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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

20699 Resolucion de 28 de septiembre de 2026, de la Subsecretaria, por la que se
publica el Convenio entre el Ministerio de la Presidencia, Justicia y
Relaciones con las Cortes, y la Agencia Estatal Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en materia de intercambio de
informacién sobre consultas o intoxicaciones en personas y animales de
medicamentos veterinarios y medicamentos de uso humano cuando se
administran a animales.

El Secretario de Estado de Justicia y La Directora de la Agencia Estatal «Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» han suscrito, con fecha de 16 de
septiembre de 2026, un convenio en materia de intercambio de informacion sobre
consultas o intoxicaciones en personas y animales de medicamentos veterinarios y
medicamentos de uso humano cuando se administran a animales.

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, 28 de septiembre de 2026.—El Subsecretario de la Presidencia, Justicia y
Relaciones con las Cortes, Alberto Herrera Rodriguez.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las
Cortes, a través de su Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses,
y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en materia
de intercambio de informacidn sobre consultas o intoxicaciones en personas
y animales de medicamentos veterinarios y medicamentos de uso humano
cuando se administran a animales

REUNIDOS

De una parte, don Manuel Olmedo Palacios, Secretario de Estado de Justicia,
nombrado por Real Decreto 949/2023, de 28 de noviembre, en representacion del
Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes y en el ejercicio de las
competencias que le confiere el articulo 62.2.g) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Puablico, y con domicilio a los efectos del presente Acuerdo
en la calle San Bernardo, 45, 28015 de Madrid.

Y de otra, dofia Maria Jesls 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 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.
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Ambas partes, que actlan en razén de sus respectivos cargos, se reconocen,
mutuamente, capacidad legal necesaria para la formalizacion del presente convenio y, a
tal efecto,

EXPONEN

Primero.

Que la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante
AEMPS) de acuerdo con el articulo 7.15 del Real Decreto 1275/2011, de 16 de
septiembre, por el que se crea la «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios» y se aprueba su Estatuto, es la autoridad competente en «ldentificar, evaluar
y gestionar los riesgos derivados de los medicamentos autorizados, asi como coordinar
el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y veterinario,
y participar en las correspondientes redes europeas. Actuar como centro nacional de
referencia en materia de farmacovigilancia».

El marco normativo que desarrollé estas funciones se encuentra en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
y en el desarrollo normativo de esta ley a través del Real Decreto 1157/2021, de 28 de
diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente, en base a los cuales la AEMPS dispone de una base de datos de
acontecimientos adversos a medicamentos veterinarios cuyo objetivo principal es la
recopilacion de informacion de los problemas causados por medicamentos veterinarios
en animales, personas o el medio ambiente, asi como de los problemas originados por
medicamentos de uso humano en animales.

La AEMPS tiene personalidad juridica diferenciada respecto de la del Estado,
patrimonio y tesoreria propia y autonomia funcional y de gestion, dentro de los limites
establecidos en su propio Estatuto.

Segundo.

Que los conocimientos técnicos y la informacion disponible en la AEMPS son de
interés para el Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (en adelante,
INTCF) en el desarrollo de sus actividades.

Tercero.

Que el Estado tiene competencia exclusiva en materia de Administracion de Justicia
de acuerdo con el articulo 149.1. 5.2 de la Constitucién Espafiola.

Cuarto.

Que el INTCF es un érgano técnico adscrito al Ministerio de la Presidencia, Justicia y
Relaciones con las Cortes, cuya funcion es auxiliar a la Administracion de Justicia y
contribuir a la unidad del criterio cientifico y a la calidad de la pericia analitica, asi como
al desarrollo de las Ciencias Forenses, segun el articulo 480 de la Ley Orgéanica 6/1985,
de 1 de julio, del Poder judicial. Su organizacion y supervision corresponden a la
Direccién General para el Servicio Publico de Justicia, de conformidad con lo sefialado
en el Real Decreto 204/2024, de 27 de febrero, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes.

Quinto.

El articulo 3 del Real Decreto 63/2015, de 6 de febrero, por el que se maodifica el Real
Decreto 862/1998, de 8 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento del Instituto de
Toxicologia, sefiala que: «El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses tendra
su sede en Madrid y su dmbito se extiende a todo el territorio nacional. Ademas de su
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sede central, donde radicara la Direccion del Instituto, esta integrado por tres
Departamentos, que radican respectivamente en Madrid, Barcelona y Sevilla, y una
Delegacion del Departamento de Sevilla en Santa Cruz de Tenerife».

Sexto.

Que el INTCF, y a través de su Servicio de Informacién Toxicoldgica (SIT) como
Centro Antitoxico Nacional, es el estamento de referencia a nivel estatal por recibir
consultas telefénicas y posibles exposiciones toxicas a cualquier sustancia o producto
por parte de cualquier ciudadano o centro sanitario que lo considere.

Séptimo.

Que la informacion disponible en el INTCF es de interés para la AEMPS en sus
actividades de farmacovigilancia veterinaria.

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 atencién a lo expuesto, ambas
partes suscriben el mismo en los términos que figuran seguidamente.

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene por objeto establecer la colaboracion entre el Ministerio de
la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes, a través del INTCF, y la AEMPS
para el intercambio de informacibn en materia toxicolégica sobre consultas o
intoxicaciones en personas y animales de medicamentos veterinarios y medicamentos
de uso humano cuando se administran a animales.

Segunda. Compromisos del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

1. Facilitar a la AEMPS la informaciéon de la casuistica disponible a consultas
telefénicas o intoxicaciones comunicadas al SIT sobre reacciones adversas y efectos
toxicologicos por:

Medicamentos de uso Veterinario en animales.
Medicamentos de uso Veterinario en humanos.
Medicamentos de uso Humano en animales.

2. Aportar sus conocimientos técnico-cientificos en la evaluacion de los citados
efectos toxicoldgicos y reacciones adversas.

3. Promover la naotificacion de los acontecimientos indicados en el punto 1 al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios coordinado por la
AEMPS. Para ello, se hace imprescindible conocer los coédigos ATC-VET de los
medicamentos veterinarios, al no estar incluida su codificacion en la clasificacion ATC y
Su grupo terapéutico como es el caso de los medicamentos humanos.

4. Designar y garantizar la participacion de los miembros requeridos en la comisién
de seguimiento.

Tercera. Compromisos de la AEMPS.

1. Aportar su asesoramiento técnicos-cientificos al Instituto Nacional de Toxicologia
y Ciencias Forenses en aquellas actividades en las que estén involucrados
medicamentos veterinarios.

2. Disponer de una estructura de personal e informética estable dedicada a la
farmacovigilancia veterinaria.
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3. Proporcionar la informacién que pueda ser de interés para al Instituto Nacional
de Toxicologia y Ciencias Forenses referente a medicamentos veterinarios.

4. Designar y garantizar la participacion de los miembros requeridos en la comisién
de seguimiento.

Cuarta. Tratamiento y proteccion de los datos.

Las partes firmantes se comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, asi como en el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento de
Proteccion de Datos), y la normativa nacional que lo desarrolle o modifique.

Los datos de caracter personal que recaben u obtengan las partes en el desarrollo y
aplicacion del convenio seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa
vigente. En particular, las partes se comprometen a respetar el deber de secreto, y las
limitaciones en su caso marcadas por la normativa de aplicacién, sobre cualquier
informacion a la que se tenga acceso en la realizacién de actividades objeto de este
convenio, salvo aquella informacién que deba ser publica segun lo establecido en la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informaciéon publica y
buen gobierno.

La informacion a transmitir por el Ministerio a la AEMPS no identifica ni permite
identificar a una persona fisica.

Quinta. Comision de seguimiento.

Con el objeto de permitir el adecuado seguimiento y evaluacion del presente
convenio, se establece una comisiébn de seguimiento formada por los siguientes
miembros:

Por parte del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses:

— El Jefe del Servicio de Informacién Toxicologica (SIT).
— Un facultativo/a del Servicio de Informacién Toxicolégica (SIT).

Por parte de la AEMPS:

— La persona titular del puesto de Jefe adjunto del Departamento de Medicamentos
Veterinarios o persona en quien delegue.

— La persona titular del puesto de Jefe/a del Servicio de Farmacovigilancia
Veterinaria, Defectos de Calidad y Comercio Exterior del Departamento de
Medicamentos Veterinarios o persona en quien delegue.

La comision de seguimiento velara por el cumplimiento de los acuerdos adoptados y
resolvera, en su caso, las cuestiones de interpretacion que pudieran presentarse en la
ejecucién y desarrollo del convenio. Entre sus funciones, ademas de resolver las
posibles dudas que sobre interpretacion puedan surgir durante el desarrollo del
convenio, estard la de velar para que el programa se consolide, asi como, por el
cumplimiento del mismo.

La comisién se reunira, siempre que lo solicite cualquiera de las partes firmantes, con
una antelacién minima de tres dias, teniendo como cometido fundamental la adopcién de
compromisos que hagan posible el cumplimiento y desarrollo del convenio.

La comision en su funcionamiento se regira por lo previsto en el presente convenio y
supletoriamente por lo estipulado en la seccién tercera del capitulo Il del titulo preliminar
de la Ley 40/2015, de 1 de octubre.
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Sexta. Obligaciones econdmicas.

La firma del presente convenio no conlleva compromisos econémicos ni obligaciones
financieras para ninguna de las partes.

Séptima. Efectos, vigencia y renovacion.

El presente convenio se perfeccionara por la prestacion del consentimiento de las
partes y resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electronico estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal, y asi mismo sera publicado en el
«Boletin Oficial del Estado» (BOE).

Tendréa una vigencia de 4 afios, prorrogable a su término mediante acuerdo unanime
de las partes por igual periodo, que debera formalizarse con antelacién a la expiracion
del convenio, mediante la tramitacion de la correspondiente adenda, previa sustanciacion
de los tramites previstos normativamente. Dicha adenda de prérroga surtira efectos con
su inscripcion en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion antes de la fecha de extincién del convenio. Asimismo, la adenda sera
publicada en el «Boletin Oficial del Estado».

Octava. Modificacion.

Los firmantes del convenio podran proponer la revision de las condiciones
establecidas en el mismo, a propuesta de la comision de seguimiento del convenio
establecida en la clausula quinta, en cualquier momento de su duracion, a efectos de
incluir las modificaciones que resulten pertinentes, con la firma de la correspondiente
adenda de modificaciéon al mismo tramitada conforme a los requisitos previstos
legalmente, que debera ser inscrita en el Registro Electronico estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion.

Novena. Causas de extincion.

El presente convenio se extinguira de conformidad con lo previsto en el articulo 51 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, por cumplimiento de las actuaciones que constituye su
objeto o por incurrir en alguna de las causas de resolucion.

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 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 ser4 comunicado a la
Comision de seguimiento.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigid notificara a la otra parte firmante la concurrencia de la causa de
resolucion y se entenderd resuelto el convenio. La resolucion del convenio por esta
causa conllevara la indemnizacion de los perjuicios causados en base al incumplimiento
ocasionado.

La indemnizacion debera compensar a la parte no incumplidora de todos los
perjuicios que haya acreditado documentalmente haber sufrido a consecuencia del
incumplimiento ante la Comision de seguimiento.

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.
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Asimismo, cualquiera de las partes firmantes podra proceder a su denuncia expresa
con un plazo minimo de tres meses a la fecha en que se pretenda su expiracion.

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 ejecucion, las partes, a propuesta de la comision de
seguimiento del convenio, podran acordar la continuacion y finalizaciéon de las
actuaciones en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable
para su finalizacion, transcurrido el cual el convenio deberd liquidarse.

Décima. Naturaleza del convenio y resolucién de controversias.

El presente convenio, de naturaleza juridico-administrativa, se celebra al amparo de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, quedando
sometido al régimen juridico de convenios previsto en el capitulo VI, titulo preliminar de
la citada ley.

Las controversias que puedan surgir sobre la interpretacion, modificacion, ejecucion,
resolucion y efectos del presente convenio se resolveran entre las partes de manera
amistosa en el seno de la Comisién de Seguimiento.

Sin perjuicio de la aplicacién, en su caso y cuando proceda, del mecanismo
contemplado en la disposicion adicional Unica de la Ley 11/2011, de 20 de mayo, de
Arbitraje y de Regulacion del Arbitraje Institucional en la Administracion General del
Estado, el orden jurisdiccional contencioso-administrativo sera el competente para
resolver las cuestiones litigiosas que puedan suscitarse entre las partes, de acuerdo con
lo previsto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdicciéon Contencioso
Administrativa.

Y en prueba de conformidad y aceptacion, las partes firman electrénicamente el
presente convenio.—El Secretario de Estado de Justicia, Manuel Olmedo Palacios.—La
Directora de la Agencia Estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios», Maria Jesus Lamas Diaz.
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