%;' MINISTERIO m
% DESANIDAD
<

a

Resolucion de 5 de mayo de 2022, 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 responsable de garantizar a la sociedad,
desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion de los medicamentos y productos sanitarios, desde su investigacion hasta
su utilizacion, en interés de la proteccion y promocion de la salud de las personas, de la
sanidad animal y el medio ambiente.

El objeto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el de
garantizar que los medicamentos de uso humano, los medicamentos veterinarios, los
productos sanitarios, productos cosméticos y productos de cuidado personal cumplan
con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta informacién con arreglo
a la normativa vigente sobre dichas materias en el ambito estatal y de la Union
Europea.

Entre las competencias de la Agencia Espafiola 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, segin 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 SS1/442/2017, de 11 de mayo, por la que se establecen las bases
reguladoras para la concesion de becas de formacién por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, (BOE n°120, de 20 de mayo), establece en su
articulo 6 que dichas becas se convocaran por resolucién del titular de la Direccion de
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

En su virtud, resuelvo:
Primero. Objeto.

1. La presente resolucidon 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 SSl1/442/2017,
de 11 de mayo.
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CODIGO AMBITO DE FORMACION

FSMUH1-22 EVALUACION DE LA CALIDAD DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

FSMUH2 - 22 CONTROL DE MEDICAMENTOS POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA ACOPLADA A
ESPECTROMETRIA DE MASAS

FSMUH3 - 22 EVALUACION CLINICA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

FSMUH4 - 22 ASESORIA CIENTIFICA EN MEDICAMENTOS

FSMUHS - 22 EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

FSMUH6 - 22 PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

FSMV1 - 22 MEDICAMENTOS VETERINARIOS. GESTION DE PROCEDIMIENTOS EUROPEOS PARA
PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS

FSMV2 - 22 MEDICAMENTOS VETERINARIOS. GESTION DE PROCEDIMIENTOS NACIONALES DE
RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO

FSIC1 - 22 CONTROL FARMACEUTICO

FSIC2 - 22 INSPECCION Y CONTROL FARMACEUTICO EN MEDICAMENTOS ILEGALES

FSIC3 - 22 CONTROL DE LAS SUSTANCIAS Y MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS

FSPS1 - 22 PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DEL MERCADO Y SISTEMAS DE VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS

FSSG1 - 22 COMUNICACION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS ,PRODUCTOS
SANITARIOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

FSON1 - 22 PRODUCTOS SANITARIOS. AREA DE CERTIFICACION

Segundo. Duracion 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 a contar desde el dia siguiente en que
tenga lugar la incorporacion a la unidad de formacion del titular inicial.

Toda vez que su duracién es superior al afio, deberan ser objeto de prérroga anual,
siempre que exista la disponibilidad presupuestaria necesaria, de acuerdo con el
procedimiento establecido 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 dotacién 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
2022, dentro de los limites fijados en el articulo 47 de la Ley 47/2003, de 26 de
noviembre, General Presupuestaria. A esa cantidad habra que afiadir los importes
correspondientes a la Seguridad Social que como empresario debera ingresar la
AEMPS.
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La distribucién presupuestaria de la cuantia maxima sefialada en el parrafo anterior
tendrd caracter estimativo a los efectos previstos en el articulo 58, apartado cuarto, del
Reglamento de la Ley General de Subvenciones.

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

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

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 formacion, en desarrollo de lo previsto
en la disposicion adicional tercera de la Ley 27/2011, de 1 de agosto, sobre
actualizacion, adecuacion 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 formacién convocadas por la presente
resolucion, aquellas personas fisicas que relinan las siguientes condiciones:

a) Tener nacionalidad espafiola o ser nacional de algin Estado miembro de la
Unién Europea o de terceros paises, con residencia legal en Esparia.

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
expedicién, a la fecha de finalizacion del plazo de presentacion de solicitudes.

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

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

d) No haber sido adjudicatario de una beca de formacién 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 justificacién
deberd realizarse de acuerdo a lo establecido en el articulo 13.7 de la citada ley.

Sexto. Forma y plazo de presentacion de las solicitudes.

1. Los interesados podran presentar su solicitud:

a) En la sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios https://sede.aemps.gob.es en el apartado La AEMPS/subvenciones-becas-
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ayudas y premios/Becas de la AEMPS/Becas2022, siendo necesario para ello la
identificacion y firma mediante certificado digital o DNI electrénico.

b) En cualquiera de los lugares a que hace referencia el articulo 16.4 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas”.

2. Se cumplimentara una Unica solicitud en la que se consignaran las becas
solicitadas y el orden de prioridad deseado.

Solo 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.

3. Los documentos que deberan figurar en la solicitud son:
I. De caracter obligatorio:

a) Fotocopia del DNI o autorizacion expresa para comprobar los datos referentes al
mismo por el Sistema de Verificacién y Consulta de Datos.

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

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

La falta de presentacion de alguno de estos documentos implicara la exclusion del
procedimiento.

Il. Otra documentacién: 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 participa.

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

¢) 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.

[ll. No se valorard ningln documento que acredite méritos obtenidos con fecha
posterior a la finalizacion del plazo de presentacion 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.
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4. El plazo de presentacién de solicitudes sera de veinte dias habiles, contados a
partir del dia siguiente al de la publicacion en el BOE del extracto de la presente
convocatoria.

5. Una vez finalizado el plazo de presentacién de solicitudes se publicaran en la
web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(http://www.aemps.gob.es) los listados provisionales de admitidos y excluidos, en los
gue se consignaran los motivos de exclusién, abriéndose un plazo de diez dias habiles
para subsanar, con indicacién de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de
su peticion, previa resolucion que debera ser dictada en los términos previstos en el
articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

6. Sera causa de inadmision de la solicitud no ajustarse a los términos de la
presente resolucién o a las bases reguladoras, asi como la ocultacion de datos, su
alteracion o cualquier manipulacion de la informacién solicitada.

7. Los aspirantes podran ejercer en cualquier momento sus derechos de acceso,
portabilidad, rectificacién, cancelacion, supresion y oposicién dirigiéndose por escrito a
la AEMPS, c/Campezo 1, edificio 8, parque Empresarial Las Mercedes, 28022, Madrid,
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 679/2016, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de
estos datos , y de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

Para poder participar en el proceso selectivo, el/la aspirante debera manifestar su
consentimiento al tratamiento de los datos personales facilitados en su solicitud
mediante la aceptacion de la correspondiente clausula. Los datos personales facilitados
por el/la aspirante seran incorporados a los ficheros de datos de caracter personal
propiedad de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y seran
tratados Unicamente para la finalidad especifica por la que han sido obtenidos.

Séptimo. 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
sefialados 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 trdmite del procedimiento se publicaran en la web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (https://www.aemps.gob.es)

La propuesta de resolucion provisional, que incluira la valoracién provisional de
meéritos, se publicara en la web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (https://www.aemps.gob.es) conforme a lo establecido en el articulo 11 de
las bases reguladoras.

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

MINISTERIO DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pégina 5 de 52

CSV : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-ae4e-2734-2633
i DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
%% FIRMANTE(1) : MARIA JESUS LAMAS DIAZ | FECHA : 05/05/2022 13:08 | Sin accién especifica



Cadigo seguro de Verificacion : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-aede-2734-2633 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

Por la persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se aprobara una relacién complementaria de suplentes para cada
una de las becas, ordenadas de acuerdo a la puntuaciéon obtenida, la cual podra
consultarse en la web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(https://lwww.aemps.gob.es)

5. El adjudicatario tendra la obligacién 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 resolucién de
concesion de la beca.

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

Octavo. Pérdida de la condicion de becario

La condicion de becario se perdera por los motivos establecidos en el articulo 16
de las bases reguladoras:

a) Por renuncia voluntaria del titular, que debera presentarse por escrito dirigido a
la persona titular de la Direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios con una antelacion minima de quince dias habiles.

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

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

¢) 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.

Noveno. 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 o resolucion 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 ofrecerd la
beca al candidato suplente que ya haya sido adjudicatario de otra beca de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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El suplente al que se ofrezca la beca tendra la obligacion de comunicar de forma
fehaciente la aceptacion 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 tendra 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 adquirira los mismos derechos y obligaciones que
el titular hasta la finalizacion de la misma.

¢) 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 ningln caso la beca su duracién maxima de 4 afios,
siempre gque exista disponibilidad presupuestaria adecuada.

d) La concesién de la beca al candidato suplente que corresponda se formalizara
por resolucion de la persona titular de la Direccion de la Agencia Esparfiola del
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Decimo. Comisién de Evaluacion y criterios objetivos de concesion de las becas.

La Comisién 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 concesion de las becas
se realizara mediante un proceso de evaluacién que respondera a los principios de
publicidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad y no discriminacion.

La evaluacién de las solicitudes presentadas se realizard de acuerdo a los
siguientes criterios generales:

1. Formacion 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 otorgara una
puntuacién equivalente a la nota media obtenida en la licenciatura/grado exigido
para la beca solicitada, que deberda 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 razén de 5 puntos cuando estén
directamente relacionados con el contenido de la beca y de 2,5 puntos
cuando aln 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 razén de 0,75 puntos para cursos de 20 a 50 horas, y de 1,5 puntos
para cursos de 51 horas en adelante.

1.4.1diomas (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 acreditacién de un nivel
de idioma superior al solicitado para la beca; y con 2 puntos la acreditacion 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
valorardq la experiencia profesional a razéon 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 aln sin estar directamente relacionada pueda
considerarse de utilidad para el desarrollo de la misma.

Estos méritos deberan 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 y jornadas relacionadas con el objeto de
la beca solicitada: Hasta un maximo 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.

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, 11, lll, IV, V y VL.

5. De la suma de las puntuaciones parciales de estos apartados (cuya maxima
puntuacién serd la de 100) se obtendrd la puntuacion final. Aquella solicitud que
obtenga la mayor puntuacion sera el adjudicatario de la beca y en orden decreciente de
puntuacion, la de los correspondientes suplentes.
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Undécimo. Prérroga de las becas y forma de justificacién

1. Con una antelacién 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 Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, debiendo acompafar la siguiente documentacion:

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

e Denominacion y cddigo de la beca.

e Numero de prérroga solicitada.

¢ Resolucidn de la convocatoria de becas.

o Datos identificativos del becario.

¢ Resolucion de concesion de la beca.

e Fecha de incorporacion inicial a la beca.

¢ Departamento/Division/Unidad/Servicio de desarrollo de la beca.
¢ Nombre del tutor/a.

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

2. Asimismo, el tutor al que esté adscrito el becario debera 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
dedicacién, adaptacion y nivel de colaboracién del becario durante el periodo
disfrutado. Este informe se remitird directamente a la Secretaria General, y debera
incluir como conclusion si resulta favorable o no a la prérroga solicitada.

3. Las solicitudes de prérroga seran evaluadas por la Comisién de Evaluacion, la cual
emitira un informe. A la vista de este informe, el drgano 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
denegacién de las prorrogas solicitadas.

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

Duodécimo. 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
SS1/442/2017, de 14 de mayo.
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Decimotercero. Recursos

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer
recurso potestativo de reposicion ante el érgano que la ha dictado en el plazo de un
mes, o0 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 Jurisdiccién

Contencioso-Administrativa.

Decimocuarto. Efectos

Esta resolucion producira efectos desde el dia siguiente al de su publicacion en el
BOE.

Madrid, a 5 de mayo de 2022.
LA DIRECTORA

M2 Jesus Lamas Diaz
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2022

ANEXO |
FORMACION CODIGO N° | REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS

) Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia, Biologia
FORMACION RELACIONADA CON | FSMUH1-22 | 1 |¢ Biotecnologia.

LA EVALUACION DE LA CALIDAD
DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO.

Formacién: Se valorard Doctorado, Especialidad sanitaria,
Master y cursos de especializacion relacionados con la
regulacion de medicamentos y en especial los de origen
biolégico/ biotecnolégico.

Experiencia: Se valorara experiencia investigadora en
Biologia/Biotecnologia/Inmunologia, asi como conocimientos
en evaluacion de la calidad en medicamentos para uso
humano de origen biolégico.

Idiomas: Se valorard Ingles B2 o superior.

FORMACION RELACIONADA CON FSMUH2 - 22 1 Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia o Quimica.

Eég%ﬁg‘iﬂ:@% '\R"Angﬁ'\éE’l\ggs Formacion: Se valorara Master, Doctorado o cursos de
f especializacion relacionados con la regulacién de
ACOPLADA A ESPECTROMETRIA i, 9

DE MASAS Experiencia: Se valoraran conocimientos en evaluacién de

calidad de los medicamentos y sustancias activas.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior.

FORMACION RELACIONADA CON | FSMUH3 - 22 1 [Titulacion exigida: Licenciado/Grado en Farmacia o Medicina.
EVALUACION CLINICA DE Formacion: Se valorara Méaster, Doctorado o cursos de
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO especializacion relacionados con la regulacién/evaluacion de
medicamentos y Especialidad en Farmacia Hospitalaria o

armacologia clinica.
Experiencia: S valoraran conocimientos en evaluacion
clinica de medicamentos de uso humano.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior

FORMACION RELACIONADA CON | FSMUH4 - 22 1 Titulacion exigida: Licenciado/Grado en Medicina o Farmacia

LA ASESORIA CIENTIFICA EN Formacion: Se valorara Méaster, Doctorado o cursos de
MEDICAMENTOS especializacion relacionados con la regulacién/evaluacion de

medicamentos y Especialidad en Farmacia Hospitalaria o

Farmacologia clinica.

Experiencia: Se valoraran conocimientos en evaluacion

clinica de medicamentos de uso humano.

Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior.

FORMACION RELACIONADA CON | FSMUHS - 22 1 Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Medicina o Farmacia

EVALUACION DE ENSAYOS Formacion: Se valorara Master, Doctorado o cursos de
CLINICOS CON MEDICAMENTOS especializacion relacionados con la investigacion clinica.
DE USO HUMANO Experiencia: Se valoraran conocimientos en evaluacion de
ensayos clinicos.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior

FORMACION RELACIONADA CON | FSMUHS6 - 22 1 Titulacién exigida: Licenciado/Grado en Farmacia.

PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO Formacion: Se valorar4d Méaster o cursos de especializacion
DE MEDICAMENTOS relacionados con la regulacién de medicamentos.
Experiencia: Se valorardn conocimientos en

procedimientos de registro de medicamentos europeos y
valoracion técnico-administrativa de las solicitudes de
modificacién de medicamentos.

Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior
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PLAN DE FORMACION
ANEXO I.1

FORMACION RELACIONADA CON EVALUACION DE LA CALIDAD DE
MEDICAMENTOS DE ORIGEN BIOLOGICO.

CODIGO DE BECA FSMUH1 - 22
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacién de
medicamentos, asi como de la evaluacién de la calidad de medicamentos de origen
bioldgico y biotecnolégico 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 Division de Productos Biol4gicos,
Terapias Avanzadas y Biotecnologia.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de medicamentos en
investigacion.

2.5 Adquisiciobn de conocimientos en la evaluacion de calidad de medicamentos
bioldgicos y biotecnoldgicos.

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

2.7 Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la evaluacién
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 formacion
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacion
de medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se
desarrollan en los diferentes Departamentos y divisiones de la Agencia.
Asimismo, debera proporcionarsele informacion suficiente para que entienda
el sistema europeo de regulacion de medicamentos basado en el concepto
de red de agencias nacionales, asi como la funcion de la EMA como nudo
central de la red.
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3.1.2 Ensayos clinicos. Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado
de la legislacion europea y nacional sobre ensayos clinicos.

3.1.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico. Como fin ultimo de
este area temaética el becario deberéd ser capaz de identificar el potencial
lugar en terapéutica al que ira destinado el medicamento; desarrollar una
evaluacién 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 relacién con los aspectos de calidad. Como
resultado de este proceso, deberd ser capaz de elaborar informes de
evaluacion de la calidad que afecten a  medicamentos
bioldgicos/biotecnoldgicos que se sometan a autorizacion por las tres vias
de Autorizacion existentes asi como a variaciones por todos los
procedimientos.

4. CAPACIDADES

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

4.2 Coordinacion con otras areas de la Division y con homélogos europeos.
4.3 Dominar la estructura de los PEls, y los expedientes de registro de medicamentos.
4.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

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

4.6 ldentificar los potenciales puntos criticos del dossier.

4.7 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de informes de
evaluacion.

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

4.9 Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita elaborar
informes de evaluacion y asistir y participar en las reuniones que se lleven a cabo.

4.10 Ser capaz de priorizar las tareas.

4.11 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.
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5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra 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 Jefe de Division de Evaluacion Clinica y Farmacologia actuara como tutor principal.

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

PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.2

FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL DE MEDICAMENTOS POR
CROMATOGRAFIA LIQUIDA ACOPLADA A ESPECTROMETRIA DE MASAS

CODIGO DE BECA FSMUH2 - 22
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del andlisis quimico de medicamentos por
cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas en el marco de la norma
UNE-EN ISO/IEC 17025 y de la normativa relacionada con la Red de Laboratorios
Oficiales de Control (OMCLs) en la UE.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS
2.1  Conocer la legislacion nacional y europea aplicable al control de medicamentos.

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

2.3  Conocer el funcionamiento operativo de la Division de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica.

2.4  Conocer el funcionamiento de un laboratorio que trabaja con un sistema de
calidad basado en la Norma ISO 17025.

2.5 Adquir los conocimientos necesarios para la realizacion de ensayos en el area
de control de medicamentos mediante cromatografia liquida acoplada a masas.

2.6 Adquirir los conocimientos necesarios para la preparacion de procedimientos
normalizados de trabajo.

2.7  Adquirir conocimientos en el correcto manejo de instrumentaciéon analitica, asi
como en relacién al mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos.
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2.8  Conocer y manejar las bases de datos de uso comun en la Division de Quimica 'y
Tecnologia Farmacéutica.

2.9  Conocer los procedimientos técnicos aplicables a las actividades llevadas a cabo
por los OMCLs.

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Formacion transversal. El becario debe finalizar su periodo de formacion
habiendo adquirido conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacion 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 haber
adquirido conocimiento en relacién al sistema europeo de control de medicamentos
basado en el concepto de red de OMCLs.

3.1.2 Como fin ultimo de éste &rea tematica, el becario deberd adquirir conocimiento
del uso de la cromatografia liquida acoplada a masas en el control de medicamentos
realizado en el Laboratorio Oficial de Control.

4. CAPACIDADES

4.1 Dominar la estructura de los protocolos de ensayo

4.2 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas y en bases de datos.

4.3 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y directrices aplicables en cada caso.
4.4 Identificar los potenciales puntos criticos en la realizacion de los ensayos.

4.5 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de informes de
resultados.

4.6 Estructurar presentaciones orales y discusion de los resultados obtenidos.
4.7 Ser capaz de priorizar las tareas.

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

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION
El programa completo del presente Plan de Formacioén tendra 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.

MINISTERIO DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 15 de 52

CSV : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-ae4e-2734-2633
i DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
%% FIRMANTE(1) : MARIA JESUS LAMAS DIAZ | FECHA : 05/05/2022 13:08 | Sin accién especifica



Cadigo seguro de Verificacion : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-aede-2734-2633 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

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.

PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.3

FORMACION RELACIONADA CON EVALUACION CLINICA DE MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

CODIGO DE BECA FSMUH3 - 22
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacion de
medicamentos, asi como de la evaluacion clinica 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 Divisibn de Farmacologia y
Evaluacion Clinica.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de EC y PEls.2.5 Adquisicion
de conocimientos en la evaluacién preclinica y clinica del dossier de registro de
medicamentos de uso humano.

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

2.7 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacién comun en
la Division (RAEFAR, base de datos de ensayos clinicos de la AEMPS, EUDRACT).

2.8 Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la evaluacion
de los medicamentos y sus variaciones.
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3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Conocimientos.

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

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

3.1.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico. Como fin ultimo de este
area tematica el becario 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 de la especialidad farmacéutica evaluada.
Como resultado de este proceso, deberd ser capaz de elaborar un informe de
evaluacién y realizar una discusién critica para ser presentada en el foro pertinente
(CODEM, CHMP, sesion interna).

Esta capacitacion deberia ir encaminada a nuevos medicamentos (sujetos a
prescripcidbn médica 0 no sujetos a prescripcion) 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. Idealmente, esta actividad permitird al becario familiarizarse con
aproximaciones innovadoras en el desarrollo clinico de medicamentos.

4. CAPACIDADES

4.1 Conocer el circuito interno de la documentacién en la division y en relacion con
otras divisiones de la AEMPS.

4.2 Coordinacion con otras areas de la division y con homélogos europeos.

4.3 Dominar la estructura de los protocolos de ensayos clinicos y PEIs, y los
expedientes de registro de medicamentos.

4.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliogréficas.
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4.5 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacion
correspondientes en cada evaluacion.

4.6 ldentificar los potenciales puntos criticos del dossier.

4.7 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de informes de
evaluacion.

4.8 Estructurar una presentacion oral y discusién de la evaluacion realizada.

4.9 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.

4.10 Ser capaz de priorizar las tareas.

4.11 Incorporacion a una dindmica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracién 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 Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo seré Jefe/a de Servicio.

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

PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.4
FORMACION RELACIONADA CON LA ASESORIA CIENTIFICA EN MEDICAMENTOS

CODIGO DE BECA FSMUH4 - 22
1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulaciéon de
medicamentos, asi como de la asesoria cientifica de medicamentos de uso humano
llevada a cabo por el Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
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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 del area de Asesoria Cientifica de la
AEMPS.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la elaboracion de informes de asesorias
cientificas nacionales y europeas (EMA.)

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 informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de
regulacién de medicamentos basado en el concepto de red de agencias nacionales, asi
como la funcién de la EMA como nodo central de la red.

3.1.2 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico. Como fin Gltimo de este
area tematica el becario deberd ser capaz de identificar el potencial lugar en
terapéutica al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacion critica 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 de la especialidad farmacéutica evaluada.
Como resultado de este proceso, debera ser capaz de elaborar un informe de
evaluacién y realizar una discusién critica para ser presentada en el foro pertinente
(CODEM, CHMP, sesion interna).

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

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. Idealmente, esta actividad permitira al becario familiarizarse con
aproximaciones innovadoras en el desarrollo clinico de medicamentos.
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4. CAPACIDADES

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

4.2 Coordinacion con otras areas de la Division y con homélogos europeos.
4.3 Dominar la estructura de los expedientes de registro de medicamentos.
4.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

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

4.6 ldentificar los potenciales puntos criticos del dossier.

4.7 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de informes de
evaluacién y asesorias cientificas.

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

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

4.10 Ser capaz de priorizar las tareas.

4.11 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracién 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 Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo sera Jefe/a de Servicio.

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 EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

CODIGO DE BECA FSMUHS - 22
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 utilizacién comun.

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Formacion transversal. El becario debe finalizar su periodo de formacion
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en
los diferentes Departamentos y divisiones de la Agencia. Asimismo, debera
proporcionarsele informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de
regulacién 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, 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 calificacion de producto en fase
de investigacion clinica.
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4. CAPACIDADES

4.1 Dominar el contenido de la documentacion de un ensayo clinico.

4.2 Conocer el circuito interno de la documentacion en el Area de Ensayos
Clinicos.

4.3 Coordinacion con otras Divisiones de la AEMPS y con homdlogos europeos.
4.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliogréficas.

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

4.6 Identificar los potenciales puntos criticos del ensayo.

4.7 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de informes de
evaluacion

4.8 Estructurar una presentacion oral y discusién de la evaluacion realizada.

4.9 Analizar de forma critica las actividades relacionadas con ensayos clinicos y
posibles opciones de mejora.

4.10 Ser capaz de priorizar las tareas.

4.11 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.

4.12 Ser capaz de analizar su actividad y plantear objetivos de mejora.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

El Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo sera Jefe/a de Servicio.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 1.6

FORMACION RELACIONADA CON PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

CODIGO DE BECA FSMUHG6 - 22

1. OBJETIVOS GENERALES

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

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

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

2.2 Conocimiento de la legislacion europea y su aplicacion a nivel nacional con especial
referencia a la legislacion aplicable al procedimiento farmacéutico.

2.3 Conocimiento detallado de los distintos tipos de procedimientos de Registro tanto
nacional como europeos.

2.4 Adquisicién de los conocimientos farmacéuticos necesarios para la validaciéon de
los distintos tipos de solicitudes y su relacion con los distintos tipos de procedimientos
de registro de medicamentos.

2.5 Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con los distintos
tipos de solicitudes y procedimientos de registro.

2.6 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Divisibn de Gestion y
procedimientos de Registro y su relacion con las diferentes divisiones de evaluacion.

2.7 Adquisicibn de conocimientos para evaluar fichas técnicas y material de
acondicionamiento.

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

2.9 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos RAEFAR.
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3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1 Conocimientos.

3.1.1 Formacion transversal. El becario debe finalizar su periodo de formacion
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de
medicamentos y las distintas actividades que, en relacion a este fin, se desarrollan en
los diferentes departamentos y divisiones de la Agencia. Asimismo, debera
proporcionarsele informacion suficiente para que entienda el sistema europeo de
regulacién 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 Validacion de los distintos tipos de solicitudes y su relacion con los
procedimientos de registro de medicamentos tanto nacional como europeo:

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

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

Deberan adquirir conocimientos sobre las semejanzas y las diferencias existentes entre
los distintos procedimientos de Registro (centralizado, reconocimiento mutuo,
descentralizado y nacional) y la competencia de las Agencias nacionales en cada uno
de ellos.

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

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

4. CAPACIDADES

4.1 Conocer el circuito interno de la documentacién dentro de la Divisién y en relacion
con otras divisiones y departamentos de la AEMPS.

4.2 Coordinacion con todas las areas de la division y con las distintas divisiones de
evaluacion.

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

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

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

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

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

4.9 Ser capaz de priorizar las tareas.

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

4.11 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.

4.12 Incorporacion a una dindmica de trabajo en equipo, integrdndose activamente en
el grupo asignado.

4.13 Debera tener plena conciencia de la importancia del trabajo en equipo no soélo
dentro de la division sino también en lo referente a su relacién con el resto de las
divisiones de evaluacion.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracién méxima 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/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo seré Jefe/a de Servicio.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2022

CON MEDICAMENTOS 22
VETERINARIOS. GESTION DE
PROCEDIMIENTOS
NACIONALES, DE
RECONOCIMIENTO MUTUO Y
DESCENTRALIZADO

ANEXO I
FORMACION CODIGO Ne REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS
FORMACION RELACIONADA FSMV1 - 1 Titulacién: Licenciado o Grado en Farmacia, Veterinaria, Biologia,
CON MEDICAMENTOS 22 0 Quimica.
VETERINARIOS. GESTION DE Formacion: Se valoraran Doctorado o titulos propios: master,
PROCEDIMIENTOS EUROPEOS especialista universitario, experto universitario.
PARA PROCEDIMIENTOS Se valoraran en especial los titulos relacionados con el area de los
CENTRALIZADOS medicamentos veterinarios.
Experiencia. Conocimientos y actividad en aspectos reguladores de
la legislacion farmacéutica.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior.
Otros requisitos: Manejo de herramientas y programas informaticos.
Gestion de Bases de Datos.
FORMACION RELACIONADA FSMV2 - 1 Titulacién: Licenciatura o grado en Farmacia, Veterinaria, Biologia o

Quimica.

Formacion: Se valoraran doctorado o titulos propios: master,
especialista universitario, experto universitario en materia de
legislacion o regulacion farmacéutica. Se valoraran en especial los
titulos relacionados con el area de los medicamentos veterinarios.
Experiencia: Conocimientos y actividad en aspectos regulatorios.

Idiomas: Se valorara nivel de Inglés B2 o superior.

PLAN DE FORMACION
ANEXO II.1

FORMACION RELACIONADA CON MEDICAMENTOS VETERINARIOS. GESTION
DE PROCEDIMIENTOS EUROPEOS PARA PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS.

CODIGO DE BECA FSMV1 - 22

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.
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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 Gestién vy
Procedimientos de Registro de Centralizados y su relacion con los diferentes
servicios de evaluacion.

2.3 Conocimiento de la legislacion 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 y 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
coordinacién de la evaluacién de los medicamentos veterinarios y sus
modificaciones.

2.7 Adquisiciébn 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 RAEVET y CTS.

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1. CONOCIMIENTOS
3.1.1. FORMACION TRANSVERSAL

El becario debe finalizar su periodo de formacion habiendo adquirido un conocimiento
del papel de la AEMPS en la regulacién de medicamentos veterinarios y las distintas
actividades que, en relacién a este fin, se desarrollan en las diferentes areas del
Departamento de Medicamentos Veterinarios. 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 y la relacion de todo el sistema con la
Comision Europea.

3.1.2. VALIDACION DE LOS DISTINTOS TIPOS DE SOLICITUDES Y SU RELACION
CON LOS PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS TANTO
NACIONAL COMO EUROPEOQS.

Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado del procedimiento de registro
de medicamentos veterinarios a través de la legislacion aplicable.
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Deberan adquirir conocimientos que les permita tener criterio suficiente para entender
los distintos tipos de solicitudes presentadas al registro de la Agencia y su relaciéon 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
armonizacién de los registros tanto a nivel nacional como europeo.

Como resultado del proceso de validacion deberd 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 o si es necesario solicitar
informacién complementaria.

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

3.2. HABILIDADES

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 Comisién, Comités y
grupos de trabajo europeo.

3.2.5. Identificar los potenciales puntos criticos del expediente.

3.2.6. Uso de las plantillas y documentos normalizados de trabajo.

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

3.2.8. Debera ser capaz de detectar posibles fallos en 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.
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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. CAPACIDADES
4.1. Conocimientos a adquirir:

Conocimiento del sistema de trabajo del Departamento de Medicamentos Veterinarios
dentro del area de Sistema Servicio de Gestion y Procedimientos de Registro de
Centralizados y su relacién con los diferentes servicios de evaluacion.

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

Manejo de los documentos, plantillas y procedimientos normalizados de trabajo que
proceda, asi como de la normativa y directrices aplicables a la autorizacién y registro
de los medicamentos veterinarios.

Desarrollar una expresion oral y escrita en inglés técnico adecuada para la
comprension de la documentacion y para la participacion en las reuniones que se
lleven a cabo.

4.2. Actitudes:

Proactividad, iniciativa, organizacién, cooperacion, creatividad, capacidad para resolver
problemas.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién 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 Jefe de Servicio de Area de Seguridad y Residuos de los Medicamentos Veterinarios
Farmacoldgicos, actuard como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PLAN DE FORMACION
ANEXO 11.2

FORMACION RELACIONADA CON MEDICAMENTOS VETERINARIOS. GESTION DE
PROCEDIMIENTOS NACIONALES, DE RECONOCIMIENTO MUTUO Y
DESCENTRALIZADO

CODIGO DE BECA FSMV?2 - 22

1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado sobre los procedimientos regulatorios nacionales y
europeos para los medicamentos veterinarios, que le permita participar en las
diferentes actividades del procedimiento de autorizacién y registro del 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 de Area de Gestion y Procedimientos y
su relacién con las diferentes areas de evaluacion del Departamento de Medicamentos
Veterinarios y de otros departamentos en la AEMPS.

2.3. Conocimiento de la legislacion europea y nacional aplicable al procedimiento de
autorizacion y registro de los medicamentos veterinarios.

2.4. Conocimiento detallado de los distintos tipos de procedimientos de autorizacion y
registro de los medicamentos veterinarios.

2.5. Adquisicién de los conocimientos necesarios para la validacion técnica de los
distintos tipos de solicitudes de autorizacion y registro de los medicamentos
veterinarios y de sus modificaciones.

2.6. Adquisicién de los conocimientos necesarios para la validacion técnica de otros
tipos de procedimientos relacionados con la evaluacion clinica y los asesoramientos
cientificos.

2.7. Adquisicion de los conocimientos necesarios para la finalizacion de los
procedimientos de autorizacion y registro de los medicamentos veterinarios.

2.8. Adquisicién de conocimientos sobre la estructura, funcionamiento y manejo de las
bases de datos de la Unién (UPD), RAEVET y CTS.

MINISTERIO DE SANIDAD

Pagina 30 de 52 Ager}cia Espafiola de
Medicamentos y

Productos Sanitarios

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-aede-2734-2633 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

CSV : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-ae4e-2734-2633
i DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
%% FIRMANTE(1) : MARIA JESUS LAMAS DIAZ | FECHA : 05/05/2022 13:08 | Sin accién especifica




Cadigo seguro de Verificacion : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-aede-2734-2633 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1.1 Formacion transversal:

-Conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacion de medicamentos veterinarios y
las distintas actividades que, a tal fin, se desarrollan en las diferentes areas del
Departamento.

-Conocimiento del marco legal europeo en materia de regulacién de medicamentos, del
sistema regulatorio basado en el concepto de red de agencias nacionales, de la funcion
de la EMA como nodo central de la red y de la relacion de todo el sistema con la
Comisién Europea.

3.1.2 Formacion especifica:

-Conocimiento detallado del procedimiento de autorizacion y registro de medicamentos
veterinarios a través de la legislacion aplicable, desde la validacién y paso a tramite,
hasta la emisién de las resoluciones correspondientes.

-Conocimientos sobre los distintos tipos de solicitudes presentadas en la Agencia para
obtener una autorizacion de comercializaciéon y sus modificaciones, y los relacionados
con la investigacion clinica.

-Conocimientos sobre los distintos procedimientos de autorizacion (Centralizado,
Reconocimiento Mutuo, Descentralizado y Nacional) y la competencia de las Agencias
nacionales en cada uno de ellos.

-Conocimiento de los procedimientos relacionados con las medidas posteriores a la
autorizacion de comercializacion, previstos en la legislacién europea aplicable en
materia de medicamentos veterinarios.

4. CAPACIDADES

4.1. Conocimientos a adquirir:

Conocimiento del sistema de trabajo del Departamento de Medicamentos Veterinarios
dentro del Sistema de Gestion de la Calidad de la AEMPS. Manejo de los documentos,
plantillas y procedimientos normalizados de trabajo que proceda, asi como de la
normativa y directrices aplicables a la autorizacion y registro de los medicamentos
veterinarios.

Desarrollar una expresion oral y escrita en inglés técnico adecuada para la

comprension de la documentacion y para la participacion en las reuniones que se
lleven a cabo.
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4.2. Actitudes: proactividad, iniciativa, organizacion, cooperacion, creatividad,
capacidad para resolver problemas.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra 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 gque exista la disponibilidad
presupuestaria necesaria.

La Jefe del Area de Gestion y Procedimientos actuara como tutora principal.
Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2022

ANEXO Il
NO
FORMACION CODIGO | BECAS REQUISITOS DEL SOLICITANTE
FSIC1 - 22 1 Titulacién: Licenciado/Grado en Farmacia.

Formacioén: Se valoraran Doctorado, Master o cursos de
especializacion en el sector farmacéutico, relacionados con la

FORMACION RELACIONADA regulacion de medicamentos, asi como, la especialidad en Farmacia
CON EL CONTROL Hospitalaria o Farmacia Industrial y Galénica.
FARMACEUTICO Experiencia:  se valorara experiencia en Farmacia Hospitalaria o

Industria Farmacéutica, actividades de fabricacién y elaboracion,
tecnologia farmacéutica, garantia de calidad, asi como en
formulacién magistral.

Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior. Se valorara francés 6
aleman, con un nivel minimo B1, como segundo idioma.

FSIC2 - 22 1 Titulacién: Licenciado/Grado en Farmacia,

Formacion: se valorara doctorado, Master o cursos de

FORMACION RELACIONADA especializacion relacionados con medicamentos ilegales o la

CON LA INSPECCION Y regulacion de medicamentos.

CONTROL FARMACEUTICO EN Experiencia: en técnicas analiticas de control de calidad de

MEDICAMENTOS ILEGALES 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
alemén, con un nivel minimo B1, como segundo idioma.
Titulacién: Licenciado/Grado en Farmacia.

FSIC3 - 22 1 Formacion: se valorara doctorado, master o cursos de
FORMACION RELACIONADA especializacion en el sector farmacéutico, relacionados con
CON EL CONTROL DE LAS normativa especifica de estupefacientes y psicétropos y gestion de
SUSTANCIAS Y los controles aplicables a su tréfico licito
MEDICAMENTOS Experiencia: en la aplicacién de la normativa especifica de
ESTUPEFACIENTES Y estupefacientes y psicétropos y gestion de los controles aplicables a
PSICOTROPOS su tréfico licito.

Idiomas: Se valoraré Ingles B2 o superior. Se valorara francés 6
alemén, con un nivel minimo B1, como segundo idioma.
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ANEXO Ill.1
FORMACION RELACIONADA CON EL CONTROL FARMACEUTICO.

CODIGO DE BECA ESIC1 - 22

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 &mbito de las
funciones desarrolladas por el Departamento 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 tramitacién 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 gestién del registro de fabricantes,
importadores y distribuidores de principios activos y la gestién 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.

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.

- actuaciones preventivas

- Evaluacion de resultados

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.
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3.3 Autorizacion de laboratorios farmacéuticos y gestion de las bases de datos
nacionales y europeas relacionadas. - Marco legal.

- Gestion de procedimientos administrativos relacionados.

- Autorizacion de laboratorios farmacéuticos.

- Maodificacién 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.

- Gestién 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 distribucién y suministro de medicamentos

- Comercio exterior de medicamentos no registrados

3.6 Formulacion magistral
- Normas de correcta elaboracién de medicamentos

La estructura de la formacién alternara formatos educativos, mediante inmersién en
tematicas concretas en periodos determinados, con formatos educativos de larga
duracion y baja intensidad. La formacion se realizara buscando la interaccion con
tutores especializados, y se compondra de acciones formativas fundamentalmente
tedricas y acciones formativas de caracter teérico-practico.

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

4. CAPACIDADES.

4.1 Conocimientos a adquirir: legislativos, normativos, regulatorios, y metodolégicos.
4.2 Habilidades a desarrollar. Adquisicion de los conocimientos necesarios que
capaciten para la evaluacion de expedientes, manejo de bases de datos y aplicaciones
informaticas.

4.3 Actividades a potenciar. La capacidad de organizacion, 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 duracion maxima de
4 afos, siendo la duracion inicial de un afio y pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacién de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la
disponibilidad presupuestaria necesaria.
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El Jefe El Jefe de Area de Control de Medicamentos que actuara como tutor principal.
Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS

PLAN DE FORMACION
ANEXO I11.2

FORMACION RELACIONADA CON LA INSPECCION Y CONTROL
FARMACEUTICO EN MEDICAMENTOS ILEGALES

CODIGO DE BECA ESIC2- 22

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 comercializacién y fabricacion de
medicamentos ilegales o falsificados, y otras que recaen o pudieran recaer en el ambito
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
comercializacion, distribucién y dispensacion de medicamentos.

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

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios sobre el examen e identificacién de los
riesgos y las medidas a aplicar ante la presencia en el mercado de medicamentos
ilegales, adulterados o 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 cooperacién con los
demas agentes implicados en la lucha contra los medicamentos ilegales, incluyendo los
falsificados.
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3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1 Comercializacion, distribucién y dispensacién 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.
- Marco legal.

- Métodos de investigacion aplicables.

- Gestién de procedimientos administrativos relacionados.

3.3 Identificacion, 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, identificacién de casos.

- Gestion de procedimientos administrativos relacionados: emisién de alertas y
retiradas.

- Intercambio de informacién.

3.4 Estrategias frente a medicamentos falsificados.
- Marco legal.

- Estrategias de la AEMPS

- Deteccién de medicamentos falsificados.

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

- Relaciones con los Juzgados.

- Relaciones con Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado.

- Estructuras internacionales.

- Intercambio de informacion.

La estructura de la formacién alternard formatos educativos mediante inmersion en
tematicas concretas en periodos determinados, con formatos educativos de larga
duracion 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 0 mediante seminarios con formacion externa.
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4. CAPACIDADES.

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

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

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacioén tendra una duracion maxima de
4 afos, siendo la duracion inicial de un afio y pudiendo prorrogarse por periodos
anuales previa superacién 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.

PLAN DE FORMACION
ANEXO Il1.3

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

CODIGO DE BECA ESIC3 - 22

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 vy
medicamentos estupefacientes y psicétropos 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.
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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 trafico
ilicito.

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de partes estadisticos
sobre la produccién, fabricacién, consumo, importacion y exportacion de
estupefacientes y psicétropos, para su posterior remision a la Junta Internacional de
Fiscalizacién 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.

2.7 Adquirir conocimientos sobre coordinacion y cooperacién 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 trafico nacional de estupefacientes: adquisiciones y concesiones de
sustancias activas.

— Autorizacién de cultivos de plantas que puedan destinarse a la fabricacion de
medicamentos, estupefacientes y psicotropos.

— Partes estadisticos de estupefacientes.

3.2 Trafico licito de psicotropos.
— Marco legal.
— Control del trafico exterior de psicotropos: Autorizaciones de importacién y
exportacion.
— Control del tréfico nacional de psicoétropos.
— Partes estadisticos de psicotropos.
3.3 Otras actuaciones derivadas del control nacional e internacional de estupefacientes
y psicétropos.
— Certificados y permisos de viajeros.
— Gestién de la documentacion 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 informéticas y bases de datos especificas del Area
de Estupefacientes y Psicotropos.
— Gestion de la calidad. Manual de calidad del Departamento de Inspeccién y
Control de Medicamentos.
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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 formacién se realizara buscando la interaccion 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.

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

4. CAPACIDADES.

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

4.3 Actividades (a potenciar). La capacidad de organizacion, de andlisis, la iniciativa, la
cooperacién, la ecuanimidad, la blusqueda 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 afios, 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 Estupefacientes y Psicétropos actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECA CONVOCATORIA 2022

ANEXO IV
FORMACION CODIGO N°e BECAS | REQUISITOS DEL SOLICITANTE
i Titulacién exigida: Licenciado o Grado en Farmacia, Biologia,
FORMACION RELACIONADA FSPS1-22 1 Bioguimica, Ingenieria Industrial o Grado en Ingenieria en
CON LOS PROCEDIMIENTOS Tecnologias Industriales o Ingenieria Biomédica.
DE C(\?I\IQI'ERLOSI]SDTEELM'\QESEADO Formacion: Se valoraran cursos de especializacion en productos
VIGILANCIA DE PRODUCTOS de; sanitarios, en sistemas de; garantia qe calidad o myeshgacmn
SANITARIOS clinica de productos sanitarios o medicamentos, asi como en

andlisis clinicos o toxicologia.

Experiencia: Se valorar4 la experiencia en sistemas de garantia
de calidad o investigacion clinica, en la industria de productos
sanitarios 0 en la industria farmacéutica, asi como en andlisis
clinicos o toxicologia.

Idiomas: Se valorard Ingles B2 o superior

PLAN DE FORMACION
ANEXO IV.1

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

CODIGO DE BECA FSPS1- 22

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados/Grados Farmacia,
Biologia, Bioquimica, Ingenieria Industrial o Grado en Ingenieria en Tecnologias
Industriales o Ingenieria Biomédica en los procedimientos de evaluacion técnica,
control del mercado e investigacién de incidentes en productos sanitarios, asi como en
los procedimientos de gestién administrativa relacionados que se llevan a cabo en el
Departamento de Productos Sanitarios. Estos procedimientos pueden dirigirse, tanto a
los productos, como a las empresas fabricantes e importadoras de los mismos.

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

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

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

2.3. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a grupos de investigacion de
productos sanitarios.

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

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 nacionales 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 los reglamentos.

3.2 Obtener formacion en las actividades de control del mercado de productos
sanitarios:

3.2.1 Conocer los procedimientos de control del mercado para la detecciéon de
productos no conformes y para la adopcién de las medidas correctoras
correspondientes.

3.2.2 Conocer los procedimientos para la difusién de dichas medidas a los
agentes y organismos implicados.

3.2.3 Conocer y aprender a gestionar las bases de datos existentes sobre control
de mercado de productos sanitarios, a nivel nacional y comunitario.

3.2.4 Conocer los procedimientos para la elaboracién de las campafias de
control de mercado de productos sanitarios, tanto las de productos especificas como
las campafias anuales con las CCAA y a nivel europeo.

MINISTERIO DE SANIDAD

Pagina 42 de 52 Ager}cia Espafiola de
Medicamentos y

Productos Sanitarios

CSV : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-ae4e-2734-2633
i DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : MARIA JESUS LAMAS DIAZ | FECHA : 05/05/2022 13:08 | Sin accioén especifica



Cadigo seguro de Verificacion : GEN-b16d-59f2-4624-7960-649c-aede-2734-2633 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

3.2.5 Conocer los procedimientos para la revisién y emision de certificados de
libre venta de productos sanitarios.

3.2.6 Conocimiento de las directrices europeas en materia de control de
mercado de productos sanitarios.

3.2.7 Conocimiento de las reglas de clasificacion y de los criterios que se aplican
para clasificar los productos sanitarios y los productos sanitarios de diagndstico in
vitro en funcién de su riesgo.

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

3.3 Obtener formacion en el funcionamiento del Sistema de Vigilancia y productos
sanitarios:

3.3.1 Conocer los procedimientos de vigilancia para la notificacién de incidentes por
las empresas (Sistema de notificacion de fabricantes).

3.3.2 Conocer los procedimientos de vigilancia para la notificacién de incidentes por
los profesionales sanitarios o0 pacientes/usuarios (Sistema de notificacion de
usuarios).

3.3.3 Conocer los procedimientos de vigilancia para la investigacion de incidentes y
para la adopcion de las medidas correspondientes de proteccion de la salud.

3.3.4 Conocer los procedimientos para la difusion de dichas medidas a través de las
redes de alerta y vigilancia establecidas a nivel nacional y comunitario.

3.3.5 Conocer y aprender a gestionar las bases de datos existentes sobre Vigilancia
de productos sanitarios, a nivel nacional y comunitario.

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

3.4 Obtener formaciéon en la evaluacién de los productos sanitarios basada en la
revisién de productos durante las campafias de control de mercado y a la investigacion
de los incidentes:

3.4.1 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.

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

a) aspectos de disefio
b) andlisis y gestién de riesgos
C) datos de evidencia clinica
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d) informacidn facilitada con el producto
e) revisién de los procedimientos de fabricacién
f) ensayos de calidad aplicados

3.5 Obtener formacion de la evaluacion de no conformidades procedentes de las
actuaciones de control de mercado desarrolladas por otras administraciones, de
denuncias, reclamaciones o de comunicaciones realizadas por profesionales del
sistema sanitario, sociedades, agentes econé6micos y usuarios:

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

3.5.2 Aprender a efectuar andlisis comparativos de la informaciéon obtenida y a
elaborar tablas de resultados.

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

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

4. CAPACIDADES.

Conocimientos a adquirir. Legislaciéon y normas técnicas

Habilidades a desarrollar. Habilidades para la evaluacion técnica, toxicologica y clinica,
aplicacion de técnicas de analisis y gestion de riesgos, de gestion de redes de alerta,
asi como en el manejo de bases de datos.

Actividades a potenciar. La capacidad de organizacion, la iniciativa, la cooperacion, la
ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad etc.

5. PLANIFICACION DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacioén tendra 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.

La Jefa de area de control de mercado de productos sanitarios actuard como tutor
principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2022

ANEXO V
FORMACION CODIGO Ne REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS
COMUNICACION E Titulacién exigida: Licenciatura o grado en Periodismo, Publicidad y
INFORMACION SOBRE FSSG1 1 Relaciones Publicas y Comunicacion Audiovisual.
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS Formacion: se valorardn maéster o cursos de especializacion,
SANITARIOS, COSMETICOS Y relacionados con el ambito sanitario y farmacéutico y de
PRODUCTOS DE CUIDADO comunicacién sanitaria, cientifica, institucional y redes sociales.

PERSONAL Experiencia: medios de comunicacion, agencias de publicidad y
medios, gestion de redes sociales, sector farmacéutico y sanitario,

comunicacion institucional y sector pablico.

Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior.

PLAN DE FORMACION
Anexo V.1

PLAN DE FORMACION EN COMUNICACION E INFORMACION SOBRE
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
CUIDADO PERSONAL

CODIGO DE BECA FSSG1 - 22

1. OBJETIVOS GENERALES

Contribuir a la formacion de personas tituladas en Periodismo, Publicidad y Relaciones
Publicas y Comunicacion Audiovisual, en las areas de trabajo desarrolladas por el Area
de Comunicacion, perteneciente a la Unidad de Apoyo a la Direccion de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Asimismo, y en aras de la proteccion de la salud publica, se adquiriran conocimientos
tedricos y experiencia practica en el manejo y divulgacion de informacion sobre
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

Adquisicion de conocimientos sobre las siguientes materias:

- Funcionamiento de las autoridades reguladoras de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

- Regulacién de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal, en particular sobre los aspectos relativos a la informacion.
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- Caracteristicas de la informacion relativa a la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.
- Relaciones de las autoridades reguladoras de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal con sus grupos de interés.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1. Papel de la AEMPS en la regulacién de medicamentos, productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de cuidado personal.

3.2. Herramientas de comunicacion empleadas en la AEMPS.

3.3. Relacién de la AEMPS con los principales grupos de interés: ciudadania,
asociaciones de pacientes, profesionales de la Sanidad, medios de comunicacién e
industria.

4. CAPACIDADES

4.1. Criterio para revisar la informacion que publica la AEMPS y su adecuacion al
publico al que va dirigida.

4.2. Conocimientos para revisar la informacion que la AEMPS prepara para atender a
los medios de comunicacion.

4.3. Disefio y elaboracion de materiales especificos de apoyo a las acciones de
comunicacion: dosieres de prensa, argumentarios, tripticos, etc.

4.4, Atencion de peticiones de informaciéon de la ciudadania y otros grupos de
interés.

4.5. Organizacién de eventos planificados por la AEMPS, con el fin de mantener las
relaciones con sus grupos de interés: ciudadania, asociaciones de pacientes,
profesionales de la Sanidad, medios de comunicacion e industria.

4.6. Seguimiento de los indicadores de comunicacion de la AEMPS.

4.7. Seguimiento y evaluacién de la opinién publica sobre la Agencia.

4.8. Gestién y analisis de redes sociales vinculadas a la AEMPS.

5. 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 afo, pudiendo prorrogarse por periodos anuales
previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la disponibilidad
presupuestaria necesaria.

El jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccién actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2022

LOS PRODUCTOS SANITARIOS.
AREA DE CERTIFICACION

ANEXO VI
FORMACION CODIGO N° BECAS REQUISITOS DEL SOLICITANTE
FORMACION RELACIONADA CON FSON1-22 1 Titulacién: Licenciado o Grado en Farmacia, en Medicina 'y

Cirugia, en Biologia, en Biotecnologia, Bioquimica, Quimica,
Bioingenierfa. Ingeniero Industrial o Grado en Ingenieria en
Tecnologia industrial, en Ingenieria de Organizacion.
Formacion: Se valorard Doctorado y Master en materias
relacionadas.

Experiencia: Se valoraran la experiencia y los cursos de
especializacion en sistemas de garantia y control de calidad,
investigacion clinica, procesos de esterilizacion, tecnologias
de fabricacion 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.
Idiomas: Se valorara Ingles B2 o superior

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

PLAN DE FORMACION

Anexo VI.1

FORMACION RELACIONADA CON LOS PRODUCTOS SANITARIOS. AREA DE
CERTIFICACION

CODIGO DE BECA FSON1- 22

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacién de Licenciados o Grados en Farmacia,
en Medicina y Cirugia, en Biologia, en Biotecnologia, Bioquimica, Quimica,
Bioingenieria o Ingenieros Industriales o Grados en Ingenieria en Tecnologia industrial,
en Ingenieria de Organizacién, en los procedimientos de evaluacién técnica que se
llevan a cabo en relacion con el marcado CE de productos sanitarios y la certificacion
voluntaria de la norma UNE-EN-ISO 13485 en el Area de Certificacion de la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

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 certificacién 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

entidades de certificacion.
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2. OBJETIVOS OPERATIVOS.

2.1. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades reguladas por la legislacién de productos sanitarios.

2.2. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollan
actividades de evaluacion técnica de productos sanitarios.

2.3. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades de
implementacion y mantenimiento de sistemas de gestion de calidad aplicados en el
sector de productos sanitarios

2.4. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a actividades industriales del
sector de productos sanitarios.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1 Regulacion de productos sanitarios.

3.1.1 Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos sanitarios
3.1.2 Conocer la organizacion y funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y su relacion con otras autoridades nacionales y comunitarias
competentes en los productos sanitarios comprendidos en su ambito de actuacion.
3.1.3 Conocer las instituciones y organismos comunitarios e internacionales
relacionados con la designacion y seguimiento de los Organismos Notificados y la
acreditacion de entidades certificadoras.

3.2 Evaluacion técnica de la documentacion.

3.2.1 Conocer los requisitos de seguridad y funcionamiento, asi como de la evaluacion
clinica establecidos en la legislacion de productos sanitarios y de la evaluacion de
funcionamiento establecida en la legislacién de productos sanitarios de productos para
diagndstico in vitro

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

3.2.3 Conocer las normas técnicas, armonizas y no armonizas, aplicables en la
evaluacioén de la conformidad de los productos
3.2.4 Aprender a evaluar la conformidad de los productos sanitarios con los requisitos
de establecidos en la legislacion europea que les resulten de aplicacion, mediante la
revision de:

= Aspectos de disefio

= Andlisis y gestion de riesgos

= Datos de evidencia clinica.

= Ensayos de verificacion y validacion

» Informacion facilitada con el producto.

= Procedimientos de fabricacion

3.3 Sistemas de gestion de calidad.

3.3.1 Conocer los requisitos de los sistemas de gestion de calidad establecidos para los
organismos notificados en la legislacién europea.
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3.3.2 Conocer los requisitos de la norma UNE EN ISO 17021 y su aplicacion para el
sistema de gestion de calidad para la certificacion de la norma UNE EN I1SO 13485

3.3.3 Conocer la norma UNE EN ISO 13485 y su utilizacién como herramienta para
la evaluacion de los sistemas de gestion de calidad de organizaciones que realizan
disefio, fabricacién, control de los productos o prestan otros servicios relacionados con
los productos sanitarios relacionados con la puesta en el mercado de los mismos

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

3.3.5 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 Actividades industriales del sector de productos sanitarios

3.4.1 Conocer las funciones y responsabilidades de los distintos agentes
econdmicos del sector de productos sanitarios

3.4.2 Conocer el ciclo de vida de los productos sanitarios
3.4.3. Conocer las tecnologias de fabricacion de productos sanitarios

4. CAPACIDADES

Mediante este Programa de Formacién los becarios adquiriran los conocimientos del
sector de productos sanitarios, asi como de la legislacién y normas técnicas que
recogen el estado del arte de la técnica.

La realizacion de las actividades enumeradas proporcionara al becario habilidades
especificas en la aplicacién de técnicas de evaluacién técnica y de implementacion y
evaluacién de sistemas de gestion de calidad, asi como la capacidad de elaborar
informes argumentados, completos, exactos y precisos.

Durante el programa se instruira al becario en el respecto de los principios de
profesionalidad, imparcialidad, independencia y objetividad.

El desempefio de las tareas planificadas el becado reforzard sus habilidades de
integracién y colaboracién en un equipo de trabajo.

5. 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.
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El becario/a ira familiarizandose con la legislacién correspondiente e ira participando en
las actividades relacionadas con su programa de formacién con el fin de adquirir los
conocimientos que se han expresado en el punto 3. En todo momento se encontraran
asistidos por las personas responsables de las correspondientes areas de actividad.
Independientemente de ello, al becario se le asignara un tutor que se ocupara de
facilitar el apoyo que pueda resultar necesario, asi como de la orientacion de las
actividades, para que el becario alcance de forma satisfactoria los objetivos de
formacion.

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

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO VII
COMISION DE EVALUACJON 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 estara integrada por los siguientes miembros:

TITULARES:

Presidente: El Secretario General de la AEMPS

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

Vocal segundo: El Jefe del Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Vocal tercero: El Jefe del Departamento de Inspeccién 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.

Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.
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ANEXO VIl
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 382003, 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  XXXX a xx de XXXX de 2022

Fdo:

Articulo 13. Requisitos para obtener la condicién de beneficiario o entidad colaboradora.
2. No podran obtener la condicion 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 exceptte 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 declaracion 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 algunos 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 Publicas, o tratarse de cualquiera de los cargos electivos
regulados en la Ley Orgénica 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 triburarias 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 pariso fiscal.
g. No hallarse al corriente de pago de obligaciones por reintegro de subvenciones en los términos que reglamentariamente se
determinen.
h. Haber sido sancionado mediante resolucion firme con la pérdida de la posibilidad de obtener subvenciones conforme a ésta u
otras Leyes que asi lo establezcan.
i. No podrén acceder a la condicion 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 razén de las personas que las rigen o de
otras circunstancias, pueda presumirse que son continuacién o que derivan, por transformacién, fusion o sucesion, de otras empresas en las
que hubiesen concurrido aquéllas.

Ud. manifiesta su consentimiento para que los datos personales aportados se incorporen a un fichero
informatico que sera custodiado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En
cualquier momento puede ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion y portabilidad de sus datos,
de limitacién y oposicién a su tratamiento, asi como a no ser objeto de decisiones basadas Unicamente en el
tratamiento de sus datos, cuando procedan, ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
C/Campezo, 1, 28022- Madrid o en la direccion de correo electrénico edossier@aemps.es, de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento (UE) 679/2016, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y la _Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre , de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.
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