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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

2979 Resolucién de 13 de marzo de 2014, de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, por la que se aprueba la convocatoria de becas de
formacién de la Agencia.

La Agencia Estatal Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el
organismo publico adscrito al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la
calidad, seguridad, eficacia y correcta informaciéon de los medicamentos y productos
sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacién, 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 es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso
humano como los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos
de higiene personal cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacion con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el
ambito estatal y de la Unidn Europea.

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

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

En su virtud, resuelvo:

Primero. Objeto.

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

2. Conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de las bases reguladoras, la duracién de
las becas convocadas por esta Resolucion queda fijada en cuatro afios.

Toda vez que su duracion es superior al afio deberan ser objeto de prérroga anual,
siempre que exista disponibilidad presupuestaria adecuada, y previa evaluacion de la
labor realizada y aprovechamiento de la beca.

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

1.2 Prioridad a): Formacion relacionada con la evaluacién e investigacion clinica de
medicamentos de uso humano. Se convocan 5 becas, de acuerdo con los perfiles que se
especifican en el Anexo |. Los Planes de Formacion se recogen en el Anexo | a), b), ¢), d)
y e) de la presente Resolucion.
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2.2 Prioridad b): Formacion relacionada con la evaluacion e investigacion clinica de
medicamentos de uso veterinario. Se convoca 1 beca, de acuerdo con el perfil y Plan de
Formacion que se especifica en el Anexo |l.

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

4.2 Prioridad g): Formacién relacionada con los procedimientos, evaluacion e
investigacion clinica de todas las categorias de productos sanitarios. Se convocan 3
becas de acuerdo con los perfiles que se especifican en el Anexo IV. Los Planes de
Formacién se recogen en los Anexos IV a), b) y ¢) de la presente Resolucion.

5.2 Prioridad i): Formacion relacionada con la actividad administrativa y relaciones
con los ciudadanos de un Organismo de la Administracion General del Estado. Se convoca
1 beca de acuerdo con el perfil y Plan de Formacion que se especifica en el Anexo V.

Segundo. Cuantia de las Becas.

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

2. Dicha dotacién se imputara a la aplicacion 26.403.313A.481 de los presupuestos
de gastos para el afo 2014 y 2015, distribuida en 120.213,36 euros con cargo al
presupuesto de 2014 y 120.213,36 euros con cargo al presupuesto de 2015, dentro de los
limites fijados en el articulo 47 de la Ley 47/2003 General Presupuestaria.

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

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

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

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

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

Cuarto. Requisitos de los beneficiarios.

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

1. Poseer la nacionalidad espafiola o ser nacional de alguno de de los demas
Estados Miembros de la Unién Europea, o nacional de algun Estado al que en virtud de
los Tratados Internacionales celebrados por la Union Europea y ratificados por Espafa
sea de aplicacion la libre circulacion de trabajadores.

También pueden participar, cualquiera que sea su nacionalidad y siempre que no
estén separados de derecho, los cényuges de espafioles, de los nacionales de los demas
Estados Miembros de la Unién Europea y los nacionales de otros Estados que, en virtud
de Tratado Internacional celebrado por la Unién Europea y ratificado por Espana, sea de
aplicacion la libre circulacién de trabajadores.
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Asimismo y con las mismas condiciones, podran participar los descendientes de las
personas incluidas en los dos epigrafes anteriores, menores de 21 afios o mayores de
dicha edad siempre que exista dependencia econémica.

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

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

2. El solicitante debera encontrarse en posesion del titulo de licenciado, o de grado
en su caso, exigido para cada tipo de beca, o acreditar el abono de los derechos para su
expedicién, al término del plazo de presentacion de solicitudes, habiendo tenido que
finalizar los estudios correspondientes a dicho titulo en el afio 2009 o posterior.

Cuando se aporte titulo de Formacion Sanitaria Especializada no se tendra en cuenta
la fecha de finalizacion de la licenciatura de referencia, sino la fecha de obtencién del
titulo de Formacién Sanitaria Especializada, que debera ser en el afio 2009 o posterior.

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

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

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

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

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

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

3. Las solicitudes se presentaran de forma telematica a través de la pagina web de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Saniarios www.aemps.gob.es, en el
apartado La AEMPS/Becas de la AEMPS/Becas 2014, siendo necesario para presentar la
solicitud la identificacion y firma mediante Certificado Digital o DNI electrénico.

Las solicitudes podran presentarse también en el Registro de la propia Agencia,
situado en C/ Campezo, 1, edificio 8, Parque Empresarial Las Mercedes, 28022 Madrid, o
bien en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

4. Los documentos que deberan presentarse son:

I. De caracter obligatorio:

a) Una unica solicitud en modelo normalizado (Anexo VI) en la que se consignaran
las becas solicitadas y el orden de prioridad deseado. Este Anexo estara disponible en la
web de la AEMPS www.aemps.gob.es.

b) Fotocopia del DNI.

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

d) Declaracion responsable del solicitante de no estar incurso en ninguna de las
prohibiciones para obtener la condicion de beneficiario, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 3 c) de las bases reguladoras (Anexo VII).
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La falta de presentaciéon de alguno de estos documentos implicara la exclusion del
procedimiento.

II.  Otra documentacion: el solicitante debera presentar los siguientes documentos
que avalen su candidatura. Los méritos que aun siendo alegados no se acrediten
convenientemente mediante titulo, certificado o diploma no seran valorados.

a) Copia compulsada del certificado de notas/expediente académico correspondiente
a la licenciatura/grado desde el que se participa.

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

c) Copias compulsadas 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 desempenadas.

lll.  Quien habiendo presentado su solicitud de forma telematica resulte adjudicatario
de una beca debera presentar ante la Secretaria General de la Agencia copia compulsada
de los documentos adjuntos a su solicitud, como requisito previo a la formalizacién de la
beca.

5. EIl plazo de presentacion de solicitudes finalizara a los veinte dias naturales,
contados a partir del siguiente a la publicaciéon en el «<BOE» de la presente Resolucion.

6. Una vez finalizado el plazo de presentacion de solicitudes se publicaran en la web
de la Agencia (www.aemps.gob.es) los listados provisionales de admitidos y excluidos, en
los que se consignaran los motivos de exclusion, abriéndose un plazo maximo de diez
dias habiles para subsanar. Si en este plazo no se realiza la subsanacion, se le tendra por
desistido de su peticion, previa resolucion que debera ser dictada en los términos
previstos en el articulo 71 y 59 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun
(«BOE» de 27 de noviembre).

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

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

Sexto. Procedimiento de concesion.

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

2. Las Resoluciones de convocatoria y de concesion de las becas se publicaran,
conforme a lo establecido en el articulo 5.2 de la Orden de bases reguladoras, en el
«Boletin Oficial del Estado», en las direcciones www.aemps.gob.es y www.msssi.gob.es,
asi como en las sedes centrales de la Agencia y del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

3. Los actos intermedios del procedimiento se publicaran unicamente en la web de
la Agencia www.aemps.gob.es.

4. La Resolucion de adjudicacion recogera la relacién de titulares de las becas
ofertadas.
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Asimismo, junto a dicha Resolucion serd aprobada una relacién complementaria de
suplentes para cada una de las becas, ordenadas de acuerdo a la puntuacion obtenida, la
cual podra consultarse en el tablon de anuncios de la AEMPS y en la direccion http: //
www.aemps.gob.es/.

5. El adjudicatario tendra la obligacion de comunicar de forma fehaciente la
aceptacion o rechazo de la beca concedida dentro de los cinco dias habiles siguientes a
la publicacién en el «BOE» de la Resolucién de concesion de la beca.

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

7. En el caso de renuncia voluntaria el plazo de preaviso de la baja en la beca, por
su titular, sera de al menos 15 dias naturales.

El incumplimiento de esta obligacion conllevard el descuento de los dias no
preavisados.

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

a) Tras la aceptacion de la renuncia del titular por la Directora de la Agencia, la beca
sera ofrecida al siguiente candidato de la relacion de suplentes de la beca correspondiente.
No se ofrecera la beca al candidato suplente que ya haya disfrutado de otra beca de la
Agencia.

El suplente al que se ofrezca la beca tendré 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 finalizacién de la misma.

c) El suplente se incorporara a la beca por el tiempo que restase a su titular para
completar el periodo correspondiente, respetando la fecha de prérroga prevista de la
beca. Se garantizara que el tiempo minimo de sustitucion sea de 12 meses, sin que
pueda superar en ningun caso la beca su duracion maxima de 4 afios, siempre que exista
disponibilidad presupuestaria adecuada.

d) La concesién de la beca al candidato suplente que corresponda se formalizara
por Resolucion de la Directora de la Agencia.

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

1. La comisién de evaluacion es la establecida por el articulo 5 de la Orden de bases
reguladoras cuya composicion figura como Anexo VIl a esta resolucion.

2. De acuerdo con el articulo 6 de la citada Orden de bases reguladoras, la
concesion de la becas se realizara mediante un proceso de evaluacion que respondera a
los principios de publicidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad y no
discriminacion.

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

a) Formacién 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.

b) Expediente académico (0 a 10 puntos): En este apartado se otorgara una
puntuacion equivalente a la nota media obtenida en la licenciatura/grado exigido para la
beca solicitada, que debera acreditarse con el certificado de notas/expediente académico.
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c) Formacion de postgrado (0 a 20 puntos):

c.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 aun sin estar directamente relacionados
puedan considerarse de utilidad para el desarrollo de la misma.

c.2) También se valoraran en este apartado otros cursos relacionados con la beca, a
razon de 0,75 puntos para cursos de 20 a 50 horas, y de 1,5 puntos para cursos de 51
horas en adelante.

d) Idiomas (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.

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

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

f) Publicaciones, participacion en congresos y jornadas (0 a 10 puntos): Se valoraran
arazon 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.

g) 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, colaboraciéon en programas/proyectos, etc.
Valorandose cada mes de desarrollo de beca o programa con la puntuacion y criterios
establecidos en el apartado e).

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

4. La puntuaciéon 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 |, 11, Ill, IV y V.

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

Octavo. Prorroga de la beca.

A los efectos de proceder a la renovacion de la beca y, de acuerdo al articulo 9 de la
Orden de bases reguladoras de las becas, el becario formalizara la solicitud de prérroga
al Director de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, debiendo
acompanar la siguiente documentacion:

a) Solicitud de prérroga en modelo normalizado, que contendra los siguientes datos:

* Denominacion y codigo de la beca.

* Numero de prorroga solicitada.

* Resolucién de la convocatoria de becas.
» Datos identificativos del becario.

* Resolucién de concesion de la beca.
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» Fecha de incorporacion inicial a la beca.
» Departamento/Division/Unidad/Servicio de desarrollo de la beca.
* Nombre del tutor.

b) Memoria justificativa de las actividades realizadas, resultados conseguidos y
objetivos a alcanzar durante la prérroga solicitada.

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

Noveno. Normativa reguladora.

En todo lo no previsto en la presente Resolucion se aplicara la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones, de 14 de abril, el Real Decreto 887/2006, de 21 de
julio por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
disposiciones de desarrollo, la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, modificada por
Ley 4/1999, de 13 de enero, y especificamente la Orden SC0O/3945/2006, de 14 de
diciembre («BOE» de 27 de diciembre).

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer
recurso potestativo de reposiciéon ante el érgano que la ha dictado en el plazo de un mes,
o ser impugnada directamente ante el 6érgano jurisdiccional contencioso-administrativo
(Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo), en el plazo de dos meses, de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 116 y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun y en los articulos 9 y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

Madrid, 13 de marzo de 2014.-La Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.
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ANEXO l.a)
PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con la evaluacién de la documentacion preclinica
de medicamentos de uso humanos

Cadigo de Beca FMUH1
1. Objetivos generales

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacién de
medicamentos, asi como de la evaluacién de la documentacién preclinica de
medicamentos llevada a cabo por el Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

2. Objetivos operativos

2.1 Conocimiento de la legislacién farmacéutica nacional y europea.

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

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo del Area de Evaluacién Farmaco-
toxicolégica.

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacién de la documentacion
preclinica de PEls y ensayos clinicos asi como, de la documentacion preclinica
presentada para autorizacion y registro de medica mentos presentados por procedimientos
nacionales y europeos.

2.5 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de la documentacién
preclinica presentada para asesoramiento cientifico.

2.6 Adquisicion de conocimientos para evaluar los apartados relativos a la
informacion preclinica que consta en fichas técnicas.

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

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

3. Aprendizaje que debe producirse
3.1 Conocimientos.

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

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

3.1.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico: Como fin ultimo de este
area tematica el becario debera ser capaz de identificar el potencial lugar en terapéutica
al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacién critica de la parte de
preclinica 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 de la especialidad farmacéutica evaluada en
relacion con los aspectos de preclinica. Como resultado de este proceso, debera ser
capaz de elaborar informes de evaluacién de preclinica que afecten a medicamentos que
se sometan a autorizacién por las tres vias de Autorizacién existentes asi como a
variaciones por todos los procedimientos. Esta actividad se aplicard a nuevos
medicamentos y a genéricos.
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3.2 Habilidades.

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

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

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

3.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

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

3.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del dossier.

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

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

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

3.3 Actitudes.

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

4. Planificacién temporal de la formacion

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

El Jefe del Area de Evaluacién Farmaco-toxicoldgica actuara como tutor principal.

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

ANEXO L.b)
PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con la evaluaciéon de ensayos clinicos con medicamentos
de uso humano

Cddigo de Beca FMUH?2
1. Objetivos generales

Adquirir un conocimiento detallado de la regulacion espafola 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 legislacién de ensayos clinicos con medicamentos, en el
contexto de la legislacidon farmacéutica nacional y europea.

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

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo del Area de ensayos clinicos.

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

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

cve: BOE-A-2014-2979



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 20 de marzo de 2014 Sec. lll.

Pag. 24133

3. Aprendizaje que debe producirse
3.1 Conocimientos.

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

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

3.2 Habilidades.

3.2.1  Dominar el contenido de la documentacién de un ensayo clinico.

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

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

3.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

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

3.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del ensayo.

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

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

3.3 Actitudes.

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

4. Planificacion temporal de la formacion

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

La Jefe del Area de Ensayos Clinicos actuara como tutora principal.

Se habré de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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ANEXO l.c)

PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacioén relacionada con la coordinacion y la realizacion de informes de
posicionamiento terapéutico y la evaluacion clinica de medicamentos de uso humano

Cddigo de Beca FMUH3

1. Objetivos generales

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacion de
medicamentos, asi como de la evaluacion clinica y de la coordinacion y realizacion de
informes de posicionamiento terapéutico de medicamentos de uso humano llevada a
cabo por el Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

2. Objetivos operativos

2.1 Conocimiento de la legislacion farmacéutica nacional y europea.

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

2.3 Conocimiento del funcionamiento operativo de la Unidad CHMP y de Division de
Farmacologia y Evaluacién Clinica.

2.4 Adquisiciéon de los conocimientos para la evaluacion de medicamentos y la
realizacion de informes de posicionamiento terapéutico.

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

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

2.7 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizaciéon para
los informes de posicionamiento terapéutico asi como de los comunes en la Division 2.8
Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con la evaluacién de
los medicamentos y sus variaciones.

3. Aprendizaje que debe producirse
3.1 Conocimientos.

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

3.1.2 Evaluacién Clinica: el becario debera adquirir conocimientos para desarrollar
una evaluacién critica de la parte clinica del dossier de registro de un medicamento;
identificar y discutir los aspectos mas relevantes del dossier de registro; y valorar la
calidad y cantidad de la informacién contenida en la ficha técnica y prospecto de la
especialidad farmacéutica evaluada. Como resultado de este proceso, debera ser capaz
de elaborar un informe de evaluacién y realizar una discusion critica.

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

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

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

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

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

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

3.2.6 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

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

3.2.8 Identificar los potenciales puntos criticos del dossier.

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

3.2.10 Estructurar una presentacion oral y discusién de la coordinacion/evaluacién
realizada.

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

3.3 Actitudes.

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

4. Planificacién temporal de la formacion

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

El Jefe de Division de Farmacologia y Evaluacién Clinica actuara como tutor principal.

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

ANEXO 1.d)
PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con la evaluacion de la calidad de medicamentos
de sintesis quimica

Cddigo de Beca FMUH4
1. Objetivos generales

Adquirir un conocimiento detallado del sistema nacional y europeo de regulacion de
medicamentos, asi como de la evaluacion de la calidad de medicamentos de sintesis
quimica 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 legislacién farmacéutica nacional y europea.

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

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

2.4 Adquisicion de conocimientos en la evaluacion de calidad de productos
obtenidos por sintesis quimica.

2.5 Adquisicion de conocimientos para evaluar los apartados relativos a calidad, que
constan en fichas técnicas y material de acondicionamiento.

2.6 Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacién comun
(RAEFAR, CTS)

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

3. Aprendizaje que debe producirse
3.1 Conocimientos.

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

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

3.2 Habilidades.

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

3.2.2 Coordinacidén con otras areas de la Divisiéon y con homélogos europeos.

3.2.3 Dominar la estructura de los expedientes de registro de medicamentos y de
las solicitudes de cambios a las condiciones de autorizacién de medicamentos.

3.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

3.2.5 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacién aplicables
a la evaluacién de calidad de medicamentos.

3.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del dossier.

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

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

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

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

4. Planificacion temporal de la formacion

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

El Jefe de Servicio de Modificaciones de las Autorizaciones de comercializacion bajo
la supervision del Jefe de la Division de Quimica y Tecnologia Farmacéutica, actuara
como tutor principal.

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

ANEXO l.e)
PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con la evaluacion de la calidad de medicamentos
biolégicos y biotecnolégicos

Cddigo de Beca FMUHS5
1. Obijetivos generales

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

2. Objetivos operativos

2.1 Conocimiento de la legislacién farmacéutica nacional y europea en especial en
el caso de los alérgenos.

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

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

2.4 Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de PEls.

2.5 Adquisiciéon de conocimientos en la evaluacion de calidad de productos
alérgenos y de los obtenidos por biotecnologia.

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

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

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

3. Aprendizaje que debe producirse
3.1 Conocimientos.

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

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

3.1.3 Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico: Como fin ultimo de este
area tematica el becario debera ser capaz de identificar el potencial lugar en terapéutica
al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacién critica de la parte de
calidad del dossier y de las recomendaciones reguladoras; identificar y discutir los
aspectos mas relevantes del dossier de registro; y valorar la calidad y cantidad de la
informacion contenida en la ficha técnica y prospecto de la especialidad farmacéutica
evaluada en relacion con los aspectos de calidad. Como resultado de este proceso,
debera ser capaz de elaborar informes de evaluacion de la calidad que afecten a
medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos (especialmente alérgenos) que se sometan a
autorizacion de ensayos clinicos o de comercializacion asi como a variaciones por todos
los procedimientos.

3.2 Habilidades.

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

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

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

3.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

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

3.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del dossier.

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

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

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

3.3 Actitudes.

3.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.

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

3.3.3 Actitud proactiva.

4. Planificacion temporal de la formacion.

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

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

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

Formacion relacionada con La evaluaciéon de protocolos de ensayos clinicos

veterinarios, asi como en la evaluacién del desarrollo de acciones contenidas en el «Plan

Estratégico y de Acciéon para Reducir el Riesgo de Selecciéon y Diseminaciéon de
Resistencias a los Antibiéticos»

Cadigo de Beca FMUV1
1. Objetivos generales

El objetivo general es contribuir a la formacioén de Licenciados en Veterinaria, en areas
de trabajo relacionadas con los ensayos clinicos (y la calificacion de productos en fase de
investigacion clinica) y aplicacién de estrategias para el control de resistencias
antimicrobianas asi como adquirir conocimiento en la actividad regulatoria.

2. Objetivos operativos

2.1 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos regulatorios.

2.2 Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a la actividad evaluadora
de ensayos clinicos y calificacion de productos en fase de investigacion clinica con
medicamentos veterinarios.

2.3 Adquirir conocimientos que el desarrollo de acciones contenidas en el «Plan
estratégico y de accién para reducir el riesgo de seleccion y diseminacién de resistencias
a los antibioticos».

2.4 Adquirir conocimientos de la estructura, funcionamiento y manejo de las bases
de datos de utilizaciéon comun.

3. Contenidos o areas tematicas de capacitacién
3.1 Formacion transversal.

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

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

3.2 Ensayos clinicos.

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

3.2.2 Evaluacion de expedientes de Productos en Investigacion Clinica (PEls).

3.2.3 Evaluacion y discusion de protocolos de investigacion clinica.

3.3 Registro de medicamentos antimicrobianos y asesoramiento cientifico.

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

3.3.2 Coordinacién de las acciones contempladas en el Plan estratégico y de accién
para reducir el riesgo de seleccién y diseminacién de resistencias a los antibidticos
correspondientes a la AEMPS.
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4. Aprendizaje que debe producirse
4.1 Conocimientos.

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

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

4.1.3 Registro de medicamentos antimicrobianos y asesoramiento cientifico: Como
fin Ultimo de este area tematica el becario debera ser capaz de conocer el procedimiento
de registro de antimicrobianos y, en especial, conocer las actuaciones encaminadas al
control de los riesgos derivados del uso de los mismos.

4.2 Habilidades.

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

4.2.2 Coordinacién con otras areas del Departamento.

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

4.2.4 Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

4.2.5 Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacion.

4.2.6 Identificar los potenciales puntos criticos del expediente.

4.2.7 Elaborar informes anuales de estado del PNRAM.

4.2.8 Estructurar una presentacion oral y discusion de las acciones realizadas.

4.3 Actitudes.

4.3.1 Ser capaz de priorizar las tareas.
4.3.2 Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente
en el grupo asignado.

5. Planificacion de la formacion

Existira un responsable de coordinar la rotacién del becario/a por las diferentes areas
de conocimiento

En cada area de rotacion el becario/a tendra asignado un tutor que se ocupara de la
asignacion de tareas y seguimiento de su formacion. Esta incluira:

* Provision de tareas de dificultad creciente que impliquen asunciéon de niveles
progresivos de responsabilidad

» Formacion especifica dirigida a cada una de las tareas

» Seguimiento de los logros y revision de las tareas realizadas.

Se establecera un calendario de sesiones internas mensuales para la discusién del
trabajo realizado.
Asimismo se establecera un calendario de sesiones de formacion.
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ANEXO lll.a)

PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con la inspeccion de normas de correcta fabricacion
y buenas practicas de distribucion

Cédigo de Beca FICM1
1. Objetivos generales

El objetivo general es contribuir a la formacion de licenciados en Farmacia en areas
de trabajo relacionadas con la inspeccion de Normas de Correcta Fabricacion (NCF) y
Buenas Précticas de Distribucion (BPD).

2. Objetivos operativos

A. Adquirir los conocimientos necesarios sobre el marco legal aplicable a la
fabricacion y distribuciéon de medicamentos y principios activos asi como las guias de
NCF y BPD, y sus revisiones y actualizaciones asi como sobre los documentos de trabajo
y guias elaboradas por la EMA y PIC/S relacionadas con el tema, participando, en su
caso, en su traduccion y validacion.

B. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de las actividades de
inspeccion de NCF (tramitacion del expedientes de inspeccion a través de Labofar,
resolucion de expedientes mediante valoracion documental, preparacion documental de
la visita de inspeccion, elaboracion del informe y archivo de la documentacion de la
inspeccioén en Labofar).

C. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de las actividades de
inspeccion de BPD (tramitacion del expedientes de inspeccion a través de Labofar,
preparacion de la documentacion de la inspeccion, elaboracién del informe de inspeccién,
asi como archivo de la documentacién de la inspeccion).

D. Adquirir los conocimientos necesarios en la tramitacion de las desviaciones de
las NCF y de las BPD a través de la colaboracién en la evaluacién de acciones correctoras
propuestas por los inspeccionados.

E. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la planificacion anual de inspecciones
de NCF y BPD basada en criterios de riesgo; colaboraciéon en la validacion de
declaraciones en el registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de
principios activos, de las que deriven en expedientes de inspeccion.

F. Adquirir los conocimientos necesarios para la realizaciéon de inspecciones de NCF.

G. Adaquirir los conocimientos necesarios para la realizacion de inspecciones de BPD.

3. Areas tematicas de la formacion
A) Inspecciones de NCF:

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

A.2) Guia de NCF (volumen 4 de EudralLex) asi como documentos relacionados
elaborados por la EMAy la PIC/S.

A.3) Procedimientos para las inspecciones de NCF realizadas en la UE asi como
otros procedimientos y formatos europeos (de autorizacion/ certificado NCF, informe de
inspeccion...) publicados por la Comision en el documento «Compilacion de
Procedimientos Comunitarios».

A.4) Documentos Guia elaborados por los distintos comités (CHMP/CVMP) y grupos
de trabajo de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y publicados por ella, que
establecen criterios aplicables a las inspecciones de NCF.

A.5) Diferentes monografias de Farmacopea Europea y sus actualizaciones.
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A.6) Documentos y Guias técnicas elaboradas por diferentes asociaciones de la
industria: ISPE/PDA/AEFI.

A.7) Procedimientos de inspeccion de NCF aprobados por el Comité Técnico de
Inspeccién de la AEMPS.

A.8) Procedimiento interno para la realizaciéon de inspecciones de NCF.

A.9) Preparacion de las notificaciones y documentacion necesaria para la realizacion
de inspecciones de NCF solicitadas a la AEMPS o solicitadas por la EMA en el marco de
registros centralizados u otras instituciones internacionales tales como el EDQM.

A.10) Archivo de la documentacion generada durante las inspecciones.

A.11) Evaluacién de documentos relacionados y asistencia a inspecciones de NCF.

B) Inspecciones de Buenas Practicas de Distribucién (BPD):

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

B.2) Guias de Buenas Practicas de Distribucién BPD de medicamentos y principios
activos.

B.3) Procedimientos para las inspecciones de BPD realizadas en la UE y los
formatos europeos (de autorizacién/ certificado GDP, informe de inspeccion...) publicados
por la Comision en el documento «Compilacion de Procedimientos Comunitarios».

B.4) Procedimientos de inspecciéon de BPD aprobados por el Comité Técnico de
Inspeccion de la AEMPS y por el Comité de coordinacion de la AEMPS con los Servicios
de Inspeccion de Farmacia de las Delegaciones del Gobierno.

B.5) Procedimiento interno para la realizacion de inspecciones de BPD.

B.6) Preparacion de las notificaciones y documentacion necesaria para la realizacion
de inspecciones de BPD planificadas por el Area de Inspeccién de NCF y BPL.

B.7) Archivo de la documentacién generada durante las inspecciones.

B.8) Evaluaciéon de documentos relacionados y asistencia a inspecciones de BPD.

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

La formacion alternara actividades dentro del Area de Inspeccién de NCF y BPL
mediante ensefianza directa o mediante asistencia a actividades de formacién externa
entre las que destacan asistencia a inspecciones in situ tutelados por sus tutores.

4. Habilidades a adquirir

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

4.2 Habilidades (a desarrollar). Gestion de expedientes, manejo de bases de datos,
aplicaciones informaticas y habilidades en la inspeccion.

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

5. Planificacién temporal de la formacion

El programa tendra un periodo de formacion de 4 afios y se expresa en forma de 44
meses de actividad y 4 meses de vacaciones.

5.1 Asignacion de tutor/es. Sera realizado por el Jefe de Area de Inspeccion de NCF
y BPL (tiempo = 1 dia) que actuara como tutor principal.

5.2 Asignaciéon de una zona de trabajo. Sera realizada por Jefe de Area de
Inspeccion de NCF y BPL (tiempo = 1 dia).

5.3 Firma y archivo de documentos sobre confidencialidad. Sera realizada por la
Jefe de Servicio de la Unidad de Calidad (tiempo = 1 dia).
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5.4 Inmersion en actividades relacionadas con la inspeccion de BPD (dia 1 a mes 3).
Se asignara por parte del Jefe del Area el primer tutor parcial que sera un inspector el
area. Durante este periodo de tiempo se realizaran las actividades recogidas en el
apartado de contenidos en sus epigrafes: B.1, B.2, B.3, B.4, B.5, B.6, B.7 y B.8 Como
estas actividades dependen del programa de inspecciones del area podria ser necesario
realizarse en paralelo con las del punto siguiente.

5.5 Inmersién en actividades relacionadas con las inspecciones de NCF (mes 4 a
mes 12). Del 4° al 6° mes se compatibilizara la actividad de los epigrafes B) con las del
epigrafe A), para irse introduciendo en estas ultimas actividades mas complejas. Durante
esta segunda fase y fundamentalmente a partir del 6° mes debido a su mayor complejidad,
el Jefe del Area le podra asignar un segundo tutor parcial. Durante este periodo de tiempo
se realizaran las actividades correspondientes a los apartados A.1, A.2, A.3,A4,A.5 A6,
A7, A8, A9, A.10 y A.11 preferentemente, aunque todo ello estara en funcion del
desarrollo del programa de inspeccién del area.

5.6 Desde el mes 12 hasta el 44, cada una de las dos actividades recogidas en los
puntos 5.4 y 5.5 pasaran a constituir aproximadamente 1/2 de la actividad del becario en
cada caso dependiendo de la priorizacién de actividades programada en el area. El
becario establecera de modo semanal con el acuerdo de los dos tutores el reparto de su
actividad en las unidades antes citadas y en caso de discrepancias actuara de modo
decisorio el tutor principal.

El orden de los epigrafes podra modificarse de acuerdo con la evolucion en la
formacion.

ANEXO lil.b)
PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con la Inspeccion de Buenas Practicas Clinicas
y Farmacovigilancia

Cédigo de Beca FICM?2
1. Obijetivos generales

El objetivo general es contribuir a la formacion de licenciados en Farmacia en areas
de trabajo relacionadas con la inspeccion de Buena Practica Clinica (BPC) y
Farmacovigilancia (FV).

2. Objetivos operativos

a. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de las actividades de
inspeccion de BPC (preparacion de la notificacion y la documentacion de la inspeccion,
categorizacion de los hallazgos e inclusion de resultados en la base de datos de BPC asi
como el archivo de la documentacion de la inspeccion).

b. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la gestion de las actividades de
inspeccion de Farmacovigilancia (preparacion de la notificacion y la documentacion de la
inspeccién asi como el archivo de la documentacion de la inspeccion).

c. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la tramitacion de las desviaciones de
las normas de BPC notificadas por el promotor del estudio.

d. Adaquirir los conocimientos necesarios para la realizacion de inspecciones de BPC.

e. Adquirir los conocimientos necesarios para la realizacion de inspecciones de FV.
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3. Areas tematicas de la formacion
A) Inspecciones de Buena Practica Clinica:

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

A.2) Normas de BPC asi como documentos y normas éticas referenciadas en la
misma (Declaracién de Helsinki).

A.3) Procedimientos de inspeccién de BPC para las inspecciones de BPC realizadas
en la UE y resto de documentacién publicada por la Comisiéon Europea en el volumen 10
de EudralLex.

A.4) Procedimientos de inspeccién de BPC publicados por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) para las inspecciones de BPC requeridas por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP).

A.5) Procedimientos de inspeccion de BPC aprobados por el Comité Técnico de
Inspecciéon de la AEMPS.

A.6) Procedimiento interno para la realizacién de inspecciones de normas de BPC

A.7) Preparacion de las notificaciones y documentaciéon necesaria para la realizacion
de inspecciones de BPC solicitadas por la AEMPS, la EMA y otras instituciones
internacionales.

A.8) Archivo de la documentacion generada durante las inspecciones.

A.9) Evaluacion de documentos relacionados y asistencia a inspecciones de BPC.

B) Inspecciones de Farmacovigilancia (FV):

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

B.2) Procedimientos de inspeccion de Farmacovigilancia publicados por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) para las inspecciones de FV requeridas por el Comité
de Medicamentos de Uso Humano (CHMP).

B.3) Procedimientos de inspeccion de FV aprobados por el Comité Técnico de
Inspeccion de la AEMPS.

B.4) Procedimiento interno para la realizacion de inspecciones de normas de FV

B.5) Moddulos de la Buena Practica de Farmacovigilancia (Guideline on Good
Pharmacovigilance Practices (GVP).

B.6) Preparacion de las notificaciones y documentacion necesaria para la realizacion
de inspecciones de FV planificadas por el Area de Inspeccién de BPC y FV.

B.7) Preparacion de las notificaciones y documentacion necesaria para la realizacion
de inspecciones de Farmacovigilancia solicitadas por la AEMPS o la EMA.

B.8) Archivo de la documentacién generada durante las inspecciones.

B.9) Evaluacion de documentos relacionados y asistencia a inspecciones de FV.

La estructura de la formacion alternara formatos educativos mediante inmersion en
tematicas concretas en periodos determinados, con formatos educativos de larga duracion
y baja intensidad. La formacion se realizara buscando la interaccion con los 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 formacién alternara actividades dentro del Area de Inspeccién de BPC y FV
mediante ensefianza directa o mediante asistencia a inspecciones de BPC y FV asi como
actividades de formacion externa.

4. Habilidades a adquirir

4.1 Conocimientos (a adquirir): Legislativos, normativos, regulatorios, y metodolégicos.
4.2 Habilidades (a desarrollar): Gestidon de expedientes, apoyo en las inspecciones,
manejo de bases de datos, aplicaciones informaticas y habilidades en la inspeccion.
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4.3 Actividades (a potenciar): La capacidad de organizacion, de analisis, la iniciativa,
la cooperacion, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad, la
sistematica, etc.

5. Planificacién temporal de la formacion

El programa tendra un periodo de formacion de 4 afios y se expresa en forma de 44
meses de actividad y 4 meses de vacaciones.

5.1 Asignacion de tutor/es. Sera realizado por el Jefe de Area de Inspeccion de BPC
y FV (tiempo = 1 dia) que actuara como tutor principal.

5.2 Asignacién de una zona de trabajo. Sera realizada por Jefe de Area de
Inspeccion de BPC y FV (tiempo = 1 dia).

5.3 Firma y archivo de documentos sobre confidencialidad. Sera realizada por la
Jefe de Servicio de la Unidad de Calidad (tiempo = 1 dia).

5.4 Inmersién en actividades relacionadas con la inspeccién de BPC (dia 1 a mes 3).
Se asignara por parte del Jefe del Area el primer tutor parcial que sera un técnico del
area. Durante este periodo de tiempo se realizaran las actividades recogidas en el
apartado de contenidos en sus epigrafes: A.1,A.2,A.3,A4,A5 A6,A.7,A8yA.9. Como
estas actividades dependen del programa de inspecciones del area podria ser necesario
realizarse en paralelo con las del punto siguiente.

5.5 Inmersion en actividades relacionadas con las inspecciones de FV (mes 4 a
mes 6). A partir del 4.° mes la actividad del epigrafe A.7 y A.8 se reducira a la mitad de
acuerdo con las necesidades del area y el Jefe del Area le asignara un segundo tutor
parcial. Durante este periodo de tiempo se realizaran las actividades correspondientes a
los apartados B.1, B.2, B.3, B.4, B.5, B.6, B.7, B.8 y B.9. Como estas actividades
dependen del programa de inspecciones del area podria ser necesario realizarse en
paralelo a las del punto anterior.

5.6 Desde el mes 6 hasta el 44, cada una de las dos actividades recogidas en los
puntos 5.4 y 5.5 pasaran a constituir aproximadamente 1/2 de la actividad del becario en
cada caso dependiendo de la priorizacién de actividades programada en el area. El
becario establecera de modo semanal con el acuerdo de los dos tutores el reparto de su
actividad en las unidades antes citadas y en caso de discrepancias actuara de modo
decisorio el tutor principal.

5.7 El orden de los epigrafes podra modificarse de acuerdo con la evolucion en la
formacion.
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ANEXO IV.a)

PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con los Procedimientos de Certificacion CE y Procedimientos
de Certificacion Voluntaria de Sistemas de Calidad de Productos Sanitarios

Cddigo de Beca FPSC1
1. Objetivos generales

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

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

2. Objetivos operativos

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B) Adquirir conocimientos que permitan desarrollar actividades de Evaluacion:

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

B.2) Conocer los procedimientos de evaluacién de la conformidad para la concesion
del marcado CE.
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B.3) Conocer la norma 13485 y su utilizacion como herramienta para la evaluacion
de los sistemas de calidad de los fabricantes de productos sanitarios con vistas al
marcado CE de los productos y a la certificacion de los sistemas de calidad de los
fabricantes.

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

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

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

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

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

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

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

a) Aspectos de disefo.

b) Andlisis y gestion de riesgos.

c) Datos de evidencia clinica.

d) Informacion facilitada con el producto.

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

D) Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a unidades de gestiéon de
calidad y elaboracién y seguimiento de indicadores.

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Habilidades a adquirir

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

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

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

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

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

ANEXO IV.b)
PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacién relacionada con los Procedimientos de Control del Mercado y Sistema
de Vigilancia de Productos Sanitarios

Cadigo de Beca FPSC2
1. Objetivos generales

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

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

2. Objetivos operativos

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

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

C. 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.

D. Adquirir conocimientos que permitan la incorporaciéon a grupos de investigacion
de productos sanitarios.

E. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades industriales
de productos sanitarios.
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3. Areas tematicas de la formacion
A) Obtener formacion en la regulaciéon de productos sanitarios.

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

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

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

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

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

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

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

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

B.4) Conocer los procedimientos para la difusién de dichas medidas a través de las
redes de alerta y vigilancia establecidas a nivel nacional y comunitario

B.5) Conocer y aprender a gestionar las bases de datos existentes sobre Vigilancia
de productos sanitarios, a nivel nacional y comunitario.

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

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

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

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

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

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

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

a) Aspectos de disefio.

b) Analisis y gestion de riesgos.

c) Datos de evidencia clinica.

d) Informacion facilitada con el producto.

e) Revision de los procedimientos de fabricacion.
f) Ensayos de calidad aplicados.
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D) Obtener formacion en la evaluacion de la informacion presentada por los
profesionales sanitarios sobre los incidentes adversos detectados.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Habilidades a adquirir

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

5. Planificacion de la formacion

El programa tendra una duracién de 4 afios, en el transcurso de los cuales el becario
ira familiarizandose con la legislacion correspondiente e ira participando en las actividades
relacionadas con su programa de formacién con el fin de adquirir los conocimientos que
se han expresado en el punto 3. En todo momento se encontrara asistido por las personas
responsables de las correspondientes areas de actividad.

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

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

PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con los Procedimientos de Evaluacion, Investigacion
y Control de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal

Cddigo de Beca FPSC3
1. Objetivos generales

El objetivo general es contribuir a la formacién de Licenciados en Farmacia, Ciencias
Bioldgicas o Ciencias Quimicas en los procedimientos de evaluacion técnica, investigacion
de efectos adversos, y control y gestion administrativa que se llevan a cabo en el
Departamento de Productos Sanitarios, tanto sobre los propios productos, como sobre las
empresas fabricantes e importadoras de los mismos.

Esta beca se encuentra destinada a adquirir conocimientos sobre los productos
cosméticos y de cuidado personal, tanto en los aspectos relativos a sus procedimientos
de fabricacién y ensayos de calidad, como en los relativos a su formulacion, sus requisitos
de seguridad, las pruebas para demostrar su eficacia y la informacién que deben facilitar
a los consumidores.

El becario adquirira esta formacién mediante el estudio del marco legal de estos
productos y de las normas técnicas que se aplican en el sector, asi como mediante la
participacion en los procesos de evaluacion técnica y de control del cumplimiento de la
regulacion que se llevan a cabo en el Departamento. También realizara visitas a fabricas
de cosméticos para conocer su tecnologia de fabricacion.

Ademas, el becario se formara en los procedimientos de gestion administrativa que se
aplican en estos productos y podra conocer y manejar los sistemas de comunicacién
electronica y las bases de datos existentes.

2. Objetivos operativos

A. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de regulacién de cosméticos y productos de cuidado personal.

B. Adquirir conocimientos que permitan la incorporaciéon a equipos que desarrollan
actividades de evaluacion técnica de los productos y las empresas.

C. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a actividades de garantia
de calidad.

D. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a grupos de investigacion
de cosméticos y productos de cuidado personal.

E. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a actividades industriales
de cosméticos o productos de cuidado personal.

3. Areas tematicas de la formacion

A) Obtener formacion en la regulaciéon de cosméticos y productos de cuidado
personal.

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

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

A.3) Conocer la normativa nacional y europea en materia de cosméticos y productos
de cuidado personal.
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A.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 la regulacidon europea de cosméticos.

A.5) Conocer los procedimientos de coordinacion existentes entre la AEMPS vy las
autoridades sanitarias de las comunidades auténomas, asi como con otros organismos
relacionados, para el control del mercado y la cosmetovigilancia.

B) Obtener formacion en las actividades de fabricacion e importacion, de cosméticos
y productos de cuidado personal.

B.1) Conocer los requisitos exigidos en la reglamentacién aplicable y en las
instrucciones y directrices que desarrollan la legislacién.

B.2) Conocer los requisitos establecidos en las normas técnicas y directrices
aplicables a nivel nacional, comunitario e internacional.

B.3) Conocer los requisitos para la importacion de productos procedentes de
terceros paises y la interrelacion de la Agencia con las autoridades inspectoras de la
inspeccién farmacéutica en frontera.

B.4) Conocer las actividades y procedimientos de fabricacion e importacion
desarrollados por las empresas de cosméticos y productos de cuidado personal.

C) Obtener formacién en la evaluacion de la documentacion de las actividades de
fabricacion e importacion de cosméticos y productos de cuidado personal:

C.1) Aprender a evaluar la documentacion presentada por las empresas sobre la
organizacion de la calidad y los sistemas de calidad aplicados.

C.2) Aprender a evaluar la documentacién presentada por las empresas sobre las
instalaciones de fabricacién e importacion: planos, distribucién de zonas, flujos de
circulacion, etc.

C.3) Aprender a evaluar la documentacién presentada por las empresas sobre los
equipos utilizados, incluidos los sistemas de produccién y suministro de agua y/o de otros
disolventes.

C.4) Aprender a evaluar la documentacién presentada por las empresas sobre los
procedimientos aplicados en la fabricacion, incluidos los de envasado y etiquetado.

C.5) Aprender a evaluar la documentacién presentada por las empresas sobre los
procedimientos y técnicas de control utilizados para garantizar la conformidad de los
productos con las especificaciones establecidas.

C.6) Aprender a evaluar la documentacion presentada por las empresas sobre la
documentacién que deben poseer para garantizar la trazabilidad de los productos
fabricados, incluidos los proveedores y los clientes a los que se distribuyen.

C.7) Aprender a verificar el cumplimiento de la legislacion aplicable en las
actividades desarrolladas por las empresas fabricantes e importadoras

D) Obtener formacion en la gestion de los procedimientos administrativos
relacionados con la declaracién responsable de las actividades de fabricacion e
importacion de cosméticos y productos de cuidado personal y su mantenimiento.

) Comprobacién y subsanacién de la declaracion responsable.

) Comprobacién y subsanacién de la documentacién complementaria.
D.3) Peticién de visitas de inspeccion.

) Comunicacion de decisiones.
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E) Obtener formacién en la evaluacién de la seguridad, calidad y eficacia de los
cosméticos y productos de cuidado personal, y en el control del cumplimiento de la
normativa.

E.1) Aprender a evaluar la seguridad, calidad y eficacia de los cosméticos y
productos de cuidado personal mediante la revision de:

i. La composicion.

ii. Las pruebas de seguridad.

iii. Las pruebas de eficacia.

iv. La informacién facilitada con el producto.

v. Larevision de los procedimientos de fabricacion.
vi. Los ensayos aplicados.

E.2) Conocer el sistema de cosmetovigilancia y la gestion de los efectos no
deseados graves, aprendiendo a evaluar los efectos no deseados que se comuniquen a
través de dicho sistema a la AEMPS, en particular lo relativo a:

1. Conocer los procedimientos de gestion de la cosmetovigilancia

2. Distinguir los efectos no deseados graves de los no graves

3. Conocer los formularios europeos de notificacion y transmision de los efectos no
deseados graves que se derivan del reglamento de cosméticos.

4. Aprender a evaluar la causalidad de los efectos no deseados

E.3) Aprender a gestionar las actividades de control del mercado y de las alertas
que se generen en el ambito de los productos cosméticos y de cuidado personal, tanto en
lo relativo a los productos como a las actividades de fabricacion e importacion.

F) Conocer y aprender a gestionar los sistemas informaticos y bases de datos
nacionales de instalaciones de cosméticos y productos de cuidado personal.

G) Obtener formacion en la evaluacion de no conformidades sobre instalaciones
procedentes de las actuaciones inspectoras desarrolladas por otras administraciones
publicas, de denuncias, reclamaciones, o de comunicaciones realizadas por otros
agentes.

4. Habilidades a adquirir

Mediante este Programa de Formacién el becario adquirira los conocimientos de
legislacion y normas técnicas que se acaban de citar, desarrollando ademas habilidades
especificas en la aplicacion de evaluacion de sistemas de calidad, técnicas de analisis y
gestidn de riesgos, procedimiento administrativo, informacién a los administrados, asi
como en el manejo de bases de datos.

5. Planificacion de la formacion

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracién maxima
de 4 anos, siendo la 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.

En el transcurso del Programa el becario ira familiarizandose con la legislacion y
documentos comentados e ira participando en las actividades que se desarrollan en el
Departamento con el fin de adquirir los conocimientos que se han expresado en el
apartado de Areas Tematicas.

Se le asignara un tutor que se ocupara de facilitar el apoyo necesario, asi como de la
orientacion de las actividades, para que el becario alcance de forma satisfactoria los
objetivos de formacion.
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PLAN DE FORMACION BECARIOS

Formacion relacionada con el Desarrollo de Software de Gestion de Medicamentos
y Productos Sanitarios

Cadigo de Beca FSGI1
1. Objetivos generales

El objetivo general es contribuir a la formacién de Ingenieros informaticos en el area
de Desarrollo de Sistemas de Informacién, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (en lo sucesivo, AEMPS), de modo que adquieran conocimientos
tedricos y experiencia practica en el ambito de los Sistemas de Informacion Farmacéuticos.

2. Objetivos en funcién de las distintas areas de formacion

2.1 Adquirir los conocimientos necesarios en entornos de programacion Java y.NET.

2.2 Adquirir conocimientos sobre la gestion de proyectos informaticos y habilidades
de programacion en los entornos mencionados anteriormente.

2.3 Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboracion de pliegos técnicos
para desarrollo de proyectos informaticos relacionados con los medicamentos de uso
humano y veterinario.

3. Habilidades a adquirir

3.1 Conocimientos (a adquirir). Metodologias de desarrollo y entornos de
programacion.

3.2 Habilidades (a desarrollar). La habilidad en la gestion de equipos.

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

4. Planificacion temporal de la formacion

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

El Jefe de Divisién de Sistemas de Informacion de la AEMPS actuara como tutor
principal.

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

REGISTRO DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

SRA. DIRECTORA DE LA AEMPS

Parque Empresarial Las Mercedes

C/ Campezo,1, edificio 8 C.P. 28022-MADRID

1. SOLICITANTE

= APEIIOS: . — Nacionalidad:

= N OMID e e Espaiol/a

— DN Afio de nacimiento:........................ e Paises miembros de la U.E. (*) []
— Teléfono:..............o... E-mail....ccooi e Otros Paises ( *) ]

—  DOMICHIO: . et *Conocimientos suficientes de la Lengua
= LOCANTA: ...t Castellana

—  ProVINCIa: . i CP.iiiiins

ORDEN PRIORIDAD  BECAS SOLICITADAS

S [JFMUH1 FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE LA DOCUMENTACION
PRECLINICA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANOS
. [] FMUH2 FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

CON MEDICAMENTOS
[] FMUH3 FORMACION RELACIONADA CON LA COORDINACION Y LA REALIZACION DE

P INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO Y LA EVALUACION CLINICA DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
[J FMUH4 FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE LA CALIDAD DE
P MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA
> [0 FMUH5 FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE LA CALIDAD DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS
N [J FMUV1 FORMACION RELACIONADA CON LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
""""""""" ENSAYOS CLINICOS VETERINARIOS, ASi COMO EN LA EVALUACION DEL DESARROLLO
DE ACCIONES CONTENIDAS EN EL “PLAN ESTRATEGICO Y DE ACCION PARA REDUCIR
EL RIESGO DE SELECCION Y DISEMINACION DE RESISTENCIAS A LOS ANTIBIOTICOS”
N [] FICM1 FORMACION RELACIONADA CON LA INSPECCION DE NORMAS DE CORRECTA
""""""""" FABRICACION Y BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION
P e, [J] FICM2 FORMACION RELACIONADA CON LA INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS
CLINICAS Y FARMACOVIGILANCIA
> o, [] FPSC1 FORMACION RELACIONADA CON LOS PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION

CE Y PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION VOLUNTARIA DE SISTEMAS DE CALIDAD
DE PRODUCTOS SANITARIOS

> [J FPSC2 FORMACION RELACIONADA CON LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DEL
MERCADO Y SISTEMA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

[] FPSC3 FORMACION RELACIONADA CON LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION,
INVESTIGACION Y CONTROL DE COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

P [] FSGI1 FORMACION RELACIONADA CON EL DESARROLLO DE SOFTWARE DE
GESTION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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3. FORMACION ACADEMICA

Fecha de finalizacion de estudios:.................... [O7= 3 1o FS N
—  Formacion Sanitaria Especializada (FIR/MIR/BIR. .. ): ...t et e e e et e e e e enenen
Fecha de finalizacion de estudios:.................... Centro:

—  Licenciatura/Grado distinto del @XIgid0: ... ....ouiuiiii e
—  Licenciatura/Grado distinto del @XIGIdO: ...........uiiiii e

4. EXPEDIENTE ACADEMICO
Nota media Licenciatura/Grado exigido en la convocatoria: ..........

N° total de asignaturas de la carrera:

De ellas:
- N° Matriculas de Honor: ......
- N° Sobresalientes: ......
- N°Notables: .....

5. FORMACION POSTGRADO

— Titulos Oficiales:
Master/Doctorado Titulo Universidad Fecha

— Titulos propios:

Titulo Centro Fecha
Master/Especialista/Experto
Otros cursos
Titulo N° horas

(No puntuaran los cursos de menos de 20 h lectivas)
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6. IDIOMAS
Nivel (Marco Europeo de Referencia)

IDIOMA A1 A2 B1 B2 C1 C2

7. EXPERIENCIA PROFESIONAL

CENTRO/ORGANISMO DESCRIPCION DE TAREAS REALIZADAS Duracién

9. OTROS MERITOS
CENTRO/ORGANISMO DESCRIPCION Duracién

EL SOLICITANTE,

IMPORTANTE:
Se acompaiiara una Unica instancia solicitud (Anexo VI) de la Resolucion de Convocatoria, sefialando en el punto 2.
de este impreso las becas solicitadas y el orden de prioridad en que se solicitan.

Se presentara un solo juego de la documentacion descrita en el apartado Quinto.4 de la Resolucion de Convocatoria,
independientemente del nimero de becas solicitadas.
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ANEXO VI
DECLARACION RESPONSABLE
Articulo 13.7 de la Ley 38/2006, de 17 de noviembre, General de Subvenciones; BOE 18/11/2003

Nombre y apellidos:
DNI:

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

Fdo.

Articulo 13. Requisitos para obtener la condicion 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 exceptue
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 alguno de los supuestos de la Ley 5/2006, de 10 de abril, de
regulacion de los conflictos de intereses de los miembros del Gobierno y de los altos cargos de la Administracion
General del Estado, de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del Personal al Servicio de las
Administraciones Publicas, o tratarse de cualquiera de los cargos electivos regulados en la Ley Organica 5/1985, de 19
de junio, del Régimen Electoral General, en los términos establecidos en la misma o en la normativa autonémica que
regule estas materias.

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

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

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 podran 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 continuacion o que derivan, por transformacion, fusion o sucesion, de
otras empresas en las que hubiesen concurrido aquéllas.
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ANEXO VI

Comision de Evaluacién de la convocatoria de Becas de Formacién de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

De acuerdo, con el articulo 5.3. de la Orden SC0/3945/2006, de 14 de diciembre, por
la que se establecen las Bases reguladoras para la convocatoria y concesion por la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de becas de formacion, la
Comision de Evaluacién estara integrada por los siguientes miembros:

Titulares:

Presidente: El Secretario General de la AEMPS.

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

Vocal tercero: El Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
Vocal cuarto: El Jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion.

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

Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.

Suplentes:

Presidente: Un Jefe de Area de la Secretaria General.

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

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

Vocal quinto: Un Jefe de Area del Departamento de Inspeccién y Control.
Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.
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