEls.

2.5 Adquisicibn de conocimientos en la evaluacion de calidad de productos
obtenidos por fermentacion.

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

2.7 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacion comun.

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Conocimientos.
3.1.1 Formacién transversal.

El becario debe finalizar su periodo de formacién habiendo adquirido un
conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacion de medicamentos y las distintas
actividades que, en relacién 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 funcién 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.
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Como fin dltimo de este area tematica el becario debera ser capaz de identificar el
potencial lugar en terapéutica al que ird destinado el medicamento; desarrollar una
evaluacion critica 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 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
autorizacion por las tres vias de Autorizacion existentes asi como a variaciones por
todos los procedimientos. Esta actividad se aplicara a nuevos medicamentos y a
genéricos.

3.2 Capacidades.

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

3.2.2 Coordinacién con otras areas de la Divisiébn y con homologos 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 bibliogréficas.

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 elaboracion de informes de
evaluacion.

3.2.8 Estructurar una presentacion oral y discusion de la evaluacioén 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 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrdndose activamente
en el grupo asignado.

4. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 afios, siendo la duracion 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 Productos Biolégicos y Biotecnologia actuara como tutor
principal.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AB9DN6JFC9
Fecha de la firma: 01/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Pagina 15 de 64 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



®  MINISTERIO agencia espafola de
==  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
\ E IGUALDAD productos sanitarios
=

-
)
a2

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.2

FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL DE MEDICAMENTOS Y SUS
SUSTANCIAS ACTIVAS.

CODIGO DE BECA FSMH2
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 orgénica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Division de Quimica y
Tecnologia Farmacéutica.

2.4 Adquisicién de los conocimientos necesarios para la realizaciéon de ensayos en
el area de control de medicamentos.

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

2.6 Adquisicion de conocimientos en el correcto manejo de instrumentacion
analitica.

2.7 Adquisicion de conocimientos en mantenimiento, verificacion y calibracion 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. AREAS DE APRENDIZAJE
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 relacién 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
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regulacion de control de medicamentos basado en el concepto de red de Laboratorios
Oficiales de Control.

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

3.1.3 Como fin dltimo 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 Capacidades.

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

3.2.2 Coordinacién con otras areas de la Divisiébn y con homologos 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 bibliogréficas.

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 elaboracion 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 documentacion 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 dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.

4. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 afos, siendo la duracion 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 la Divisibn de Quimica y Tecnologia Farmacéutica, actuara como tutor
principal.

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

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AB9DN6JFC9
Fecha de la firma: 01/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Pagina 18 de 64 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



3

N EIGUALDAD productos sanitarios

¥ MINISTERIO gencia espafiola de
% = DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y

RS

]

PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.3

FORMACION RELACIONADA CON LA COORDINACION Y LA REALIZACION DE
INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO Y LA EVALUACION CLINICA DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

CODIGO DE BECA FSMH3

1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacion de
medicamentos, asi como de la evaluacion clinica y de la coordinacion y realizacion de
informes de posicionamiento terapéutico de medicamentos 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 Unidad CHMP y de Division de
Farmacologia y Evaluacion Clinica.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de medicamentos y la
realizacién de informes de posicionamiento terapéutico.

2.5 Conocimiento del funcionamiento operativo del Grupo de Coordinacion del
Posicionamiento Terapéutico.

2.6 Adquisicion de conocimientos en la coordinacion del procedimiento de
posicionamiento terapéutico.

2.7 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacion para
los informes de posicionamiento terapéutico asi como de los comunes en la Divisién2.8
Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la evaluacion de
los medicamentos y sus variaciones

3. AREAS DE APRENDIZAJE
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 regulaciéon de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en
los diferentes Departamentos y divisiones de la Agencia. Asimismo, deberd
proporcionarsele informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AB9DN6JFC9
Fecha de la firma: 01/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Pagina 19 de 64 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



MINISTERIO gencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
E IGUALDAD () productos sanitarios

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 Evaluacion Clinica: el becario debera adquirir conocimientos para desarrollar
una evaluacién critica de la parte clinica del dossier de registro de un medicamento;
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, deberd ser
capaz de elaborar un informe de evaluacion y realizar una discusion critica.

3.1.3 Informes de posicionamiento terapéutico: el becario deberd ser capaz de
gestionar y coordinar el procedimiento de elaboraciéon de informes de posicionamiento
terapéutico asi como de identificar el potencial lugar en terapéutica al que ird destinado
el medicamento y de realizar informes de posicionamiento terapéutico.

3.2 Capacidades

3.2.1 Conocer el circuito interno de la Unidad CHMP en materia de informes de
posicionamiento terapéutico en relacién con la Divisidbn de Farmacologia y Evaluacion
Clinica y con otras Divisiones de la AEMPS.

3.2.2 Conocer el circuito externo de la Unidad CHMP en materia de informes de
posicionamiento terapéutico en relacion con las Comunidades Auténomas, Sociedades
Cientificas, Asociaciones de Pacientes y Laboratorios Titulares.

3.2.3 Conocer el funcionamiento del Grupo de Coordinacién del Posicionamiento
Terapéutico.

3.2.4 Dominar las tareas de coordinacion relacionadas con los informes de
posicionamiento terapéutico.

3.2.5 Dominar la estructura de los expedientes de registro de medicamentos.

3.2.6 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

3.2.7 Ser capaz de evaluar/realizar informes de posicionamiento terapéutico y de
conocer las recomendaciones y guias de evaluacion correspondientes en cada
evaluacion.

3.2.8 Identificar los potenciales puntos criticos del dossier.

3.2.9 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracién de informes de
evaluacion e informes de posicionamiento terapéutico.

3.2.10 Estructurar una presentacion oral y discusion de la coordinacion/evaluacion
realizada.

3.2.11 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 Incorporacién a una dinamica 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 de Division de Farmacologia y Evaluacion Clinica actuara como tutor
principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.4

FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION CLINICA Y ASESORIA CIENTIFICA
EN MEDICAMENTOS

CODIGO DE BECA FSMH4
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacion
de medicamentos, asi como de la evaluacién clinica y asesoria cientifica de
medicamentos 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 orgénica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Division de Farmacologia y
Evaluacion Clinica.

2.4 Adquisicion de conocimientos en la evaluacién preclinica y clinica del dossier de
registro de medicamentos de uso humano.

2.5 Adquisicién de los conocimientos para la elaboraciéon de informes de asesorias
cientificas nacionales y europea (EMA.)

2.6 Adquisicion de conocimientos para evaluar fichas técnicas y material de
acondicionamiento.

2.7 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacion comun
en la Division (RAEFAR, EURODRACT)

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE
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 regulacion de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacién a este fin, se desarrollan en
los diferentes Departamentos y divisiones de la Agencia. Asimismo, debera
proporcionarsele informacién 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.
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3.1.2 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico: Como fin ultimo de este
area teméatica el becario deberd ser capaz de identificar el potencial lugar en
terapéutica al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacion critica de
de las partes preclinica y clinica del dossier 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 informacion
contenida en la ficha técnica y prospecto. 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 (CMH, CHMP, sesion interna).

Esta capacitacion deberia ir encaminada a nuevos medicamentos (sujetos a
prescripcibn médica 0 no sujetos a prescripcién) y sus variaciones, asi como a
medicamentos genéricos.

Otro objetivo fundamental de esta area de formacion es que el becario adquiera las
habilidades necesarias para juzgar la idoneidad de las propuestas de desarrollo clinico
de nuevos medicamentos. Para ello deberd adquirir conocimientos suficientes de
metodologia de investigacion clinica asi como un conocimiento detallado de las bases
sobre las que se establecen las recomendaciones europeas para el desarrollo de
medicamentos. ldealmente, esta actividad permitira al becario familiarizarse con
aproximaciones innovadoras en el desarrollo clinico de medicamentos.

3.2 Capacidades

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

3.2.2 Coordinacién con otras areas de la Divisiébn y con homologos europeos.

3.2.3 Dominar la estructura de 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 y asesorias cientificas.

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

3.2.9 Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita leer y
comprender la documentacién que maneje, elaborar informes de evaluacion 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 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrdndose 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 duracién maxima
de 4 afos, siendo la duracion 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 Evaluacion Clinica y Farmacologia actuard como tutor
principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.5

FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS
CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

CODIGO DE BECA FSMH5S
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado de la regulacién espafiola y europea de los
ensayos clinicos con medicamentos de uso humano y del proceso de evaluacion clinica
de los ensayos clinicos llevada a cabo por el Departamento de Medicamentos de Uso
Humano.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1 Conocimiento de la legislacion de ensayos clinicos con medicamentos, en el
contexto 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 del Area de ensayos clinicos.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion clinica de ensayos clinicos.

2.5 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacion coman.

3. AREAS DE APRENDIZAJE
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 regulacion de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacién 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 legislacién europea y nacional sobre ensayos clinicos, identificar y discutir los
aspectos mas relevantes de un ensayo clinico. Como resultado de este proceso,
debera ser capaz de elaborar informes de evaluacion del ensayo, tanto en ensayos
clinicos con medicamentos autorizados como en los que requieran calificacién de
producto en fase de investigacion clinica.

3.2 Capacidades
3.2.1 Dominar el contenido de la documentacién de un ensayo clinico.
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3.2.2 Conocer el circuito interno de la documentacion en el Area de Ensayos
Clinicos.

3.2.3 Coordinacién con otras Divisiones de la AEMPS y con homologos europeos.

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 ensayo.

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

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

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.

4. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima
de 4 afios, siendo la duracion 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 Area de Ensayos Clinicos actuard como tutor principal.

Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2017
ANEXO Il

CON MEDICAMENTOS

Y DESCENTRALIZDO

VETERINARIOS. GESTION DE
PROCEDIMIENTOS EUROPEOS
DE RECONOCIMIENTO MUTUO

FORMACION CODIGO N° REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS
FORMACION RELACIONADA FSMV1 1 Titulacién: Licenciado/Grado en Farmacia, Veterinaria, Biologia o
CON MEDICAMENTOS Quimica.
VETERINARIOS. GESTION DE
PROCEDIMIENTOS EUROPEOS Formacion: Se valoraran Doctorado o titulos propios: master,
PARA PROCEDIMIENTOS especialista universitario, experto universitario en materia de
CENTRALIZADOS legislacion farmacéutica.
Se valoraran en especial los titulos relacionados con el area de los
medicamentos veterinarios.
Experiencia: Conocimientos y actividad en aspectos reguladores de
la legislacién farmacéutica.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior .
FORMACION RELACIONADA FSMV2 1 Titulacién: Licenciado/Grado en Farmacia, Veterinaria, Biologia o

Quimica.

Formacion: Se valoraran Doctorado o titulos propios: master,
especialista universitario, experto universitario en materia de
legislacion farmacéutica.

Se valoraran en especial los titulos relacionados con el area de los
medicamentos veterinarios.

Experiencia: Conocimientos y actividad en aspectos reguladores de
la legislacion farmacéutica.

Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior .
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.1

FORMACION RELACIONADA CON LA COORDINACION DE PROCEDIMIENTOS
DE RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO

CODIGO DE BECA FSMV1

1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado sobre los sistemas de registro y regulacion
Europeos para los medicamentos de uso veterinario, que le permita participar en las
diferentes areas de aplicacion del procedimiento Centralizado llevado a cabo por el
Departamento de Medicamentos Veterinarios.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS.
2.1. Conocimiento de la estructura orgénica y el funcionamiento de las instituciones
reguladoras nacionales y europeas.
2.2. Conocimiento del funcionamiento operativo del Servicio de Gestion y
Procedimientos de Registro de Centralizados y su relaciéon con los diferentes
servicios de evaluacion.
2.3. Conocimiento de la legislacion europea y su aplicacién a nivel nacional con
especial referencia a la legislacion aplicable al procedimiento de registro
farmaceéutico.
2.4. Conocimiento detallado de los distintos tipos de procedimientos de Registro
europeos Yy su comparacion con el procedimiento nacional.
2.5. Adquisicion de los conocimientos necesarios para la validacion técnica de los
distintos tipos de solicitudes.
2.6. Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la
coordinacion de la evaluacion de los medicamentos veterinarios y sus
modificaciones.
2.7. Adquisicibn 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. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Conocimientos
3.1.1Formacion transversal: El becario debe finalizar su periodo de formacion
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacion de
medicamentos veterinarios y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se
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desarrollan en las diferentes areas del Departamento de Medicamentos Veterinarios.
Asimismo, deberd 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 lared y la
relacion de todo el sistema con la Comisién Europea.

3.1.2 Validacién de los distintos tipos de solicitudes y su relaciéon con los
procedimientos de registro de medicamentos tanto nacional como europeos.

Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado del procedimiento de
registro de medicamentos veterinarios a través de la legislacion aplicable.

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 de comercializacion.

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 armonizacion de los registros tanto a nivel nacional como europeo.

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

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

3.2 Capacidades
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3.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacion dentro de la AEMPS vy del
Departamento de Medicamentos Veterinarios.

3.2.2 Coordinacion con todas las unidades del Departamento.

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 documentacibn que maneje, asistir y participar en las
reuniones que se lleven a cabo.

3.2.8 Deberéa ser capaz de detectar posibles fallos en las bases 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.

4. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

principal.

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

FORMACION RELACIONADA CON LA COORDINACION DE PROCEDIMIENTOS
DE RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO
ANEXO 1.2

CODIGO DE BECA FSMV2
1. OBJETIVOS GENERALES.

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

2. OBJETIVOS OPERATIVOS.

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

2.2. Conocimiento del funcionamiento operativo del Servicio de Gestion vy
Procedimientos de Registro de reconocimiento Mutuo y Descentralizado y su relacion
con los diferentes servicios de evaluacion.

2.3. Conocimiento de la legislacién europea y su aplicacion 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 Yy su comparacion con el procedimiento nacional.

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

2.6. Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la
coordinacion de la evaluacion de los medicamentos veterinarios 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. AREAS DE APRENDIZAJE

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
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medicamentos veterinarios y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se
desarrollan en las diferentes areas del Departamento. 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 funcién de la EMA como nodo central de la red y la relacion de todo el sistema
con la Comisién Europea.

3.1.2 Validacién de los distintos tipos de solicitudes y su relaciéon con los
procedimientos de registro de medicamentos tanto nacional como europeos.

Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado del procedimiento de
registro de medicamentos veterinarios a través de la legislacion aplicable.

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

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 repercusién tanto en el registro nacional como europeo, con el resultado de
una armonizacion de los registros tanto a nivel nacional como europeo.

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

Como resultado de las actividades derivadas de los procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Procedimiento Descentralizado, cuando Espafa actiue
como Estado Miembro de Referencia, debera ser capaz de colaborar en la
coordinacion 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 consolidacion del informe de
evaluacion final.

3.1 Capacidades
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3.2.1 Conocer el circuito interno de la documentacion dentro de la AEMPS y del
Departamento de Medicamentos Veterinarios.

3.1.2 Coordinacion con todas las unidades del Departamento.

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

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

3.1.5 Identificar los potenciales puntos criticos del expediente.
3.1.6 Uso de las plantillas y documentos normalizados de trabajo.

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

3.1.8 Deberéa ser capaz de detectar posibles fallos en las bases de datos que
dificulten el procedimiento y hacer propuestas escritas de mejora para su
posterior valoracion.

3.2 Actitudes

3.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.

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

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

3.2.4 Incorporacibn a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose
activamente en el grupo asignado.

4. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

Descentralizado actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2017

ANEXO Il
FORMACION CODIGO Ne° REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS
Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia.
FORMACION RELACIONADA FSIC1 1 Formacion: se valorard doctorado, Master o cursos de
CON EL CONTROL especializacion en el sector farmacéutico, relacionados con la
FARMACEUTICO regulacion de medicamentos, asi como la especialidad en Farmacia
Hospitalaria o Farmacia Industrial y Galénica.
Experiencia: se valorarq experiencia en Farmacia Hospitalaria o
Industria Farmacéutica, actividades de fabricacion y elaboracion,
tecnologia farmacéutica, sistemas de garantia de calidad asi como
en formulacion magistral.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior. Se valorara francés 6
aleman, con un nivel minimo B1, como segundo idioma.
Titulacion: Licenciado/Grado en Farmacia.
FORMACION RELACIONADA FsiC2 1 Formacion: se valorara doctorado, Master o cursos de
CON LA INSPECCION Y especializacion relacionados con medicamentos ilegales o la
CONTROL FARMACEUTICO EN regulacién de medicamentos
MEDICAMENTOS ILEGALES . . Lo e .
Experiencia: en técnicas analiticas de control de calidad de
medicamentos, asi como en aspectos reguladores de la
legislacion farmacéutica aplicables a las actuaciones frente a
medicamentos ilegales.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior. Se valorara francés 6
aleman, con un nivel minimo B1, como segundo idioma.
Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia.
FORMACION RELACIONADA FSIC3 1 Formacion: se valorara doctorado, Master o cursos de
CON EL CONTROL DE LAS especializacion en el sector farmacéutico, relacionados con normativa
SUSTANCIAS Y especifica de estupefacientes y psicétropos y gestion de los
MEDICAMENTOS controles aplicables a su tréfico licito
ESTUPEFACIENTES Y Experiencia: en la aplicacion de la normativa especifica de
PSICOTROPOS estupefacientes y psicotropos y gestion de los controles aplicables
a su tréfico licito.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior. Se valorara francés 6
aleman, con un nivel minimo B1, como segundo idioma.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO I11.1

FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL FARMACEUTICO

CODIGO DE BECA FSIC1

1. OBJETIVOS GENERALES

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

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de problemas de suministro
de medicamentos.

2.2 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de los problemas de calidad
de medicamentos.

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la tramitacion de autorizaciones de
laboratorios farmacéuticos y la gestion de las bases de datos nacionales y europeas
relacionadas.

2.4 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion del registro de fabricantes,
importadores y distribuidores de principios activos y la gestion de las bases de datos
nacionales y europeas relacionadas.

2.5 Adquirir conocimientos relacionados con otras actuaciones de control del mercado
de medicamentos.

2.6 Adquirir los conocimientos necesarios en temas relacionados con formulacion
magistral y el Formulario Nacional.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1 Gestion de problemas de suministro de medicamentos
- Marco legal.
- Seguimiento de las comunicaciones sobre problemas de suministro de
medicamentos.
- Verificacion y actuaciones correctoras.
- Evaluacion de resultados
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3.2 Gestion de los problemas de calidad de medicamentos.
- Marco legal.
- Evaluacion de incidencias de calidad
- Generacion de una alerta.
- Difusion de una alerta.
- Seguimiento de una alerta.

3.3 Autorizacion de laboratorios farmacéuticos y gestiéon de las bases de datos
nacionales y europeas relacionadas.

- Marco legal.

- Gestién de procedimientos administrativos relacionados.

- Autorizacién de laboratorios farmacéuticos.

- Maodificacion de la autorizacion de laboratorios farmacéuticos.

- Bases de datos nacionales e internacionales: exportacion de datos

3.4 Registro de fabricantes, importadores y distribuidores de principios activos y bases
de datos nacionales y europeas relacionadas

- Marco legal.

- Gestidn de procedimientos administrativos relacionados.

- Bases de datos nacionales e internacionales: exportacion de datos

3.5 Otras actuaciones de control del mercado de medicamentos

- Marco legal.
- Programa anual de control de medicamentos en el mercado .
- Cadena de suministro: desvios de medicamentos

3.6 Formulacion magistral y Formulario Nacional
- Marco legal.
- Normas de correcta elaboracion de medicamentos
- Formulario Nacional
- Otros Formularios

La estructura de la formacion alternard formatos educativos, mediante inmersion en
teméaticas concretas en periodos determinados, con formatos educativos de larga
duracion y baja intensidad. La formacion se realizara buscando la interaccién con
tutores especializados, y se compondra de acciones formativas fundamentalmente
tedricas y acciones formativas de caracter tedrico-practico.

La formacién alternarda actividades dentro del Area de Control de Medicamentos
mediante enseflanza directa o mediante seminarios con formaciéon externa.
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4. CAPACIDADES
4.1 Conocimientos a adquirir: legislativos, normativos, regulatorios, y metodoldgicos.

4.2 Habilidades a desarrollar. Adquisicion de los conocimientos necesarios que
capaciten para la evaluacion de expedientes, manejo de bases de datos y aplicaciones
informéticas.

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

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracibn maxima de
4 afios, siendo la duracién inicial de un afio y 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 que actuara como tutor principal.

Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 111.2

FORMACION RELACIONADA CON LA INSPECCION Y CONTROL
FARMACEUTICO EN MEDICAMENTOS ILEGALES
CODIGO DE BECA FSIC2

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacién de Licenciados/grado en Farmacia en
areas de trabajo relacionadas con la prevencion, deteccién y combate del desvio de
medicamentos, y de todas las actividades de comercializacion y fabricacién de
medicamentos ilegales o falsificados, y otras que recaen o pudieran recaer en el &mbito
de las funciones desarrolladas por el Area de Medicamentos llegales del Departamento
de Inspeccion y Control de Medicamentos.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la normativa que aplica a la
comercializacién, distribucion y dispensacion de medicamentos.

2.2 Adquirir los conocimientos necesarios para la investigacion y gestion de posibles
desvios de medicamentos a canales de distribucion o puntos de venta no
autorizados, incluyendo la venta ilicita a través de Internet.

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios sobre el examen e identificacion los riesgos y
las medidas a aplicar ante la presencia en el mercado de medicamentos ilegales,
adulterados falsificados.

2.4 Adquirir los conocimientos necesarios sobre estrategias frente a medicamentos
falsificados.

2.5 Adquirir conocimientos sobre las estructuras nacionales e internacionales de lucha
contra los medicamentos ilegales y falsificados. La coordinacion y cooperacion con
los demas agentes implicados en la lucha contra los medicamentos ilegales,
incluyendo los falsificados.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1 Comercializacion, distribucion y dispensacion de medicamentos: desvio de
medicamentos.

- Marco legal.

- Comercio legal e ilegal de medicamentos.

- Causas del desvio de medicamentos a otros canales.

3.2 Desvios de medicamentos, venta ilegal a través de Internet
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- Marco legal
- Métodos de investigacion aplicables
- Gestion de procedimientos administrativos relacionados

3.3 lIdentificacion, riesgos y las medidas ante la presencia en el mercado de
medicamentos ilegales, adulterados o falsificados.
- Marco legal
- Origen de los medicamentos ilegales, adulterados o falsificados.
- Examen de medicamentos ilegales, adulterados o falsificados, identificacion de
casos.
- Andlisis de medicamentos ilegales adulterados o falsificados, identificacion de
casos.
- Gestion de procedimientos administrativos relacionados: emision de alertas y
retiradas
- Intercambio de informacién

3.4 Estrategias frente a medicamentos falsificados.
- Marco legal.
- Estrategias de la AEMPS
- Deteccion de medicamentos falsificados.

3.5 Estructuras nacionales e internacionales en la lucha contra los medicamentos
ilegales y falsificados.

- Relaciones con los Juzgados.

- Relaciones con Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado.

- Estructuras internacionales

- Intercambio de informacién

La estructura de la formacion alternara formatos educativos mediante inmersion en
tematicas concretas en periodos determinados, con formatos educativos de larga
duracién y baja intensidad. La formacion se realizard buscando la interaccion con
tutores especializados, y se compondra de acciones formativas fundamentalmente
tedricas y acciones formativas de caracter tedrico-practico.

La formacion alternara actividades dentro del Area de Medicamentos ilegales mediante
ensefianza directa o mediante seminarios con formacion externa.

4. CAPACIDADES

4.1 Conocimientos a adquirir: legislativos, normativos, regulatorios, y metodoldgicos.
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4.2 Habilidades a desarrollar: adquirir conocimientos que capaciten para la evaluacion
de expedientes, manejo de bases de datos y aplicaciones informaticas, asi como en
materia de investigacion y comunicacion.

4.3 Actividades a potenciar: la capacidad de organizacion, de analisis, la iniciativa, la
cooperacién, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad, la
sistematica, etc.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

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

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 11I.3

FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL DE LAS SUSTANCIAS Y
MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS
CODIGO DE BECA FSIC3

1. OBJETIVOS GENERALES.

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados/Grado en Farmacia en
areas de trabajo relacionadas con el control del trafico licito de sustancias y
medicamentos estupefacientes y psicotropos y con todas las actividades relacionadas
con la tramitacion 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 Psicotropos del Departamento de Inspeccion y Control
de Medicamentos.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS.

2.1 Adquirir los conocimientos necesarios sobre el control del trafico licito de sustancias
y medicamentos estupefacientes y psicétropos fiscalizados nacional e
internacionalmente.

2.2 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 tréafico
ilicito.

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracién de partes estadisticos
sobre la produccion, fabricacion, consumo, importacion y exportacion de
estupefacientes y psicotropos, para su posterior remision a la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE).

2.4 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la legislacion nacional e internacional
de estupefacientes y psicotropos.

2.5 Adquirir los conocimientos necesarios para la aplicacion de la legislacion nacional e
internacional de estupefacientes y psicétropos.

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

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AB9DN6JFC9
Fecha de la firma: 01/09/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Pagina 43 de 64 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



MINISTERIO gencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
E IGUALDAD () productos sanitarios

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Tréfico licito de Estupefacientes.
- Marco legal.
- Control del trafico exterior de Estupefacientes: Autorizaciones de importacion y
exportacion.
- Control del tréfico nacional de Estupefacientes: Adquisiciones y Concesiones de
sustancias activas.
- Autorizaciones de Cultivos de Papaver somniferum.
- Partes estadisticos de Estupefacientes.

3.2 Trafico licito de Psicétropos.
- Marco legal.
- Control del tréfico exterior de Psicotropos: Autorizaciones de importacion y
exportacion.
- Control del trafico nacional de Psicotropos.
- Partes estadisticos de Psicotropos.

3.3 Otras actuaciones derivadas del control nacional e internacional de estupefacientes
y psicotropos.
- Certificados y Permiso de viajeros.
- Gestion de la documentacién para el control del trafico licito de Estupefacientes
y Psicotropos.
- Certificados de sustancias no controladas.

3.4 Sistema de informacion, bases de datos y sistema de calidad.
- Manejo de las aplicaciones informaticas y bases de datos especificas del Area
de Estupefacientes y Psicotropos.
- Gestion de la calidad. Manual de calidad del Departamento de Inspeccion y
Control de Medicamentos.

La estructura de la formacion alternara formatos educativos mediante la inmersion en
tematicas concretas en periodos determinados, con formatos educativos de larga
duracion y baja intensidad. La formaciéon se realizara buscando la interacciéon con
tutores especializados, y se compondra de actividades donde la tutoria directa es de
gran intensidad con otras donde la tutoria directa es de mas baja intensidad y el
esfuerzo individual del becario es mas intenso.
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La formacion alternara actividades dentro del Area de Estupefacientes y Psicotropos
mediante ensefianza directa.

4. CAPACIDADES
4.1 Conocimientos (a adquirir). Legislativos, normativos, regulatorios, y metodologicos.

4.2 Habilidades (a desarrollar). Evaluacion de solicitudes, manejo de bases de datos y
aplicaciones informéticas.

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

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

El Jefe de Area de Estupefacientes y Psicétropos actuard como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO IV
FORMACION CODIGO N° BECAS | REQUISITOS DEL SOLICITANTE
i Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia, en Medicina
FORMACION RELACIONADA FSPS1 1 o Ingenieria biomédica, industrial o de telecomunicaciones.

CON LOS PROCEDIMIENTOS
DE CONTROL DEL MERCADO
Y SISTEMAS DE VIGILANCIA
DE PRODUCTOS SANITARIOS

Formacion: Se valoraran cursos de especializacion en sistemas
de garantia de calidad o investigacion clinica de productos
sanitarios 0 medicamentos, asi como en analisis clinicos o
toxicologia.

Experiencia: Se valorara experiencia en sistemas de garantia de
calidad, o investigacion clinica, en la industria de productos
sanitarios o en industria farmacéutica, asi como en andlisis clinicos
o toxicologia.

Idiomas: Se valorara
conocimientos de aleman.

Ingles B2 o superior. Se valoraran
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PLAN DE FORMACION

ANEXO IV.1
FORMACION RELACIONADA CON LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION,
INVESTIGACION Y CONTROL DE PRODUCTOS SANITARIOS

CODIGO DE BECA FSPS1
1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados en Farmacia,
Medicina o Ingenieria biomédica, industrial o de telecomunicaciones en los
procedimientos de evaluacion técnica, investigacion de incidentes y efectos adversos,
control y gestién administrativa que se llevan a cabo en el Departamento de Productos
Sanitarios, tanto sobre los propios productos, como sobre las empresas fabricantes e
importadoras de los mismos.

Esta beca se encuentra destinada a adquirir conocimientos en el Sistema de
Vigilancia de Productos Sanitarios, en los procedimientos que se aplican para efectuar
el control del cumplimiento de la legislacion de productos sanitarios y en el marco legal
de los productos sanitarios en Espafia y en Europa.

El becario se formara en los requisitos legales que tienen que satisfacer las
empresas de productos sanitarios para comercializar sus productos, en especial en lo
que se refiere al sistema de notificacion a las autoridades de los incidentes adversos
gue ocurran con sus productos siguiendo las directrices europeas establecidas a tal fin.
También se formara en los procedimientos que aplican las autoridades para la
investigacion de los incidentes y para difundir la informacion a escala nacional, europea
e internacional, incluido el conocimiento de las bases de datos correspondientes.

Ademas, el becario adquirird conocimientos sobre los diferentes tipos de
productos sanitarios, aprendera a aplicar las reglas de clasificacion de los productos,
participard en los procesos de consulta e intercambio de informacién entre autoridades
de control, tanto nacionales como internacionales y utilizara los sistemas electrénicos
de comunicacién de datos que se aplican en Espafia para el control de los productos
sanitarios.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

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

2.2 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollan
actividades de evaluacién y certificacion técnica de los productos o de las empresas.
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2.3 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollan
actividades de control del mercado o de investigaciéon de incidentes adversos de
productos sanitarios.

2.4 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades de Garantia de
Calidad.

2.5 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a grupos de investigacién de
productos sanitarios.

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Obtener formacién en la regulacién de productos sanitarios.

3.1.1 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.

3.1.2 Conocer las instituciones y organismos comunitarios e internacionales
relacionados con la evaluacion, control y vigilancia de los productos sanitarios.

3.1.3 Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos sanitarios.

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

3.1.5 Conocer los procedimientos de coordinacion existentes entre la AEMPS vy las
autoridades sanitarias de las comunidades autbnomas, asi como con otros organismos
relacionados, para el control del mercado y la difusibn de alertas de productos
sanitarios.

3.2 Obtener formacion en las actividades de vigilancia y control del mercado que se
aplican en productos sanitarios.

3.2.1 Conocer los procedimientos de vigilancia para la deteccién y evaluacion de
incidentes adversos y para la adopcion de las medidas correspondientes de proteccion
de la salud.
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3.2.2 Conocer los procedimientos para la difusién de dichas medidas a través de las
redes de alerta y vigilancia establecidas a nivel nacional y comunitario.

3.2.3 Conocer los procedimientos de control del mercado para la deteccién de
productos no conformes y para la adopcion de las medidas correctoras
correspondientes.

3.2.4 Conocer los procedimientos para la difusion de dichas medidas a los agentes y
organismos implicados.

3.2.5 Conocer las directrices europeas en materia de control del mercado y vigilancia
de productos sanitarios.

3.3 Obtener formacién en la evaluacién de la conformidad de los productos sanitarios.

3.3.1 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.

3.3.2 Aprender a evaluar la conformidad de los productos sanitarios con los
requisitos esenciales de las directivas que les resulten de aplicacion, mediante la
revision de:

a) aspectos de disefio

b) analisis y gestion de riesgos

c) datos de evidencia clinica

d) informacion facilitada con el producto

e) revision de los procedimientos de fabricacion
f) ensayos de calidad aplicados

3.4 Obtener formacion en los criterios que se aplican para clasificar los productos
sanitarios en funcion de su riesgo.

3.4.1 Aprender a aplicar las reglas de clasificacion y los criterios incluidos en la
regulacion de productos sanitarios y de productos sanitarios para diagndstico in Vitro.

3.4.2 Aprender a aplicar las directrices europeas publicadas en materia de
clasificacion de productos sanitarios y de delimitacibn con productos frontera
(medicamentos, cosméticos, ayudas técnicas para discapacitados, equipos de
proteccion personal, etc.)

3.5 Obtener formacion en los sistemas informaticos y bases de datos nacionales y
comunitarias de productos sanitarios.
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3.6 Aprender a manejar las aplicaciones y bases de datos correspondientes.

4. CAPACIDADES

Mediante este Programa de Formacién el becario adquirird los conocimientos de
legislacion, directrices y normas técnicas que se acaban de citar, desarrollando
ademas habilidades especificas en la aplicacion de técnicas de analisis y gestion de
riesgos, de gestion de redes de alerta, de evaluacion de documentacion técnica y
clinica, de investigacion y de comunicacion, asi como en el manejo de bases de datos.

5. PLANIFICACION DE LA FORMACION

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

Un funcionario de carrera del Departamento de Productos Sanitarios actuara como
tutor principal.

Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO V
FORMACION CODIGO N° REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS

FORMACION JURIDICA

RELACIONADA CON LA ESSG1 1 Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Derecho.
LEGISLACION VIGENTE EN EL Formacién: Se valorardn Doctorado, Master o cursos de
AMBITO DE MEDICAMENTOS Y especializacion relacionados con la legislacion farmacéutica.
DE PRODUCTOS SANITARIOS Experiencia: Se valorara la experiencia en el sector farmacéutico,

asi como la asistencia a seminarios/cursos relacionados con el sector
de los medicamentos y los productos sanitarios.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior

FORMACION RELACIONADA FSSG2 1 Titulacién: Licenciado/Grado en Ciencias de la Informacion:
CON LA COMUNICACION E Periodismo o Publicidad y Relaciones Publicas
INFORMACION SOBRE Formacién: Se valorard Master o cursos de especializacion
MEDICAMENTOS Y relacionados con la informacién de salud.
PRODUCTOS SANITARIOS Experiencia: Se valorara experiencia en el sector farmacéutico.

Idiomas: Se valorara Inglés B2 o superior.
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PLAN DE FORMACION
Anexo V.1

FORMACION JURIDICA EN LEGISLACION VIGENTE EN EL AMBITO DE
MEDICAMENTOS Y DE PRODUCTOS SANITARIOS

CODIGO 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 (AEMPS), de modo que adquieran conocimientos tedéricos y
experiencia practica en el ambito juridico del sector del medicamento y de los
productos sanitarios.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

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

2.2 Adquirir conocimientos sobre la elaboracion y tramitacion de los convenios de
colaboracién que celebra la AEMPS.

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios sobre el asesoramiento juridico a la Direccién
y todos los Departamentos de la AEMPS.

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

2.5 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 Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad

2.6 Adquirir los conocimientos necesarios sobre la elaboracion de informes requeridos
por la Subdireccion General de Recursos y Publicaciones del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, referentes a reclamaciones patrimoniales iniciadas por
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los particulares por los dafios sufridos como consecuencia del funcionamiento normal o
anormal de los servicios de la AEMPS.

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

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

3. CAPACIDADES

3.1 Conocimientos a adquirir. Normativos sustantivos, normativos procedimentales y
metodoldgicos.

3.2 Habilidades a desarrollar. La habilidad en la apreciacion de la funcion de la norma
juridica asi como la habilidad de aplicacién y andlisis de la misma.

3.3 Actividades a potenciar. La capacidad de organizacion, 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 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 necesatria.

El Jefe de Area de Asuntos Juridicos actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
Anexo V.2

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

CODIGO DE BECA FSSG2.

1. OBJETIVOS GENERALES

Contribuir a la formacién de licenciados/graduados en Ciencias de la Informacion:
Periodismo o Publicidad y Relaciones Publicas 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 informacion sobre
medicamentos y productos sanitarios y su comunicacion a la sociedad en aras de la
proteccion de la salud publica.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1 Adquirir conocimientos sobre el funcionamiento de las autoridades reguladoras de
medicamentos y productos sanitarios.

2.2 Adquirir conocimientos sobre la regulacion de medicamentos y productos sanitarios,
en particular sobre los aspectos relativos a la informacion.

2.3 Adquirir conocimientos sobre las caracteristicas de la informacion relativa a la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y productos sanitarios.

2.4 Adquirir conocimientos sobre las relaciones de las autoridades reguladoras de
medicamentos y productos sanitarios con sus grupos de interés.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

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.

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

3.2.2 Adquirir conocimientos para revisar la informacion 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 comunicacibn 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 evaluacién de la opinidon 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 Incorporacion a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.

4. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendrd una duracion maxima de
4 afios, 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 Consejero Técnico de Comunicacion de la Agencia actuard como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2017

ANEXO VI

FORMACION

CODIGO

N° BECAS

REQUISITOS DEL SOLICITANTE

FORMACION RELACIONADA
CON LOS PRODUCTOS
SANITARIOS.AREA DE
CERTIFICACION

FSON1

Titulacién: Licenciado /Grado en Farmacia, Medicina y
Cirugia, Biologia, Biotecnologia, Bioguimica, Quimica,
Bioingenieria. Ingeniero Industrial o Grado en Ingenieria en
Tecnologia industrial o en Ingenieria de Organizacion.

Formacion: Se valorara Doctorado, Master y cursos de
especializacion en sistemas de garantia y control de calidad,
investigacion clinica, procesos de esterilizacion, tecnologias
de fabricacién y ensayos del sector de productos médicos, o
cursos relacionados con el sector farmacéutico, de productos
sanitarios y de otros sectores relacionados con la salud.

Experiencia: Se valorara la experiencia en sistemas de
garantia y control de calidad, investigacion clinica, procesos
de esterilizacion, tecnologias de fabricacion y ensayos del
sector de productos médicos.

Idiomas: Se valorara Inglés B2 o superior.
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PLAN DE FORMACION
Anexo VI.1

FORMACION RELACIONADA CON LOS PRODUCTOS SANITARIOS. AREA DE
CERTIFICACION

CODIGO DE BECA FSON1.

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados o Grados en Farmacia,
Medicina y Cirugia, Biologia, Biotecnologia, Bioquimica, Quimica, Bioingenieria o
Ingenieros Industriales o Grados en Ingenieria en Tecnologia industrial o en Ingenieria
de Organizacion, en los procedimientos de evaluacion técnica y gestion administrativa
gue se llevan a cabo en relacion con el marcado CE y la certificacion voluntaria de la
norma UNE-EN-ISO 13485 en la Divisién de Certificacion de la AEMPS.

Esta beca se encuentra destinada, en particular, a adquirir conocimientos en los
procedimientos de marcado CE establecidos en la regulacion 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.

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

2.2 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de evaluacion técnica.

2.3Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades de Garantia de
Calidad y elaboracion y seguimiento de indicadores.

2.4 0btener formacion en la evaluacion de la informacion presentada por los solicitantes
de marcado CE vy certificacion 13485.

2.5Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades industriales de
productos sanitarios.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1 Obtener formacién en laregulacién de productos sanitarios.
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3.1.1 Conocer la organizacion y funciones de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y su relacién con otras autoridades naciones y
comunitarias competentes en los productos comprendidos en su ambito de actuacion.

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

3.1.3 Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos sanitarios.

3.1.4 Conocer los procedimientos de designacion y seguimiento de los Organismos
Notificados, los procedimientos de acreditacion de las entidades de certificacion y las
normas aplicables a dichos procedimientos.

3.2 Adquirir conocimientos que permitan desarrollar actividades de
Evaluacion

3.2.1 Conocer los requisitos esenciales establecidos en la legislacién de productos
sanitarios.

3.2.2 Conocer los procedimientos de evaluacion de la conformidad para la
concesion del marcado CE.

3.2.3 Conocer la norma 13485 y su utilizacibn 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.

3.2.4 Conocer las tecnologias de fabricacion de los productos sanitarios.

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

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

3.2.7 Conocer los procedimientos para implementacion y mantenimiento de los
sistemas de calidad internos aplicados a la certificacion 13485 y al marcado CE.

3.3 Obtener formacion en la evaluacion de productos sanitarios y sus
sistemas de calidad.

3.3.1 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.

3.3.2 Aprender a evaluar la conformidad de los productos sanitarios con los
requisitos esenciales de las directivas que les resulten de aplicaciéon, mediante la
revision de:

a) Aspectos de disefio.

b) Andlisis y gestion de riesgos.

c¢) Datos de evidencia clinica.

d) Informacion facilitada con el producto.

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

3.4 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a unidades de
gestion de calidad y elaboracion y seguimiento de indicadores.

3.4.1 Aprender a realizar una evaluacion de los sistemas de calidad mediante la
aplicacion de una metodologia apropiada y de la consideracion de datos estadisticos,
en su caso.

3.4.2 Aprender a efectuar analisis comparativos de la informaciéon obtenida y a
elaborar tablas de resultados.

3.4.3 Aprender a confeccionar informes de conclusiones a partir de la evaluacion
critica de la informacion revisada.

3.5 Obtener formacion en la evaluacion de la informacion presentada por los
solicitantes de marcado CE y certificacion 13485.

3.5.1 Aprender a valorar la informacién aportada: datos de disefio, resultados de:
ensayos, gestion de riesgos, datos clinicos, informes, estadisticas, etc., mediante la
aplicacién de una metodologia apropiada.

3.5.2 Aprender a efectuar una revision objetiva y a elaborar informes.

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

3.5.4 Obtener formacion en la elaboraciéon de procedimientos, documentacion
técnica, informes de gestibn de riesgos, informes de auditorias, que permitan la
incorporacion futura a la industria de productos sanitarios.

4. HABILIDADES/CAPACIDADES

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 gestion de riesgos, de
implementacion y evaluacion de sistemas de calidad, de evaluacién técnica,
toxicoldgica y clinica, asi como en el manejo de bases de datos.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION.

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracibn 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.

Un funcionario de carrera del Area de Organismo Notificado actuar4 como tutor
principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO VII
DECLARACION RESPONSABLE
Articulo 13.7 de la Ley 38/2006, de 17 de noviembre, General de Subvenciones; BOE
18/11/2003

Nombre y Apellidos:
DNI:

DECLARO BAJO MI RESPONSABILIDAD NO ESTAR INCURSO EN LAS
PROHIBICIONES ESTABLECIDAS EN EL APARTADO 2 DEL ARTICULO 13 DE LA
LEY 38/2003, DE 17 DE NOVIEMBRE, GENERAL DE SUBVENCIONES, PARA
OBTENER LA CONDICION DE BENEFICIARIO, CUMPLIENDO CON LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LAS BASES Y EN LA RESOLUCION DE LA
CONVOCATORIA DE BECAS DE FORMACION DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

En ...l - R de....de............ .

Fdo.

Avrticulo 13. Requisitos para obtener la condicion de beneficiario o entidad colaboradora.

2. No podran obtener la condicién de beneficiario o entidad colaboradora de las subvenciones reguladas en esta Ley las personas
o entidades en quienes concurra alguna de las circunstancias siguientes, salvo que por la naturaleza de la subvencion se exceptle
por su normativa reguladora:

a. Haber sido condenadas mediante sentencia firme a la pena de pérdida de la posibilidad de obtener subvenciones o
ayudas publicas.

b. Haber solicitado la declaracién de concurso voluntario, haber sido declarados insolventes en cualquier procedimiento,
hallarse declarados en concurso, salvo que en éste haya adquirido la eficacia un convenio, estar sujetos a intervencion
judicial o haber sido inhabilitados 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.

c. Haber dado lugar, por causa de la que hubiesen sido declarados culpables, a la resolucion firme de cualquier contrato
celebrado con la Administracion.

d. Estar incursa la persona fisica, los administradores de las sociedades mercantiles o aquellos que ostenten la
representacion legal de otras personas juridicas, en alguno de los supuestos de la Ley 5/2006, de 10 de abril, 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 Pablicas, 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.

e. No hallarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias o frente a la Seguridad Social impuestas por
las disposiciones vigentes, en la forma que se determine reglamentariamente.

f.  Tener la residencia fiscal en un pais o territorio calificado reglamentariamente como paraiso fiscal.

No hallarse al corriente de pago de obligaciones por reintegro de subvenciones en los términos que reglamentariamente
se determinen.

h.  Haber sido sancionado mediante resolucién firme con la pérdida de la posibilidad de obtener subvenciones conforme a
ésta u otras Leyes que asi lo establezcan.
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i.  No podran acceder a la condicién de beneficiarios las agrupaciones previstas en el segundo parrafo del apartado 3 del
articulo 11 de esta Ley cuando concurra alguna de las prohibiciones anteriores en cualquiera de sus miembros.

Las prohibiciones de obtener subvenciones afectaran también a aquellas empresas de las que, por razon de las personas que las

rigen o de otras circunstancias, pueda presumirse que son continuacion o que derivan, por transformacion, fusion o sucesion, de

otras empresas en las que hubiesen concurrido aquéllas.
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ANEXO VI
COMISION DE EVALUACION DE LA CONVOCATORIA DE BECAS DE FORMACION DE LA
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

De acuerdo, con el articulo 9 de la Orden SSI/442/2017, de 11 de mayo, por la que se
establecen las bases reguladoras para la convocatoria y concesion por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de becas de formacion, la Comision
de Evaluacion estard integrada por los siguientes miembros:

TITULARES:

Presidente: El Secretario General de la AEMPS

Vocal primero: El Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humanao.

Vocal segundo: El Jefe del Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Vocal tercero: El Jefe del Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos.
Vocal cuarto: El Jefe del Departamento de Productos Sanitarios.

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

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 de Uso Humano.
Vocal segundo: Un Jefe de Area del Departamento de Veterinarios.

Vocal tercera: Un Jefe de Area del Departamento de Inspeccion y Control de
Medicamentos.

Vocal cuarto: Un Jefe de Area del Departamento de Productos Sanitarios

Vocal quinto: El Jefe de Area del Organismo Notificado.
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Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 01/09/2017

Localizador: AB9DN6JFC9

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
Péagina 64 de 64

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2017-09-01T13:43:54+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	

	



