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V. — OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE DEFENSA
BECAS

Extracto de la resolucion del Mando de Adiestramiento y Doctrina del Ejército de Tierra,
de 8 de agosto de 2019, por la que se convocan becas para la obtencion del Certificado
de Profesionalidad de Transporte Sanitario durante el curso 2019/2020.

https://www.boe.es/boe/dias/2019/08/23/pdfs/BOE-B-2019-35561.pdf
(B.171-1)

El anuncio a que se refiere el parrafo anterior ha sido publicado en el «Boletin Oficial
del Estado» numero 202, de 23 de agosto de 2019.
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V. — OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, RELACIONES CON LAS CORTES
E IGUALDAD

CONVENIOS

Resolucion de 22 de agosto de 2019, de la Subsecretaria, por la que se publica
el Convenio entre el Ministerio de Defensa y la Agencia Esparola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, para la custodia y gestion del depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios para emergencias y catastrofes, el depdsito estatal
de antivirales, el depdsito contra la viruela, el depdsito de antitoxinas y medicamentos de
urgencia, y la fabricacion de medicamentos para situaciones especiales.

El Subsecretario de Defensa y la Directora de la Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios han suscrito, con fecha 30 de julio de 2019, un Convenio para la
custodia y gestion del depdsito estatal estratégico de medicamentos y productos
sanitarios para emergencias y catastrofes, el depodsito estatal de antivirales, el depdsito
contra la viruela, el depésito de antitoxinas y medicamentos de urgencia, y la fabricacion
de medicamentos para situaciones especiales.

Para general conocimiento, y en cumplimiento de lo establecido en el articulo 48.8 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, dispongo la
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» del referido Convenio como anexo a la
presente Resolucion.

Madrid, 22 de agosto de 2019.—El Subsecretario de la Presidencia, Relaciones con
las Cortes e Igualdad, Antonio J. Hidalgo Lépez.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Defensa y la Agencia Espaiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios para la custodia y gestion del depdsito estatal estratégico
de medicamentos y productos sanitarios para emergencias y catastrofes,
el depdsito estatal de antivirales, el depésito contra la viruela, el depésito
de antitoxinas y medicamentos de urgencia, y la fabricacién de medicamentos
para situaciones especiales

En Madrid, a 30 de julio de 2019.

REUNIDOS

De una parte, don Alejo de la Torre de la Calle, Subsecretario de Defensa, segun
nombramiento efectuado por el Real Decreto 496/2018, de 18 de junio, en uso de las
facultades que le fueron delegadas por el Ministro de Defensa de acuerdo con la Orden
DEF/3015/2004, de 17 de septiembre, sobre delegacion de competencias en autoridades
del Ministerio de Defensa en materia de convenios de colaboracién.

De otra parte, dona Maria Jesus Lamas Diaz, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento del Consejo Rector de la
misma, de fecha 19 de julio de 2018 (BOE de 21 de julio de 2018), y en virtud del
articulo 14.2 f) del Estatuto de la Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios» aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, en
representacion de esta Agencia estatal, con domicilio social en calle Campezo, n.° 1,
28022 Madrid, y CIF: Q 2827023 1.
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Ambas partes, en la representacién que ostentan, se reconocen mutua capacidad
para formalizar el presente Convenio, a cuyo efecto

EXPONEN

Primero.

Con fecha 17 de junio de 2016 se firmo el Convenio entre el Ministerio de Defensa y
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Segundo.

La estipulacion segunda del citado Convenio formalizado establece el ambito de
actuacion, que se extiende a las situaciones de amenazas epidémicas de gran escala,
los focos de enfermedad localizada potencialmente grave, la gestion de determinadas
antitoxinas y otros productos sin beneficio comercial, asi como a la gestion logistica de
otras actuaciones que pudieran derivarse de las competencias de la AEMPS.

Tercero.

Conforme a la estipulacion tercera del citado Convenio formalizado, se suscribiran
los correspondientes convenios derivados de este Convenio, que proporcionaran
cobertura a las diferentes actuaciones ligadas al ambito de actuacion del mismo, a través
de los cuales se estableceran los sistemas operativos a seguir entre la AEMPS y el
Ministerio de Defensa, para la gestion de reservas estratégicas de medicamentos y/o
producciéon de medicamentos en las situaciones de emergencias y catastrofes.

Cuarto.

Las estipulaciones cuarta, letra f) y quinta, letra f), del Convenio formalizado el 17 de
junio de 2016, establecen que la AEMPS vy el Ministerio de Defensa se comprometen a
colaborar en el desarrollo de dicho Convenio, mediante posteriores convenios
especificos, para asegurar la disponibilidad de determinados medicamentos en
situaciones particulares relacionadas con emergencias, catastrofes y cooperacion
internacional.

Quinto.

La AEMPS identificara y cuantificara los medicamentos y productos sanitarios
necesarios en el ambito de actuacion del Convenio formalizado, y llevara a cabo las
actuaciones precisas que aseguren su disponibilidad, segun establece la estipulacion
cuarta, letra a).

Sexto.

Asimismo, las estipulaciones cuarta, letra b) y quinta, letra a) del Convenio
formalizado el 17 de junio de 2016, establecen que la AEMPS y el Ministerio de Defensa
se comprometen a aportar los medios humanos y materiales necesarios para la
ejecucion de las actividades objeto del Convenio.

Séptimo.

En la estipulacion sexta, punto 2, del Convenio formalizado el 17 de junio de 2016, se
recoge que en los convenios que se formalicen al amparo del Convenio del 17 de junio
de 2016, se estableceran los métodos de valoracion y calculo de los diferentes costes
que se generen como consecuencia de los mismos, asi como su forma de
compensacion.
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Octavo.

Que el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, a través de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, adquiri6 durante la pandemia de
gripe A 1.500.000 envases de Tamifld 75 mg envase de 10 capsulas, 1.000.000 de
envases de Tamiflu 45 mg envases de 10 capsulas, y 2.500.000 envases de Tamifla 30
mg envase de 10 capsulas para su distribucién y empleo.

Noveno.

Que la AEMPS es propietaria de 2.000.000 de dosis de vacuna ACAM 2000 contra el
virus de la viruela, la cual se presenta como un liofilizado, y debe ser conservada a la
temperatura de -20 °C + 5 °C; asi mismo, es propietaria de 20.800 viales de disolvente
para reconstitucion de la vacuna liofilizada y de 2.100.000 agujas bifurcadas para llevar a
cabo su administracion en el proceso de vacunacion contra la viruela. La adquisicion del
mencionado disolvente se efectia como medicamento extranjero.

Décimo.

Que la AEMPS es propietaria de un determinado numero de antitoxinas y
medicamentos de urgencia para su empleo en situaciones de emergencia.

Undécimo.

El Ministerio de Defensa, consciente de la importancia social de la labor desarrollada
por la AEMPS, tradicionalmente ha venido colaborando ante estas situaciones, y ha
puesto a su disposicién los medios técnicos y humanos que le son propios, colaborando
siempre que su ayuda ha sido solicitada para efectuar el almacenamiento, custodia y
transporte de los medicamentos necesarios desde los emplazamientos del Depdsito.

El presente Convenio es uno de los definidos en el articulo 47 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en atencion a lo expuesto,
ambas partes suscriben el presente Convenio en los términos que figuran seguidamente,

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto del Convenio.
El presente Convenio tiene como objeto definir:

a) El almacenaje, la custodia y la gestion del depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios y la preparacion de las expediciones que se
realicen con cargo al mismo.

b) EIl almacenaje y la custodia del deposito de antivirales: 1.500.000 envases de
Tamifli 75 mg envase de 10 capsulas, 1.000.000 de envases de Tamifli 45 mg envases
de 10 capsulas y 2.500.000 envases de Tamifld 30 mg envase de 10 capsulas.

c) El almacenaje y la custodia del depdsito de la vacuna de la viruela, constituido
por 2.000.000 de dosis de vacuna ACAM 2000 a -20 °C + 5 °C, 20.800 viales de solucién
para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000, 2.100.000 agujas bifurcadas para
administracion de la vacuna, y otros medicamentos que constituyan este depdsito.

d) El almacenaje y la custodia del depdsito de antitoxinas y medicamentos de
urgencia.

e) La fabricacion de solucion para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000, si asi
fuera solicitado por la AEMPS al Ministerio de Defensa.
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Segunda. Compromisos del Ministerio de Defensa.

Para la correcta y eficaz ejecucion del objeto del presente convenio, el Ministerio de
Defensa contribuira aportando las infraestructuras técnicas y de gestion necesaria, asi
como, los recursos materiales precisos y los recursos personales imprescindibles para el
correcto desarrollo del mismo.

Los compromisos adquiridos, como consecuencia de la aplicacién de este convenio
especifico, seran:

a) El almacenamiento, custodia y gestién del depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios. El depdsito estara constituido por medicamentos y
productos sanitarios adquiridos por la AEMPS a laboratorios o almacenes mayoristas,
quienes los entregaran al Centro Militar de Farmacia de la Defensa (en adelante
CEMILFARDEF), para ser almacenados y custodiados en sus instalaciones de Colmenar
Viejo (Madrid).

b) El almacenamiento, custodia y gestion del depdsito de antivirales: 1.500.000
envases de Tamiflu 75 mg envase de 10 capsulas, 1.000.000 de envases de Tamiflu
45 mg envases de 10 capsulas y 2.500.000 envases de Tamiflui 30 mg envase de 10
capsulas. Estos medicamentos seran entregados al CEMILFARDEF para ser
almacenados y custodiados en sus instalaciones de Burgos.

c) El almacenamiento, custodia y gestion del depdsito de la vacuna de la viruela,
constituido por 2.000.000 de dosis de vacuna ACAM 2000 a la temperatura de -20 °C
+ 5 °C, 20.800 viales de solucion para reconstitucién de la vacuna ACAM 2000,
2.100.000 agujas bifurcadas para la administraciéon de la vacuna y otros medicamentos y
productos sanitarios que se determine para este depdsito. Estos medicamentos y
productos sanitarios seran entregados al CEMILFARDEF para ser almacenados y
custodiados en sus instalaciones de Colmenar Viejo (Madrid).

d) El almacenamiento, custodia y gestion del depdsito de antitoxinas y
medicamentos de urgencia que se determine, que seran entregados al Servicio de
Farmacia del Hospital Central de la Defensa «Gémez Ulla», en Madrid, o al
CEMILFARDEF, segun se determine.

e) La fabricacién de la solucion para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000. Esta
actividad seréa llevada a cabo por el CEMILFARDEF en las instalaciones de Colmenar
Viejo (Madrid). La fabricacion se efectuara a solicitud de la AEMPS previa aprobacion de
sus especificaciones y autorizacion del proceso.

Tercera. Compromisos del CEMILFARDEF del Ministerio de Defensa.

a) Respecto al almacenamiento, custodia y gestion del depdsito estatal estratégico
de medicamentos y productos sanitarios:

1. ElI CEMILFARDEF recepcionara las unidades que conformen el depésito,
comunicando a la AEMPS la recepcién del suministro junto con las posibles incidencias
que puedan surgir en el mismo.

2. EI CEMILFARDEF debera inventariar los productos que reciba y, periédicamente,
procedera a la elaboracién y entrega a la AEMPS de un listado informatico que
contemple los campos siguientes:

2.1 Denominacion Comun Internacional (en adelante DCI).
2.2 Nombre del medicamento y/o producto sanitario.

2.3 Numero de unidades.

2.4 Lote/s y caducidad/es.

2.5 Precio.

2.6 Volumen de cada medicamento y/o producto sanitario.
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3. EI CEMILFARDEF realizard un seguimiento fisico e informatico continuado de los
elementos que integran el depésito, que incluira:

3.1 Control de las unidades que conforman el depédsito por DCI, nombre del
medicamento y laboratorios, asi como su valor econémico.

3.2 Control de caducidades de los medicamentos y productos sanitarios que lo
constituyen.

3.3 Comunicara periédicamente a la AEMPS, las unidades cuya caducidad sea
igual o inferior a un afio.

3.4 Preparacion de la documentacion necesaria para realizar las devoluciones a los
laboratorios de los medicamentos caducados y, previa comunicacién de la AEMPS,
ejecucion de la devolucion.

3.5 Comunicacién a la AEMPS de dicha devolucion, asi como valor econdémico de
las unidades que conformen la misma.

3.6 Preparacion de la documentacion necesaria para realizar la gestion como
residuos de los productos sanitarios caducados y, previa autorizacion de la AEMPS,
ejecucion de la gestion con un gestor de residuos autorizado.

3.7 Emision de un listado general con periodicidad mensual, con el contenido
establecido en el punto 2, relativo a la situacion del depdsito. También emitira un listado
cada vez que se produzca una variacion del contenido del depdsito, bien sea por
aumento o disminucion del contenido del mismo.

3.8 Asimismo, el CEMILFARDEF comunicara a la AEMPS, cualquier incidencia que
se produzca, asi como en el suministro de los productos recibidos.

b) Respecto al almacenamiento y custodia del depdsito de antivirales:

1. El CEMILFARDEF recepcionara los envases de antivirales que conformen el
depdsito, comunicando a la AEMPS la recepcion del suministro junto con las posibles
incidencias que puedan haber surgido en el mismo.

2. EI CEMILFAR debera inventariar los mencionados envases conforme a:

2.1 Nombre del medicamento, dosis y presentacion.
2.2 Numero de unidades.
2.3 Lote/s.

3. EI CEMILFAR efectuara un seguimiento de las condiciones de almacenamiento y
comunicara cualquier incidencia que surgiera, relacionada con estos productos.

4. Colaborara con la AEMPS en las acciones que se establezcan relacionadas con
la monitorizacion y control de calidad del producto almacenado.

5. ElI CEMILFARDEF tendra como unico interlocutor a la AEMPS en cualquier
aspecto relacionado con estos medicamentos.

c) Respecto al almacenamiento y custodia del depdsito de la vacuna de la viruela,
constituido por 2.000.000 de dosis de vacuna ACAM 2000 a la temperatura de -20 °C
+ 5 °C, 20.800 viales de soluciéon para reconstituciéon de la vacuna ACAM 2000,
2.100.000 agujas bifurcadas para la administracién de la vacuna y otros medicamentos
componentes de este depésito, el CEMILFARDEF:

1. Recepcionara las unidades componentes de este deposito.
2. Realizara un inventario de los mismos conforme a:

2.1  Nombre del medicamento e informacién que le caracterice.
2.2 Numero de unidades de cada componente.
2.3 Lote/s y fecha de caducidad.

3. Realizara un seguimiento de las condiciones de almacenamiento y comunicara a
la AEMPS cualquier incidencia que surgiera relacionada con sus componentes.
4. Controlara las caducidades de las unidades que lo componen.
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d) Respecto al almacenamiento y custodia del depédsito de antitoxinas y
medicamentos de urgencia:

1. Sera el CEMILFARDEF o el Servicio de Farmacia del Hospital Central de la
Defensa «Goémez Ulla» quienes recepcionen, segun se determine, las unidades que
conformen este depdsito.

2. Realizaran un inventario de las unidades que componen este depdsito conforme a:

a) Nombre del medicamento, dosis y presentacion.
b) Numero de unidades.
c) Lote/sy fecha de caducidad.

3. Comunicaran a la AEMPS las unidades cuya caducidad sea igual o inferior a un
afio.

4. Efectuaran un seguimiento de las condiciones de almacenamiento y
comunicaran a la AEMPS cualquier incidencia que surgiera en relacion a estos
medicamentos.

e) Respecto a la fabricaciébn de solucion para reconstitucion de la vacuna
ACAM 2000, el CEMILFARDEF llevara a cabo:

1. Obtencion de los materiales de partida necesarios para su fabricacion.

2. Propuesta de las especificaciones de calidad del producto que seran sometidas a
evaluacion por la AEMPS.

3. Remisiéon de la documentacion e informacion requeridas por la AEMPS para
emitir la autorizacion de fabricacion.

4. Almacenamiento y custodia de los ejemplares fabricados.

5. Seguimiento de las condiciones de almacenamiento, y comunicacion a la
AEMPS de cualquier incidencia que surgiera en relacion con estos materiales.

6. Comunicaciéon de la fecha de caducidad del producto, y colaboracion con la
AEMPS en el plan de control, seguimiento y monitorizacion de la calidad de producto.

7. Comunicacién a la AEMPS de las unidades cuya caducidad sea igual o inferior a
un afo.

Cuarta. Compromisos de la AEMPS.

a) Respecto a la constitucion y gestion del depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios:

1. Constitucion, adquisicion y supervision de las unidades que conforman el
deposito.

2. Efectuar las indicaciones oportunas al CEMILFARDEF en la preparacién de
expediciones.

3. La AEMPS se hara cargo de la adquisicion y traslado hasta el almacén del
CEMILFARDEF de la mercancia, asi como del envio de las expediciones a los distintos
puntos de destino, siendo CEMILFARDEF responsable del almacenaje y custodia de los
productos asi como de la preparacion de las expediciones.

4. La AEMPS llevara a cabo la reposicién de los medicamentos y productos
sanitarios que hayan salido del depdsito, bien por caducidad, por haberse realizado
alguna expedicién o por aumento o disminucion del mismo determinada por la AEMPS.

5. La AEMPS se hara cargo del coste por la gestién, custodia y preparacion de
expediciones de este depdsito, asi como del coste de la retirada y posterior destruccion
de caducados por un gestor de residuos autorizado.

b) Respecto al almacenamiento y custodia del depdsito de antivirales:

1. Constitucion, adquisicidn y supervision de las unidades que conforman el
deposito.
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2. La AEMPS se hara cargo del traslado de los ejemplares hasta el almacén del
CEMILFARDEF, asi como del envio de las expediciones a los distintos puntos de destino
que se determine, siendo CEMILFARDEF responsable de la preparacion de las
expediciones.

3. La AEMPS actuara como unico interlocutor con el CEMILFARDEF en cualquier
aspecto relacionado con estos medicamentos.

4. La AEMPS se hara cargo del coste por el almacenamiento, custodia y
preparacién de expediciones de este depdsito, asi como del coste de la retirada y
posterior destruccion de caducados por un gestor de residuos autorizado.

c) Respecto al almacenamiento y custodia del depdsito de la vacuna de la viruela,
constituido por 2.000.000 de dosis de vacuna ACAM 2000 a la temperatura de —20 °C
+ 5 °C, 20.800 viales de soluciéon para reconstituciéon de la vacuna ACAM 2000,
2.100.000 agujas bifurcadas para la administraciéon de la vacuna y otros medicamentos
componentes de este depdsito:

1. Constitucién, adquisicion y supervision de las unidades que conforman el
deposito.

2. Comunicacién de los planes y programas relacionados con estos medicamentos
y productos sanitarios.

3. La AEMPS se hard cargo del traslado de los ejemplares hasta el almacén del
CEMILFARDEF, asi como del envio de las expediciones a los distintos puntos de destino
que se determine, siendo CEMILFARDEF responsable de la preparacion de las
expediciones.

4. La AEMPS se hara cargo del coste por el almacenamiento, custodia y
preparacién de expediciones de este depdsito, asi como del coste de la retirada y
posterior destruccion de caducados por un gestor de residuos autorizado.

d) Respecto al almacenamiento y custodia del depésito de antitoxinas y
medicamentos de urgencia:

1. Constitucidon, adquisicion y supervision de las unidades que conforman el
deposito.

2. Comunicacion de los planes y programas relacionados con estos medicamentos.

3. La AEMPS se hara cargo del traslado de los ejemplares hasta el Servicio de
Farmacia del Hospital Central de la Defensa o al CEMILFARDEF, quienes prepararan las
expediciones, haciéndose cargo la AEMPS del envio de las expediciones a los distintos
puntos de destino que se determine.

4. La AEMPS se hara cargo del coste por el almacenamiento, custodia y
preparacion de expediciones de este depdsito, asi como del coste de la retirada y
posterior destruccion de caducados por un gestor de residuos autorizado.

e) Respecto a la fabricacién de solucién para reconstitucion de la vacuna
ACAM 2000:

1. Establecimiento de las especificaciones de calidad del producto.
2. Autorizacién de fabricacion del disolvente.

Quinta. Caracteristicas del depdsito en las instalaciones del CEMIFARDEF.

a) Para la constitucidn y gestion del depdsito estatal estratégico de medicamentos y
productos sanitarios:

1. Se llevara a cabo en las instalaciones del CEMILFARDEF (Colmenar Viejo) que
debera cumplir con las condiciones exigibles legalmente para ello.

2. Capacidad minima de 200 m3.

3. Condiciones de temperatura entre 16 ° y 25 °C, y una humedad relativa inferior
al 60%.
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4. Dotadas con medidas de seguridad.

5. ElI CEMILFARDEF no permitira el acceso al depédsito de medicamentos y
productos sanitarios, a ninguna persona que no sea previamente autorizada por la
AEMPS.

6. La AEMPS podra hacer acto de presencia en las instalaciones donde se
encuentre el depdsito para realizar las inspecciones, controles y verificaciones que
considere necesarias, previa comunicacion al CEMILFARDEF.

7. El espacio ocupado por los productos objeto del depdsito debera de estar
perfectamente identificado, clasificado y separado, no pudiéndose almacenar junto al
mismo productos de otra indole.

8. Los productos deberan estar en perfecto estado de orden y conservacion.

9. En el supuesto de un cambio de ubicacion total o parcial, o en su caso
condiciones del depdésito, durante la ejecucion del presente convenio por razones que lo
justifiquen, sera necesaria la autorizacién previa de la AEMPS.

b) Para el almacenamiento y custodia del depdsito de antivirales:

Se llevard a cabo en las instalaciones del CEMILFARDEF Burgos.

Capacidad minima de 2000 m?.

Condiciones de temperatura entre 10 °y 25 °C.

Dotadas con medidas de seguridad.

El CEMILFARDEF no permitira el acceso al depdsito de medicamentos a
ninguna persona que no sea previamente autorizada por la AEMPS.

6. La AEMPS podra hacer acto de presencia en las instalaciones donde se
encuentre el depdsito para realizar las inspecciones, controles y verificaciones que
considere necesarias, previa comunicacion al CEMILFARDEF.

7. El espacio ocupado por los productos objeto del depdsito debera de estar
perfectamente identificado, clasificado y separado, no pudiéndose almacenar junto al
mismo productos de otra indole.

8. Los productos deberan de estar en perfecto estado de orden y conservacion.

9. En el supuesto de un cambio de ubicacion total o parcial, o en su caso
condiciones del depdsito, durante la ejecucién del presente convenio por razones que lo
justifiquen, sera necesaria la autorizacion previa de la AEMPS.

aghrwb=

c) Para almacenamiento y custodia del depésito de la vacuna de la viruela,
constituido por 2.000.000 de dosis de vacuna ACAM 2000 a la temperatura de -20 °C
+ 5 °C, 20.800 viales/ampollas de solucion para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000,
2.100.000 de agujas bifurcadas para la administracion de la vacuna, y otros
medicamentos componentes de este depésito:

1. Capacidad minima de 10 m®para productos no congelados, con condiciones de
temperatura de entre 16 °y 25 °C, y una humedad relativa inferior al 60%.

2. Capacidad minima de 10 m? para productos congelados con condiciones de
temperatura de -20 °C £ 5 °C.

3. Dotadas con medidas de seguridad.

4. ElI CEMILFARDEF no permitira el acceso al depdsito de medicamentos a
ninguna persona que no sea previamente autorizada por la AEMPS.

5. La AEMPS podra hacer acto de presencia en las instalaciones donde se
encuentre el depdsito para realizar las inspecciones, controles y verificaciones que
considere necesarias, previa comunicacion al CEMILFARDEF.

6. El espacio ocupado por los productos objeto del depdsito debera de estar
perfectamente identificado, clasificado y separado, no pudiéndose almacenar junto al
mismo productos de otra indole.

7. Los productos deberan de estar en perfecto estado de orden y conservacion.
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d) Para almacenamiento y custodia del depésito de antitoxinas y medicamentos de
urgencia:

1. Las habituales establecidas por el Servicio de Farmacia del Hospital Central de
la Defensa o por el CEMILFARDEF para medicamentos sometidos a especial control.

2. La AEMPS podra hacer acto de presencia en las instalaciones donde se
encuentre el depodsito para realizar las inspecciones, controles y verificaciones que
considere necesarias, previa comunicacion al citado Servicio de Farmacia o al
CEMILFARDEF.

e) Para la fabricacién de solucién para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000:

Las instalaciones de fabricacién cumpliran los requisitos establecidos por las Normas
de Correcta Fabricacion de Medicamentos de uso humano para la produccion de
medicamentos estériles.

Sexta. Medicamentos y productos sanitarios objeto de los depdsitos, y su reposicion.

Los medicamentos y productos sanitarios objeto de los depésitos establecidos en la
estipulacion primera de este convenio seran aquellos que la AEMPS estime necesarios
por interés estratégico. La AEMPS establecera una relacion que se actualizarg de forma
periédica, comunicando a CEMILFARDEF el listado de los productos que en cada
momento deban de ser depositados y gestionados.

Los productos depositados estaran solo a disposicion de la AEMPS, que podra
supervisarlos cuando lo considere oportuno, comunicandolo previamente al
CEMILFARDEF.

Es también objeto de este convenio el almacenaje de los medicamentos y productos
sanitarios que forman parte de las expediciones de la operacion «paso del estrecho».
Esta operacion se desarrolla en el segundo trimestre de cada afo. La AEMPS se
encargara de la compra y traslado hasta el almacén del CEMILFARDEF de la mercancia,
asi como del posterior traslado de esta mercancia a los distintos puestos fronterizos,
siendo el CEMILFARDEF responsable del almacenaje y custodia de los productos asi
como de la preparacion de las expediciones.

La AEMPS llevara a cabo la reposicion de los medicamentos y productos sanitarios
que hayan salido del depdsito, bien por caducidad, por haberse realizado alguna
expedicién o por aumento o disminucion del mismo determinada por la AEMPS.

Séptima. Expediciones de los medicamentos y productos sanitarios que integran los
depdsitos.

El destino habitual de los medicamentos y productos sanitarios que integran los
depositos especificados en la Estipulacion Primera de este Convenio sera la realizacion
de envios para atender situaciones de emergencia o catastrofe, tanto nacional como
internacional, programas de cooperacién internacional, asi como anualmente la
operacion «paso del estrecho». Para ello se prepararan las expediciones que la AEMPS
determine.

Excepcionalmente, las expediciones podran realizarse conteniendo, en todo o en
parte, medicamentos y/o productos sanitarios no incluidos en los depdsitos. En este caso
seran adquiridos previamente por la AEMPS y entregados al CEMILFAR para su
inclusion en la expedicion correspondiente.

La AEMPS coordinara con el CEMILFARDEF, mediante comunicacion escrita o
electronica, el numero de unidades de los medicamentos y/o productos sanitarios que
constituyan la expedicion.

La expedicién debera realizarse, cuando proceda, con los productos de caducidad
mas corta.
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El embalaje se efectuara en cajas cerradas y precintadas. Cada caja estara
identificada exteriormente con:

— Destinatario.
— Numero de orden de la caja.
— DCI del contenido de la caja.

La expedicion ira acompanara de un listado general ordenado alfabéticamente por
DCI que incluya:

- DCl.

Nombre del medicamento.
Numero de unidades.
Numero de orden de la caja.
Lote/s y caducidad/es.
Bultos, kilos y volumen.

Paralelamente el citado listado sera trasladado a la AEMPS, figurando en éste
ademas su valor econémico.

Los bultos seran entregados, cuando proceda, en pallets europeos retractilados
de 1,2 metros de alto como maximo.

La urgencia y medios empleados para el transporte de los medicamentos al lugar de
recepcion, sera establecido por la AEMPS, que comunicara su alcance al
CEMILFARDEF.

Octava. Gestion de medicamentos y productos sanitarios caducados en los depdsitos.

En coordinacién con la AEMPS, el CEMILFARDEF preparara la documentacion
necesaria para gestionar como residuos los medicamentos y productos sanitarios que
hayan caducado, con un gestor de residuos autorizado.

El coste de la retirada de medicamentos y/o productos sanitarios, que hayan
caducado en los diferentes depdsitos de las instalaciones del CEMILFARDEF y su
posterior destruccion por un gestor de residuos autorizado, sera asumido por la AEMPS.

Novena. Gastos derivados del Convenio y su financiacion.
a) Para el deposito estatal estratégico de medicamentos y productos sanitarios.

Se ha estimado un volumen medio maximo de 200 metros cubicos anuales durante
el periodo de duracion del presente convenio.

Los gastos por la gestion y custodia de este depdsito, incluyendo la preparaciéon de
las expediciones que se realicen desde el mismo, y la preparacion de los envios para la
operacion paso del estrecho, es de 14.400 €/afo, IVA excluido.

b) Para el almacenamiento y custodia del depésito de antivirales.

Se ha estimado un volumen medio maximo de 2.000 metros cubicos anuales durante
el periodo de duracion del presente convenio.

El gasto del almacenamiento, custodia y preparacion de expediciones es
de 60.000 €/afio, IVA excluido.

c) Para el almacenamiento y custodia del depésito de la vacuna de la viruela.

Se ha estimado un volumen medio maximo de 10 metros cubicos anuales durante el
periodo de duracién del presente Convenio de almacenamiento y custodia de 2.000.000
dosis de vacunas ACAM 2000 a la temperatura de -20 °C + 5 °C.

El gasto del almacenamiento, custodia y preparacion de expediciones es
de 720 €/ano, IVA excluido.
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Se ha estimado un volumen medio maximo de 10 metros cubicos anuales durante el
periodo de duracién del presente convenio de almacenamiento y custodia de 20.800
viales/ampollas de solucion para la reconstitucion de la vacuna y 2.100.000 agujas
bifurcadas.

El gasto del almacenamiento, custodia y preparacion de expediciones es
de 480 €/ano, IVA excluido.

d) Para el almacenamiento y custodia del depdsito de antitoxinas y medicamentos
de urgencia.

Dicho almacenamiento y custodia se considera sin gasto econémico dado el reducido
numero de ejemplares.

e) Para la fabricacion de la soluciéon para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000:

Se ha estimado la fabricacion de 2.080 envases de 10 ampollas con 0,6 ml de
solucion por ampolla, al coste de 12 €/envase (IVA excluido) por un importe total
de 24.960 €, IVA excluido.

Este importe sera actualizado conforme a las directrices establecidas para la revision
de los precios de los elaborados del petitorio de farmacia del Ministerio de Defensa, y en
aquellos periodos en los que se lleve a cabo tal revisiéon, o una nueva fabricacion por
caducidad.

La aportacion total a realizar por la AEMPS, en funcién de las cantidades indicadas
anteriormente, es de un importe maximo anual de 100.560,00 €, IVA exento al no tratarse
de una prestacion de servicios, en funcion del siguiente desglose:

Cantidad maxima

Conceptos -
Euros
a) Depdsito estatal estratégico de medicamentos y productos sanitarios. 14.400,00
b)  Almacenamiento y custodia del depdsito de antivirales. 60.000,00
cA) Almacenamlento y custodia del depdsito de la vacuna de la viruela 720,00
(viales).
c.2) Alchengmlento y custodia del depdsito de la vacuna de la viruela 480,00
(agujas bifurcadas).
d) Almacenamiento y custodia del depdsito de antitoxinas y medicamentos 000
de urgencia. )
e) Fabricacion de la solucién para reconstitucion de la vacuna ACAM 2000. 24.960,00
100.560,00

La AEMPS efectuara dicha aportacion maxima al Ministerio de Defensa por importe
de 100.560,00 euros, para llevar a cabo los compromisos especificados en las
estipulaciones anteriores. Esa cantidad sera afrontada con cargo a la aplicacion
presupuestaria 26.301.313A.226.10 del presupuesto de gasto de la AEMPS.

El pago se efectuara mediante ingreso en el Tesoro Publico. La AEMPS remitira al
Ministerio de Defensa, comunicandoselo a la Jefatura de Asuntos Econdmicos de la
Inspeccion General de Sanidad del Ministerio de Defensa, el resguardo complementario
del ingreso para la correspondiente generacion de crédito en el Ministerio de Defensa.

Décima. Seguimiento y control.

El seguimiento y evaluacién de las actividades contempladas en el presente
ConveNio de colaboracién para el afio de la firma y siguientes, se llevaran a cabo en el
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seno de la Comision de Seguimiento prevista en la clausula séptima del Convenio
formalizado el 17 de junio de 2016.

Las discrepancias surgidas sobre la interpretacion, desarrollo, modificacion,
resolucion y efectos que pudieran derivarse de la aplicacién de este Convenio, deberan
de solventarse por la citada Comisién de Seguimiento.

Undécima. Vigencia.

El presente Convenio se perfeccionara por la prestacion del consentimiento de las
partes y resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal, y publicado en el «Boletin Oficial
del Estado» (BOE). De conformidad con lo establecido en el articulo 48.8 de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, tendra efectos desde la publicacion en el BOE, tras la
inscripcién en el citado Registro y extenderd su vigencia durante 4 afos, pudiendo
prorrogarse este plazo, cuando asi lo acuerden unanimemente los firmantes por un
periodo de hasta 4 afios adicionales o su extincion.

Duodécima. Modificacion.

Se podra proponer la revision de las condiciones establecidas en el presente
Convenio, en cualquier momento de su duracién, a efectos de incluir las modificaciones
que resulten pertinentes, con la firma de una adenda al mismo.

Decimotercera. Clausula de extincion.

1. El Convenio se extinguira por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen
su objeto o por incurrir en causa de resolucion.
2. Son causas de resolucion:

a) Eltranscurso del plazo de vigencia del convenio.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

c) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes. En virtud del articulo 49.e) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
las consecuencias aplicables en caso de incumplimiento son:

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que cumpla en un determinado plazo con las obligaciones o
compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera comunicado al
responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control de la ejecucion del
convenio y a las demas partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigié notificara a las partes firmantes la concurrencia de la causa de
resolucién y se entendera resuelto el convenio. La resolucion del convenio por esta
causa podra conllevar la indemnizacion de los perjuicios causados si asi se hubiera
previsto.

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

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el convenio o en
otras leyes.

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

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

Las partes se comprometen a resolver pacificamente cualquier conflicto que pudiera
surgir en la interpretacion y ejecucion del presente Convenio. Las posibles controversias
que pudieran suscitarse entre las partes, seran sometidas a la comision de seguimiento y
control prevista en el presente convenio, siendo la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa la competente para resolver las controversias que pudieran surgir en la
interpretacion y aplicacién del presente convenio.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman el presente Convenio en
dos ejemplares originales, igualmente validos, en lugar y fecha arriba indicada.—El
Subsecretario de Defensa, Alejo de la Torre de la Calle.—La Directora de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Maria Jesus Lamas Diaz.

(B.171-2)
(Del BOE numero 207, de 29-8-2019.)
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