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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
Y PARA LAS ADMINISTRACIONES TERRITORIALES

6641 Resolucién de 31 de mayo de 2017, de la Subsecretaria, por la que se publica
el Convenio especifico de colaboracién entre el Ministerio de Defensa y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para establecer
el depdsito estatal estratégico de medicamentos y productos sanitarios para
emergencias y catastrofes.

El Subsecretario del Ministerio de Defensa y la Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, han suscrito, con fecha 24 de abril de 2017, un
Convenio especifico de colaboracion entre el Ministerio de Defensa y la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, para establecer el depésito estatal estratégico
de medicamentos y productos sanitarios para emergencias y catastrofes.

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
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado», del referido Convenio, como anexo a la
presente Resolucion.

Madrid, 31 de mayo de 2017.—El Subsecretario de la Presidencia y para las
Administraciones Territoriales, José Maria Jover Goémez-Ferrer.

ANEXO

Convenio especifico de colaboracién entre el Ministerio de Defensa y la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para establecer el depésito estatal
estratégico de medicamentos y productos sanitarios para emergencias y catastrofes

En Madrid, a 24 de abril de 2017.

REUNIDOS

De una parte, el Sr. don Arturo Romani Sancho, Subsecretario de Defensa, segun
nombramiento efectuado por el Real Decreto 491/2016, de 18 de noviembre, en nombre y
representacion del Ministerio de Defensa, de conformidad con el apartado tercero de la
Orden DEF/3015/2004, de 17 de septiembre, sobre delegacién de competencias en
autoridades del Ministerio de Defensa en materia de convenios de colaboracion.

De otra parte, la Sra. dofia Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento del Consejo Rector
de la misma de fecha 3 de octubre de 2011 (BOE de 20 de octubre de 2011), 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.

Ambas partes, en la representacion que ostentan, se reconocen mutua capacidad para
obligarse y convenir y
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EXPONEN

Primero.

Con fecha 16 de junio de 2016 se firmé el Convenio Marco de colaboracion entre el
Ministerio de Defensa y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Segundo.

Conforme a la estipulacién tercera del citado Convenio Marco, se suscribiran los
correspondientes convenios especificos derivados de este Convenio Marco que
proporcionaran cobertura a las diferentes actuaciones ligadas al ambito de actuacién del
mismo, a través de los cuales se estableceran los sistemas operativos a seguir entre la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en adelante AEMPS, vy el
Ministerio de Defensa, para la gestion de reservas estratégicas de medicamentos y/o
produccion de medicamentos en las situaciones de emergencias y catastrofes.

Tercero.

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

Cuarto.

En la estipulacion sexta, punto 2, del Convenio Marco, se recoge que en los convenios
especificos 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

Por lo expuesto, las partes acuerdan suscribir el presente convenio especifico que se
regira por las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto del convenio.

Este convenio especifico tiene como objeto definir 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, asi como las cuantias
que debera aportar la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) al Ministerio de Defensa, por la prestacion de ese servicio.

Segunda. Ambito de actuacion.

1. Las actividades a desarrollar, como consecuencia de la aplicacidon de este
convenio especifico, seran la constitucion y gestion del depdsito.

2. Eldepésito 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 depositado en
sus instalaciones de Colmenar Viejo. La AEMPS remitira al CEMILFARDEF, por escrito y
previo al envio del suministro, la relacion de los medicamentos y productos sanitarios
adquiridos. El envio de medicamentos y productos sanitarios se acompafara de un
documento con la relacion de material suministrado. A partir de la fecha de inicio de este
convenio especifico, el CEMILFARDEF recepcionara las unidades que conformen el
depdsito, comunicando a la AEMPS la recepcion del suministro junto con las posibles
incidencias que puedan haber surgido en el mismo.
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3. EICEMILFARDEF debera inventariar los productos que vaya recibiendo y una vez
completado el depdsito, se procedera a la elaboracion, impresion y entrega a la AEMPS de
un listado informatico que contemple los campos siguientes:

a) Denominacion Comun Internacional (DCI).

b) Nombre del medicamento y/o producto sanitario

c) Numero de unidades.

d) Lote/s y caducidad/es.

e) Precio.

f) Volumen de cada medicamento y/o producto sanitario

4. EI CEMILFARDEF debera realizar un seguimiento fisico e informatico continuado
de los elementos que integran el depésito, que incluira:

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

b) Control de caducidades de los medicamentos y productos sanitarios.

c) Comunicacién puntual a la AEMPS de las unidades cuya caducidad sea igual o
inferior a un afio.

d) Preparacion de la documentacién necesaria para realizar las devoluciones, a los
laboratorios, de los medicamentos caducados vy, previa conformidad de la AEMPS,
ejecucion de la devolucion.

e) Comunicacién inmediata a la AEMPS de dicha devolucion, asi como valor
economico de las unidades que conformen la misma.

f)  Preparacion de la documentacion necesaria para realizar la destruccion de los
productos sanitarios, previa conformidad de la AEMPS, y ejecucién de la destruccion.

g) Emisién de un listado general con periodicidad mensual, con el contenido
establecido en la estipulacion segunda, punto 3, relativo a la situaciéon del depdsito.
También se debera emitir un listado cada vez que se produzca una variacion del contenido
del depdsito, bien sea por aumento o disminucién del contenido del mismo.

h) Asimismo, el CEMILFARDEF comunicara a la AEMPS, cualquier incidencia que
se produzca en la prestacion del servicio, asi como en el suministro de los productos
recibidos.

Tercera. Caracteristicas de las instalaciones del almacén del CEMILFARDEF.

1. El almacenaje, la custodia y gestién de los medicamentos y productos sanitarios
se llevara a cabo en las instalaciones del CEMILFARDEF (Colmenar Viejo), que debera
cumplir con las condiciones exigibles legalmente para el almacenamiento de este tipo de
productos. Dichas instalaciones deberan cumplir como minimo con las siguientes
caracteristicas:

a) Capacidad minima de 200 m3.

b) Condiciones de temperatura de entre 16° y 25° y una humedad maxima del 60%.

c) Estaran dotadas con las correspondientes medidas de seguridad.

d) EICEMILFARDEF no permitira el acceso al depésito de medicamentos y productos
sanitarios, a toda aquella persona, que no sea personal adscrito a la prestacion del
servicio, sin previa autorizacion por la AEMPS.

e) La AEMPS podra presentarse en las instalaciones del CEMILFARDEF, para
realizar las inspecciones, controles y verificaciones que considere necesarias, previa
solicitud a las autoridades del Ministerio de Defensa con al menos veinticuatro horas de
antelacion entre la peticion y la entrada al CEMILFARDEF.

f) 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.

g) Los productos deberan de estar en perfecto estado de orden y conservacion.
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Cuarta. Productos objeto del depdsito y reposiciones.

1. Los medicamentos y productos sanitarios objeto del depdsito seran aquellos que
la AEMPS estime necesarios por interés estratégico, por tanto la AEMPS establecera una
relaciéon que se actualizara, de forma periddica, comunicando a CEMILFARDEF el listado
de los productos que en cada momento deban ser depositados y gestionados.

2. Los productos depositados estaran unica y exclusivamente a disposicion de la
AEMPS, que podra supervisarlos cuando lo considere oportuno, mediante un aviso previo,
segun estipulacion tercera.1.e).

3. [Estambién objeto de este convenio especifico el almacenaje de los medicamentos
y productos sanitarios que forman parte de las expediciones de la operacién «Paso del
Estrecho». Esta operacion se desarrolla en el segundo trimestre de cada afio. 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
CEMILFARDEF responsable del almacenaje y custodia de los productos asi como de la
preparacion de las expediciones, segun se detalla en las estipulaciones quinta y sexta de
este convenio especifico.

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

5. Se estima un volumen maximo de almacenamiento de 200 m3, incluyendo la
operacion «Paso del Estrecho».

Quinta. Expediciones.

1. El destino habitual de los medicamentos y productos sanitarios que integran el
depdsito serd la realizacion de envios para programas de cooperacion internacional o para
atender situaciones de emergencia o catastrofe, tanto nacional como internacional; asi
como anualmente la operacion «Paso del Estrecho». Para ello se prepararan las
expediciones que la AEMPS determine.

2. Excepcionalmente, las expediciones podran realizarse conteniendo, en todo o en
parte, medicamentos y/o productos sanitarios no incluidos en dicho depdsito. En este
caso, seran adquiridos previamente por la AEMPS y entregados al CEMILFARDEF para
su inclusion en la expedicién correspondiente.

Sexta. Preparacion de la expedicion:

1. EI CEMILFARDEF se ajustara para ello en todo momento a las indicaciones que
determine la AEMPS en cuanto al numero de unidades de los medicamentos y/o productos
sanitarios que constituyan la expedicién. Esta indicacion se llevara a cabo mediante
comunicacién escrita o electrénica.

2. La expedicion debera realizarse con los productos de caducidad mas corta y
siempre superior a un afo.

3. El embalaje se efectuara en cajas cerradas y precintadas.

4. Cada caja ira identificada exteriormente con:

a) Destinatario.
b) Numero de orden de la caja.
c) DCI del contenido de la caja.

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

a) DCI.

b) Nombre del medicamento.
c) Numero de unidades.

d) Numero de orden de la caja.
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e) Lote/sy caducidad/es.
f) Bultos, kilos y volumen.

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

6. Los bultos seran entregados 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.

Séptima. Valoracién del servicio.

1. Se ha estimado un volumen medio maximo de metros cubicos al mes de 200 m?,
durante el periodo de ejecucion de este convenio especifico.

2. El valor para el almacenamiento, custodia del depdsito estatal estratégico y
preparacién de los envios para la operaciéon «Paso del Estrecho» es 14.400 €/aio, IVA
excluido.

3. El valor equivalente para programas de cooperacion internacional y para atender
situaciones de emergencia o catastrofe, tanto nacional como internacional, se determinaran
en funcién de la contingencia que se decida cubrir.

4. EI coste de la retirada de medicamentos y/o productos caducados del
CEMILFARDEEF y posterior destruccidn por un gestor de residuos especializado es de 900 €
por 1000 kg, siendo este gasto asumido por la AEMPS.

Octava. Financiacion.

Para la compensacién anual del coste en concepto de almacenaje, gestion del depdsito
estatal estratégico de medicamentos y productos sanitarios y custodia; para atender
situaciones de emergencia o catastrofe, nacional o internacional, asi como para la
operacion «Paso del Estrecho», la AEMPS dispondra la tramitacién de un expediente de
transferencia de crédito desde la aplicacidon presupuestaria 26.401.313.A 226.10, de la
AEMPS, a la aplicacion presupuestaria 14.01.312.A 1.221.06, del Ministerio de Defensa.

Novena. Medidas de control y seguimiento.

El seguimiento y evaluacién de las actividades contempladas en este convenio
especifico de colaboracién, asi como la resolucién de las discrepancias que pudieran
surgir por la interpretacion, desarrollo, modificacion y efectos derivados de la aplicacion del
mismo, se llevaran a cabo en el seno de la Comision Mixta de Seguimiento prevista en la
estipulacion séptima del Convenio Marco de colaboracion y teniendo en cuenta lo
contemplado en la estipulacién octava del mencionado Convenio Marco.

Décima. Legislacién aplicable.

Para este convenio especifico, es de aplicacion la estipulacion octava, homoénima a
ésta, del Convenio Marco de colaboracion entre el Ministerio de Defensa y la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, firmado el 17 de junio de 2016.

Undécima. Duracion.

Este convenio especifico se perfeccionara con su firma, resultara eficaz una vez
inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacién del
sector publico estatal y publicado en el »Boletin Oficial del Estado» y extendera su vigencia
por un periodo maximo de cuatro afos. Antes de la finalizacién de este plazo, las partes
firmantes podran acordar unanimemente su prérroga por un periodo de hasta cuatro afos
adicionales.
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Duodécima. Modificacién del convenio.

La modificacién del contenido del convenio requerira acuerdo unanime de los
firmantes.

Decimotercera. Cambio de localizacién y condiciones del deposito.

En el caso de que proceda un cambio, total o parcial, de ubicacion del depédsito de
medicamentos, durante la ejecucion de este convenio especifico, por razones que lo
justifiquen, se comunicara previamente a la AEMPS, que podra proceder segun
estipulacion tercera.1.e).

Decimocuarta. Extincion.

En el supuesto de extinciéon de este convenio especifico, el CEMILFARDEF pondra a
disposicidon de la AEMPS, en los muelles de las instalaciones del CEMILFARDEF y en
condiciones optimas de ser transportados, los medicamentos y productos sanitarios que
integren el depésito en ese momento, en el plazo que se convenga, de conformidad con la
planificacion y prioridades que establezca la AEMPS.

Decimoquinta. Causas de extincion.

Este convenio especifico podra resolverse por mutuo acuerdo entre las partes o a
instancia de una de ellas, que sera comunicada a la otra con una antelacion minima de
tres meses, realizandose un informe de las actuaciones realizadas hasta la fecha de
extincién, cuando concurra alguna de las circunstancias siguientes:

a) Cese de las actividades objeto del convenio especifico.

b) El incumplimiento total o parcial, por alguna de las partes, de las obligaciones
asumidas en el convenio especifico, asi como la falta de calidad en las actividades,
diferencias notorias o incumplimiento del objeto convenido. La resolucién del convenio por
esta causa no conllevara indemnizacion.

c) Mutuo acuerdo de las partes.

d) Fuerza mayor.

e) Imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de su objeto.

f) Necesidades de la Defensa Nacional o de los cometidos propios del CEMILFARDEF.

Y, en prueba de conformidad, firman el presente Convenio Especifico, en dos
ejemplares originales y en todas sus hojas, igualmente valido, en el lugar y fecha arriba
indicados.—EIl Subsecretario del Ministerio de Defensa, Arturo Romani Sancho.—La
Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Belén Crespo
Sanchez-Eznarriaga.
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