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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

16509 Resolucién de 18 de octubre de 2018, de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo, por la que se publica el Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Sociedad Espariola de Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética, por el que se canaliza la subvencion
nominativa establecida en los Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2018 para la captacion y tratamiento de los datos del Registro Nacional
de Proétesis Mamarias y colaboracion cientifico-técnica.

Suscrito el 24 de septiembre de 2018, Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica,
Reparadora y Estética, por el que se canaliza la subvencidon nominativa establecida en
Los Presupuestos Generales del Estado para el afio 2018 para la captacion y tratamiento
de los datos del Registro Nacional de Prétesis mamarias y colaboracion cientifico-
técnica, y, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado» de dicho convenio, que figura como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 18 de octubre de 2018.—El Secretario General de Sanidad y Consumo,
Faustino Blanco Gonzalez.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Sociedad Espanola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética, por el que se
canaliza la subvencion nominativa establecida en los Presupuestos Generales del
Estado para el aino 2018 para: la captacion y tratamiento de los datos del Registro
Nacional de Prétesis Mamarias y colaboracion cientifico-técnica

Madrid, 24 de septiembre de 2018.

REUNIDOS

De una parte, la Sra. DAa. Maria Jesus Lamas Diaz, Directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento del Consejo
Rector de la misma de fecha 19 de julio de 2018 («BOE» del 21), 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 Cjcalle Campezo, n.° 1,
28022 Madrid, y NIF Q 2827023 1.

Y, de otra, D. Carlos del Cacho Garcia, con D.N.I. nimero 46400219L, D. Angel
Juarez Cordero, con DNI num. 09757178A, Presidente y Tesorero respectivamente de la
SECPRE, actuando en nombre y representacion de la Sociedad Espafiola de Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética con CIFG28215101, con domicilio social en la calle
Diego de Leodn, 47, despacho 15. Centro de negocios Melior, 28006 Madrid.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos, que han quedado expresados y en
ejercicio de sus mutuas facultades que a cada uno le estdn conferidas, con plena
capacidad para formalizar el presente Convenio, y por ello,
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EXPONEN

Primero.

Que la Agencia Espafiola del Medicamento (AEM) ha sido creada por la Ley 66/1997,
de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, como un
Organismo publico de caracter autbnomo.

En el capitulo Il de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, se reordenan las competencias en materia de farmacia, de tal forma
que la AEM cambia su denominacion por Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) aumentando sus competencias a las
relativas a evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion, vigilancia y control de productos
sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal y de sus empresas, asi como a
las actividades de analisis econémico necesarias para la evaluacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano

El Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal «Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su
Estatuto, declara en el articulo 6 de dicho Estatuto como objeto de la misma 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 informacién con arreglo a la normativa
vigente sobre estas materias en el ambito estatal y de la Unién Europea. Asimismo, su
articulo 14. 2. letra f) faculta al Director para suscribir toda clase de actos, convenios,
contratos y encomiendas en nombre de la Agencia.

Segundo.

Que a la AEMPS le corresponde desarrollar, entre otras, las funciones de
planificacién, desarrollo y gestion del Sistema Espafiol de Vigilancia de productos
sanitarios, actuando como centro de referencia nacional en las correspondientes redes
europeas, la evaluacion de la idoneidad sanitaria de los productos sanitarios y la
autorizacion, modificacion, suspension o revocacion de las investigaciones clinicas con
productos sanitarios, funciones todas ellas recogidas en el citado Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, pudiendo adoptar las medidas de proteccion
de la salud que resulten necesarias sobre la comercializacion de los productos incluidas
la difusion de advertencias para procurar el uso seguro de los mismos.

Tercero.

Que para desarrollar las actuaciones de seguimiento y vigilancia de los productos
sanitarios regulados en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, entre los cuales se encuentran productos utilizados en
el ambito de la cirugia plastica, reparadora y estética, como las protesis mamarias y otros
productos, resulta de gran importancia el conocimiento de su comportamiento a largo
plazo a fin de obtener datos sobre su seguridad.

Cuarto.

Que el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, establece en su articulo 33 que
determinados implantes citados expresamente, que se distribuyan en Espafia, deberan ir
acompanados de una tarjeta de implantacion, por ftriplicado, ejemplar, que contiene,
entre otros, datos del producto, datos del paciente y datos del centro donde se realiz6 la
implantacion. En el caso en que se haya dispuesto de un registro nacional de implantes,
uno de estos ejemplares de la tarjeta o copia del mismo debera ser remitido al registro
nacional por la empresa suministradora.
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El apartado 4 de este mismo articulo, sefiala, ademas, que la AEMPS tendra acceso a los
datos contenidos en las tarjetas a los fines establecidos en la Orden SC0O/3603/2003, de 18 de
diciembre, por la que se crean los Registros Nacionales de Implantes.

Quinto.

Que la referida Orden SCO/3603/2003, de 18 de diciembre, crea entre otros, el
Registro Nacional de Protesis mamarias. Dicha Orden otorga la titularidad de los
Registros a la AEMPS, si bien prevé que para la gestion y mantenimiento de los mismos
se podran concluir acuerdos o convenios con otras Administraciones Publicas,
Organismos Publicos o entidades privadas.

Sexto.

Que, mediante Orden SSI1/2322/2013, de 2 de diciembre, se crea el fichero SREIM,
cuyo objetivo es mantener un listado actualizado y permanente de las prétesis mamarias
y el control de su implantacion y explantacion para la atencién de las urgencias que
puedan derivarse de cualquier incidencia surgida y la toma de decisiones en materia de
salud por la AEMPS.

El elevado numero de personas que se colocan prétesis de mama en Espaina, asi
como los recientes acontecimientos de fraude sanitario con una marca comercial de
prétesis que han requerido la adopcion de medidas de seguimiento con las personas
portadoras de estos implantes, aconsejan proceder sin demora a la carga de datos en el
fichero y puesta en funcionamiento de este Registro, que, entre otras ventajas,
posibilitara el conocimiento de su comportamiento a largo plazo a fin de obtener datos
sobre su seguridad. Las Instituciones Europeas: Parlamento Europeo y Comisién
Europea han emitido recomendaciones a los Estados miembros en este mismo sentido.

Séptimo.

Que la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética (en adelante
SECPRE) es una Asociaciéon que tiene por objeto contribuir con todos los medios a su
alcance, dentro del ambito nacional, al progreso cientifico y conocimiento practico de la
Cirugia Plastica, asi como a la difusion cientifica de la especialidad.

Octavo.

Que la SECPRE ha venido colaborando con las autoridades sanitarias en diversas
actuaciones relacionadas con la seguridad de las prétesis mamarias, primero con las
prétesis mamarias de silicona, y luego con las proétesis mamarias de soja, a través de la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios. Igualmente, desde el afio 2003,
ha mantenido mdltiples contactos con la AEMPS para elaborar de forma conjunta un
Registro nacional de protesis mamarias y dar soporte cientifico al mantenimiento de
dicho Registro.

La SECPRE formé parte, igualmente, de la Comisién Permanente del Comité de
Expertos constituido en Espafia para el seguimiento de las prétesis mamarias PIP y
participd en la elaboracion del Protocolo clinico que se esta aplicando en Espafa para la
retirada y el seguimiento de estas proétesis. Igualmente, trabajo, en el seno de esta
Comision, en la elaboracién del Protocolo clinico general de prétesis mamarias y otras
actuaciones relacionadas con estos implantes. Actualmente la SECPRE forma parte de
la Comisién Asesora de Implantes mamarios y afines, constituida en el seno del Comité
de Productos Sanitarios de la AEMPS.

Tomando como base el proyecto piloto desarrollado en 2014 por la SECPRE, durante
el afo 2016, la AEMPS ha desarrollado una aplicacion informatica para el Registro
Nacional de Prétesis Mamarias.
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Noveno.

Que la participacion de la SECPRE en la gestiéon y el funcionamiento del Registro, es
esencial para optimizar la recogida de informacién y para realizar una valoracién de los
datos de las implantaciones y explantaciones de protesis mamarias que se realizan en
Espafia, asi como de los datos de seguimiento clinico de dichos implantes, ya que sus
miembros son los especialistas que poseen la formacién y experiencia apropiadas para ello.

La SECPRE tiene, igualmente, mecanismos internos entre sus miembros que
facilitan esta recogida y posee los datos necesarios para contactar con los profesionales
y centros sanitarios en un momento dado. La SECPRE, ademas, facilitara a la AEMPS
los informes de resultados y las conclusiones derivadas del Registro, que podran ser
puestos a disposicion de los cirujanos que implantan los productos a fin de que se
beneficien de esta informacién y la tengan en cuenta en su practica profesional, para lo
cual es esencial que venga avalada por la sociedad médica que es referente en estas
intervenciones.

Décimo.

Aprobados los presupuestos 2018 mediante Ley 6/2018, de 3 de julio, de
Presupuestos Generales del Estado para el afio 2018, se incluye en los presupuestos de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la subvencion nominativa
«A la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética para el
mantenimiento del Registro Nacional de Prétesis Mamarias», por importe de 60.000
euros (SESENTA MIL EUROS).

De acuerdo con el articulo 28.1 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones, los convenios seran el instrumento habitual para canalizar las
subvenciones previstas nominativamente en los Presupuestos Generales del Estado,
teniendo a estos efectos el caracter de bases reguladoras de la concesion a los efectos
de lo dispuesto en la Ley General de Subvenciones.

Este Convenio tiene por objeto canalizar dicha subvencidn, estableciendo el régimen
de la misma.

De conformidad con lo expuesto, y al amparo de lo dispuesto en los articulos 22.2
y 28.1 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, asi como en el
articulo 65 de su Reglamento, ambas entidades tienen a bien suscribir el presente
convenio de acuerdo con las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El objeto del presente convenio es la canalizaciéon de la subvencién nominativa
establecida en los presupuestos de la AEMPS a favor de la Sociedad Espafola de
Cirugia Plastica, Reparadora y Estética (SECPRE) para la realizacion de actividades
encaminadas a la gestion y tratamiento de los datos incluidos en el Registro Nacional de
Prétesis Mamarias, de forma que la informacion contenida en el mismo se encuentre
permanentemente actualizada, en orden a adoptar las medidas que resulten precisas en
beneficio de la salud de los pacientes, asi como para la colaboracion cientifico-técnica y
la realizacion del resto de actividades que figuran en el presente convenio.

Segunda. Actividades.
Estas actividades consistiran en:

1. La SECPRE llevara a cabo la, gestion y tratamiento de los datos del Registro de
Prétesis mamarias SREIM, propiedad de la AEMPS, de forma que los datos se
encuentren permanentemente actualizados a efectos de su consulta por los usuarios
autorizados y supervisara la carga de datos on line en la aplicacion disefiada al efecto
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por parte de los cirujanos que implanten, explanten o realicen el seguimiento de las
prétesis mamarias.

2. La SECPRE realizara la explotacion de la informacién contenida en el Registro
conforme al procedimiento autorizado por la AEMPS vy elaborara informes con la
periodicidad que requiera la AEMPS y en todo caso un informe anual. Estos informes
reflejaran la informacién desglosada por Comunidades auténomas, y se realizara un
tratamiento estadistico y una valoracién del comportamiento de los productos bajo los
criterios generales de normas juridicas y actuaciones habituales de este tipo de estudios
de investigacion. Estos informes seran difundidos en la forma que determine la AEMPS,
quien podra autorizar su difusion total o parcial en los ambitos médico-cientificos
relacionados, en los términos y bajo las condiciones que considere pertinentes. La
SECPRE no podra utilizar ni ceder los datos del fichero sin la autorizacién expresa de la
AEMPS.

3. La SECPRE ejecutara actos de divulgacion y adhesion para el Registro Nacional
de Implantes mamarios, a fin de involucrar a los profesionales sanitarios cuya
participacion es imprescindible para el funcionamiento del citado Registro.

4. La SECPRE prestara asesoramiento a la AEMPS en todos aquellos aspectos
que ésta requiera relacionados con las protesis mamarias. De igual manera prestara
asesoramiento en relacion con otros productos sanitarios utilizados en el campo de la
cirugia plastica, reparadora y estética, incluyendo la participacion en sesiones clinicas
monograficas a requerimiento de la AEMPS. Igualmente, enviara a la AEMPS informe
especifico cuando detecte incidentes adversos producidos por estos productos. Cuando,
por las circunstancias del caso, se requiera la emision de Notas de Seguridad o
Resoluciones por la AEMPS, ésta podra hacer mencién en las mismas a la consulta
realizada a la SECPRE.

5. La SECPRE colaborara con la AEMPS en la elaboracion y difusion de
documentos sobre practica clinica, cumplimiento de regulacién, informacion sanitaria,
etc. relacionado con la cirugia plastica, reparadora y estética, para pacientes y/o
profesionales. Igualmente colaborara en las acciones que se deriven de las decisiones
adoptadas en la Union Europea sobre protesis mamarias.

6. La SECPRE elaborara Guias para la notificacion por los profesionales al Sistema
de Vigilancia de incidentes adversos con productos utilizados en el ambito de la cirugia
plastica, reparadora y estética, tomando como referencia las elaboradas en el ambito
europeo.

A fin de regular las relaciones entre la SECPRE y la AEMPS se formalizara el
Protocolo de Contacto entre la AEMPS y la SECPRE para alertas y otras noticias
relacionadas con los productos sanitarios utilizados en el ambito de la cirugia plastica,
reparadora y estética, que se incluye en el anexo 2 de este convenio

En todas estas actuaciones se tendran en cuenta las normas relativas a la proteccion
de datos, y a garantizar la confidencialidad y la proteccién de la vida privada de los
pacientes. La inclusién de datos personales contara con el consentimiento de los
pacientes.

La informacién derivada de estas actividades solo sera utilizada a los efectos
previstos en este convenio.

Tercera. Compromisos de la SECPRE.

1. Para la realizacién de las actividades que se relacionan en el presente Convenio
la SECPRE pondra a disposicion personal especializado, por su titulacion y experiencia,
para realizar las valoraciones, analisis y estudios necesarios para la emision de los
informes mencionados en este Convenio, asi como para la elaboracién de la informacion
y los documentos que se acuerden y para la prestacion, en su caso, de los
asesoramientos clinicos puntuales que la AEMPS solicite.

Para la realizacion de las actividades de gestién del Registro nacional de protesis
mamarias, la SECPRE designard, a la firma del presente convenio, una relacion de
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expertos con conocimientos y experiencia acreditados. Una vez realizada la designacion,
cualquier cambio en su composicidon debera ser autorizado previamente por la AEMPS y
en todo caso el personal sustituto debera acreditar la misma experiencia que el equipo
inicial.

2. Debera acreditar no estar incursa en ninguna de las prohibiciones previstas en el
articulo 13 de la Ley General de Subvenciones para ser beneficiaria de la subvencién
mediante la presentacion de una declaracion responsable, tal y como senala el
articulo 26 del Reglamento General de la Ley de Subvenciones.

3. La SECPRE se compromete a destinar los fondos aportados por la AEMPS a los
gastos derivados de las actividades del presente Convenio.

La SECPRE debera indicar si ha solicitado o recibido subvenciones de otras
Administraciones Publicas o entes publicos o privados, nacionales o internacionales, asi
como el importe de las mismas.

4. La SECPRE se compromete a cumplir con las obligaciones previstas en el
articulo 14 de la Ley General de Subvenciones.

5. La SECPRE, de conformidad con lo indicado en el apartado b) del articulo 3 de
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y
buen gobierno quedara obligada a lo dispuesto en el capitulo Il del Titulo | de dicha Ley.

Cuarta. Compromisos de la SECPRE relativos a la confidencialidad y proteccion de los
datos que constituyen los Registros Nacionales de Implantes.

En la captacion, gestion y tratamiento de los datos necesarios para el funcionamiento
del Registro, se adoptaran todas las medidas oportunas para garantizar la
confidencialidad y la proteccion de la vida privada de los pacientes, conforme a lo
previsto en las disposiciones vigentes de proteccion de datos de caracter personal y en
el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios. El tratamiento de datos obtenidos a partir de formularios de implantacion,
explantacion o seguimiento estara siempre sometido a la legislacién espafola vigente en
materia de proteccién de datos de caracter personal.

La SECPRE debera garantizar en todo momento que la informacion aportada desde
los centros hospitalarios y/o las empresas no sera divulgada a terceros, sino que sera
tratada de forma confidencial exclusivamente para los fines autorizados en este
convenio. Cualquier otro uso de dichos datos por la SECPRE so6lo podra llevarse a cabo
previa autorizacién expresa del titular del Registro es decir de la AEMPS. En
cumplimiento con lo dispuesto en Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personas y a la libre circulacion de estos datos
(Reglamento general de proteccion de datos) el tratamiento de datos de caracter
personal por cuenta de tercero requiere la celebracion de un contrato privado con los
requisitos legales correspondientes. A los efectos anteriores se suscribira junto con el
presente convenio un contrato entre las partes que figura como anexo 1 del presente
documento.

Los compromisos de la SECPRE se entenderan extendidos a los especialistas que
designe o ponga a disposicion para tales actividades.

Quinta. Compromisos de la AEMPS.

1. La AEMPS pondra a disposicion de la SECPRE la aplicacién para el Registro
Nacional de Prétesis Mamarias.

2. La AEMPS atendera las consultas realizadas por la SECPRE sobre cualquier
materia que interese a sus profesionales en el ambito de las competencias de la AEMPS.

3. La publicacién y/o difusion por la AEMPS de documentos, protocolos, guias,
folletos u otra informacién que se hayan derivado de las actividades del presente
convenio hara menciéon de dicho marco de colaboracion AEMPS -SECPRE
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Sexta. Dotacién econémica.

La aportacién que efectuara la AEMPS a la SECPRE para llevar a cabo las
actividades especificadas en las estipulaciones anteriores no podra superar la cantidad
maxima total de 60.000€ (SESENTA MIL EUROS).

Esta cantidad, que la ejecucién del presente convenio exige, es la asignada
nominativamente en la aplicacién presupuestaria 26.301.313A.485, y en consecuencia,
se abonara con cargo a ésta.

Séptima. Pago.

El pago se efectuara tras la presentacion por la SECPRE la factura y de la/s
memoria/s de actividad en la cuenta de LA Caixa n.° 2100 3918 8302 0018 6991 y en la
forma siguiente:

1. Se realizara un pago parcial, de hasta 30.000€ (IVA incluido), con posterioridad
al 30 de septiembre y previa recepcion de los informes de las actividades realizadas
hasta dicha fecha.

2. El segundo pago, de hasta una cuantia equivalente a la diferencia entre lo
abonado en el anterior pago y el importe total de la subvencion (IVA incluido), se
abonara, con posterioridad al 30 de noviembre de 2018, previa recepcion de los informes
relativos a las actividades realizadas desde el primer pago antes mencionado y hasta
dicha fecha.

3. Cuando no se haya procedido a presentar la factura correspondiente al primer
pago indicada en el apartado 1 de esta clausula, podra realizarse un Unico pago que
como maximo cubrira el importe de la totalidad de la subvencién, previa recepcion de un
informe relativo a las actividades comprendidas en la totalidad del convenio.

4. Con el objeto de agilizar el abono, los informes y facturas senalados en los
apartados 2 y 3 de esta clausula deberan ser presentados dentro de los primeros cinco
dias habiles del mes de diciembre de 2018.

De conformidad con lo dispuesto en la Ley 25/2013, de 27 de diciembre, de impulso
de la factura electrénica y creacion del registro contable de facturas en el Sector Publico,
en las facturas emitidas segun se establece en el presente convenio, deberan indicarse
los siguientes codigos DIR correspondientes al Registro Contable de Facturas de la
AEMPS: codigo de oficina contable E04919401; cdédigo de unidad tramitadora
EA0003159 y codigo de organo gestor EO3181805 (Departamento de Productos
Sanitarios).

La acreditacion de las actividades realizadas que sera previa al abono de los
importes estipulados correspondera realizarla a la Directora de la Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios a propuesta de la Jefe del Departamento de
Productos Sanitarios. Asimismo, la propuesta de gasto sera efectuada por la Directora
de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Octava. Compatibilidad con otras subvenciones.

La presente subvencién es compatible con otras subvenciones, ayudas, ingresos o
recursos que, en su caso, la SECPRE pueda percibir para la misma finalidad
procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacionales
de la Unién Europea o de Organismos Internacionales, en los términos establecidos en
el articulo 34 del Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.
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Novena. Plazo y justificacién de la subvencién recibida.

La documentacion justificativa de la subvencion debera ser presentada en las
oficinas de la AEMPS antes del transcurso de los tres meses a contar desde el 30 de
noviembre de 2018, fecha de finalizacién del convenio.

La SECPRE debera acreditar el cumplimiento de la finalidad de la subvencion
realizada mediante la aportacion ante el drgano concedente, es decir la AEMPS de la
cuenta justificativa abreviada, de acuerdo con lo indicado en el articulo 75 del Real
Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

La cuenta justificativa contendra la siguiente informacién:

a) Una memoria de actuacion justificativa del cumplimiento de las condiciones
impuestas en la concesion de la subvencion, con indicacion de las actividades realizadas
y de los resultados obtenidos.

b) Una relaciéon clasificada de los gastos e inversiones de la actividad, con
identificacion del acreedor y del documento, su importe, fecha de emisién y, en su caso,
fecha de pago.

c) Un detalle de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado la actividad
subvencionada con indicacién del importe y su procedencia.

d) En su caso, carta de pago de reintegro en el supuesto de remanentes no
aplicados asi como de los intereses derivados de los mismos.

La AEMPS, como d6rgano concedente comprobara, los justificantes que estime
oportunos y que permitan obtener una evidencia razonable sobre la adecuada aplicacién
de la subvencién, a cuyo fin podra requerir a la SECPRE la remisién de los justificantes
de gasto.

De conformidad con el articulo 31 de la Ley General de Subvenciones se
consideraran gastos subvencionables, los que se realicen durante el periodo elegible
fijado en la estipulacién undécima del presente convenio, que respondan a la actividad
subvencionada y que hayan sido efectivamente pagados con anterioridad a la
finalizacion del periodo de justificacion sefialado con anterioridad.

Décima. Comisién de Seguimiento.

Para garantizar el normal desarrollo y ejecucion de este Convenio, se constituira una
Comision de Seguimiento, de caracter paritario, integrada por el Presidente y el
Secretario General de la SECPRE o personas en quien deleguen y por los titulares de la
Jefatura del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS y del Area de Vigilancia
y Control de Mercado de productos Sanitarios, o personas en quien deleguen, Esta
Comisién se reunira al menos una vez durante la vigencia del Convenio, y podra contar
con cuantos asesores estimen pertinentes ambas partes. De cada sesién que celebre
esta Comision se levantara la correspondiente acta.

Las funciones de la Comision de Seguimiento seran las siguientes:

a) Interpretacién y control del desarrollo y ejecucion del presente Convenio.

b) Seguimiento de las actividades desarrolladas en el marco del Convenio.

En cuanto al régimen de organizacién y funcionamiento de la comisién, y en lo no
previsto en el presente convenio, se estara, a lo establecido en la seccioén tercera, del
capitulo Il, del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015 de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico.

Undécima. Plazo de vigencia y efectos.

El presente convenio extendera sus efectos desde la fecha de su firma hasta el 30 de
noviembre de 2018. No obstante lo anterior, el periodo de elegibilidad del gasto se inicia
desde el 1 de diciembre de 2017 y finaliza el 30 de noviembre de 2018.
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Asimismo si por razones justificadas alguna de las partes no pudiera continuar hasta
la finalizacion del mismo o de su prorroga, habra de comunicarlo a la otra parte por
escrito y con una antelacion de al menos dos meses.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas oportunas
encaminadas a la finalizacion de las actividades acordadas que se hubieran puesto en
marcha.

Duodécima. Naturaleza juridica.

Este Convenio se formaliza como instrumento para canalizar la subvencion prevista
nominativamente para la SECPRE en los Presupuestos Generales del Estado para el
afo 2018, de acuerdo con lo previsto en el articulo 22.2.a) de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones.

Por ello, dada la naturaleza administrativa de este Convenio, el mismo se regira por
lo estipulado entre las partes, sin perjuicio de la aplicacion de los principios y criterios de
la citada Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y de su Reglamento de aplicacion, aprobado
por Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, para resolver dudas que pudieran
presentarse.

Siendo la Jurisdiccion Contencioso-administrativa la competente para resolver las
controversias que pudieran surgir en la interpretacion y aplicaciéon del presente convenio.

Y de conformidad firman el presente Convenio en triplicado ejemplar en el lugar y
fecha del encabezamiento. La Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, D.? Maria Jesus Lamas Diaz. Por la Sociedad Espafiola de Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética. D. Carlos del Cacho Garcia. D. Angel Juarez Cordero.

ANEXO 1
Contrato para el tratamiento de datos personales por cuenta de tercero
En Madrid, 24 de septiembre de 2018.

La AEMPS ha convenido la ejecucién de las actividades consistentes en gestion y
explotacion de los datos contenidos en el fichero y aplicacién disenada al efecto del
Registro Nacional de protesis mamarios con la SECPRE.

En cumplimiento con lo dispuesto en Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personas y a la libre circulacién de
estos datos (Reglamento general de proteccién de datos), el tratamiento de datos de
caracter personal por cuenta de tercero requiere la celebracion de un contrato privado
con los requisitos legales correspondientes.

De acuerdo con lo anterior, las partes suscriben el presente anexo, que se regira de
conformidad con las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Definiciones.

Responsable del fichero o tratamiento: persona fisica o juridica, de naturaleza
publica o privada, u 6rgano administrativo, que decida sobre la finalidad, contenido y uso
del tratamiento.

Encargado del tratamiento: la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio o
cualquier otro organismo que, presta un servicio al responsable que conlleva el
tratamiento de datos personales por cuenta de este.

Segun la terminologia anterior, la AEMPS es el responsable de los ficheros y la
SECPRE es el encargado del tratamiento de los mismos.
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Segunda. Objeto.

El objeto del presente contrato es el tratamiento por parte de la SECPRE de los
datos personales relativos a los pacientes portadores de prétesis mamarias.

Dicho tratamiento se realizara de conformidad con lo establecido en con lo dispuesto
en Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personas y a la libre circulacion de estos datos (Reglamento general de
proteccion de datos) y demas normativa que resulte de aplicacion.

Tercera. Precio.

La remuneracién por los servicios concertados en virtud del presente contrato se
entiende incluida en la cantidad que percibe la SECPRE por las actividades indicadas en
el convenio del que este anexo forma parte, y que realiza por cuenta de la AEMPS.

Cuarta. Datos a los que se da acceso y nivel de seguridad.

Los datos personales que forman parte de los ficheros de la AEMPS, a los que
tendra acceso el encargado del tratamiento son los siguientes:

* Fichero de pacientes portadores de prétesis mamarias.

Este fichero lleva medidas de seguridad de nivel alto, de acuerdo con lo establecido
en la legislacion vigente.

Quinta. Obligaciones del Encargado del Tratamiento.

1. El encargado del tratamiento solamente tratara los datos que se le han
encomendado conforme a las instrucciones del responsable del fichero.

2. Los datos facilitados no se aplicaran ni utilizaran con una finalidad diferente a la
que figura en este documento, ni el encargado del tratamiento los comunicara, ni siquiera
a efectos de su conservacion, a terceros.

3. El encargado del tratamiento y el personal a su cargo estan obligados a guardar
secreto y absoluta confidencialidad respecto de los datos que les han sido confiados
para su tratamiento. EI cumplimiento de esta obligacién debe estar documentado y a
disposicion de la AEMPS.

4. El encargado del tratamiento debera adoptar las medidas de indole técnica y
organizativa necesarias que garanticen la seguridad de los datos de caracter personal y
eviten su alteracion, pérdida, sustraccion, tratamiento o acceso no autorizado, habida
cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los riesgos
a que estén expuestos, ya provengan de la accion humana o del medio fisico o natural,
de conformidad con el articulo 32 del Reglamento general de proteccién de datos.

5. El encargado del tratamiento de datos esta obligado a comunicar a la AEMPS en
caso de subcontratacion del servicio la identidad del subcontratista y adjuntar copia del
contrato suscrito con el mismo, la AEMPS podra oponerse a esta subcontratacion en el
plazo de diez dias desde la notificacion.

6. En caso de finalizacion o resolucion del presente contrato, los datos seran
entregados al responsable del fichero en soporte informatico en los 15 dias siguientes a
la finalizacién de este acuerdo, pudiendo conservar una copia por si hubiera continuidad
en el servicio, de no producirse esta continuidad los datos seran destruidos en su
totalidad.

7. Una vez se haya realizado la operacibn mencionada en el punto anterior, el
encargado del tratamiento se compromete a entregar una declaracién por escrito al
responsable del fichero donde conste que asi se ha realizado.

8. Sera de aplicacién en todo caso, en lo no previsto en este contrato, la normativa
vigente en materia de proteccion de datos personales.
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9. Corresponde al encargado del tratamiento evaluar los posibles riesgos derivados
del tratamiento de los datos, teniendo en cuenta los medios utilizados y otras
circunstancias que puedan incidir en la seguridad.

10. El encargado del tratamiento sera también el responsable de llevar a cabo la
modificacion o rectificacion de los datos cuando asi lo soliciten los interesados.

11. En caso de incumplimiento por el subencargado, el encargado inicial seguira
siendo plenamente responsable ante el responsable del tratamiento en lo referente al
cumplimiento las obligaciones del subencargado.

Sexta. Seguridad, notificacién de violaciones y evaluacién de impacto.

El responsable de los datos AEMPS, delega en el encargado del tratamiento SEC las
obligaciones en orden a garantizar la aplicacion de las medidas de seguridad que
correspondan, la notificacion de violaciones de datos a las autoridades de proteccion de
datos, las comunicaciones de violaciones de datos a los interesados, la realizacion de las
evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos y en su caso, la realizacion de
consultas previas.

No obstante lo anterior, cualquier acto realizado en el marco de la citada delegacion
debe ser comunicado de inmediato a la AEMPS trasladando al efecto la documentacion
pertinente a la misma e informe detallado.

Séptima. Duracién y resolucion del contrato.

El presente contrato se considera accesorio del convenio por el que se canaliza la
subvencidon nominativa establecida en los Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2018 para la captacién y tratamiento de los datos del Registro Nacional de prétesis
mamarias existente entre las partes, por lo que su duracion y extincién queda supeditada
al mismo.

Y en prueba de su conformidad, firman las partes el presente contrato, en lugar y
fecha sefalados en el encabezamiento.—Por la AEMPS, Maria Jesus Lamas Diaz.—Por la
SECPRE, Carlos del Cacho Garcia, Angel Juarez Cordero.

ANEXO 2

Protocolo de contacto entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y la Sociedad Espafola de Cirugia PLastica, Reparadora y
Estética (SECPRE)

Ambito de aplicacién

El presente protocolo se aplicara en los casos en que la AEMPS necesite obtener la
opinién de la SECPRE sobre:

a) Incidentes adversos relacionados con prétesis mamarias o con cualquier otro
producto sanitario utilizado en el &mbito de la cirugia plastica, reparadora y estética

b) Recomendaciones a emitir a los profesionales sanitarios en relacién con el uso
de los citados productos o el seguimiento de los pacientes.

c) Informacién a facilitar a los pacientes portadores o que hayan sido tratados con
productos sanitarios con finalidad plastica, reconstructiva o estética.

También se aplicara en los casos en que la AEMPS necesite recabar la opinion de la
SECPRE sobre cualquier noticia, informacién o asunto relacionado con los citados
productos en el ambito de las competencias y funciones de la AEMPS.
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Procedimiento

1. La AEMPS contactara con el/la secretario/a general de la SECPRE, indicando el
motivo de la consulta y el grado de urgencia, plazos de respuesta y forma de respuesta
(telefénica, informe escrito, etc.) facilitando el nombre y datos de contacto del
responsable del asunto en la AEMPS.

2. La SECPRE determinara la persona idénea por sus conocimientos o experiencia
para proporcionar la respuesta, la cual se pondra en contacto con el responsable del
asunto en la AEMPS en aras a la mejor resolucion de la consulta.

3. Dependiendo de la urgencia del caso, se emitira una opinién o un informe
inmediato a la AEMPS o bien un informe mas completo con el tiempo suficiente para una
adecuada revision del tema. Igualmente si resultara necesario, se celebrara una reunién
entre la AEMPS y los especialistas de la SECPRE.

Reciprocidad

La AEMPS podra ser consultada, igualmente, por parte de la SECPRE sobre
cualquier materia que interese a sus profesionales en el ambito de las competencias de
la AEMPS sobre productos sanitarios. A estos efectos, la consulta se dirigira al buzén
institucional sgps@aemps.es.
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