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Resolucion de 28 de mayo de 2026, de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, por la que se convocan becas de formacion de la Agencia.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el organismo
publico adscrito al Ministerio de Sanidad responsable de garantizar a la sociedad,
desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion de los medicamentos y productos sanitarios, desde su investigacion hasta
su utilizacién, en interés de la proteccién y promocion de la salud de las personas, de la
sanidad animal y el medio ambiente.

El objeto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el de
garantizar que los medicamentos de uso humano, los medicamentos veterinarios, los
productos sanitarios, productos cosméticos y productos de cuidado personal cumplan
con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta informacién con arreglo
a la normativa vigente sobre dichas materias en el ambito estatal y de la Unidn
Europea.

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

La Orden SSI1/442/2017, de 11 de mayo, por la que se establecen las bases
reguladoras para la concesién de becas de formacion por la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, (BOE n°120, de 20 de mayo), establece en su
articulo 6 que dichas becas se convocaran por resolucién del titular de la Direccion de
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

En su virtud, resuelvo:
Primero. Objeto.

1. La presente resolucion tiene por objeto convocar 10 becas de formacion
superior, en régimen de concurrencia competitiva, de acuerdo con los principios
de publicidad, transparencia, objetividad e igualdad, y conforme a las
condiciones que se recogen en las bases aprobadas por Orden SS1/442/2017,
de 11 de mayo.
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CODIGO AMBITO DE FORMACION

FSMH1-26 PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

FSMH2-26 ASESORIA CIENTIFICA EN MEDICAMENTOS

FSMH3-26 EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

FSMH4-26 EVALUACION DE LA CALIDAD DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO Y FERMENTACION

FSMH5-26 MEDICAMENTOS EN SITUACIONES ESPECIALES (MSE)

FSMV1-26 GESTION DE LOS PROCEDIMIENTOS NACIONAL, DE
RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO

FSIC1-26 INSPECCION Y CONTROL FARMACEUTICO EN MEDICAMENTOS
ILEGALES
FSPS1-26 INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS Y

ESTUDIOS DE FUNCIONAMIENTO CON PROPDUCTOS
SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

FSCNCPS1- | CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS
26

FSSG1-26 COMUNICACION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS,
PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
CUIDADO PERSONAL

Segundo. Duracion de las becas

Conforme a lo dispuesto en el articulo 5 de las bases reguladoras, la duracién de
las becas convocadas por esta resolucion sera de un afo, pudiendo prorrogarse
anualmente hasta un maximo de cuatro afios a contar desde el dia siguiente en que
tenga lugar la incorporacion a la unidad de formacién del titular inicial.

Toda vez que su duracién es superior al afo, deberan ser objeto de prérroga anual,
siempre que exista la disponibilidad presupuestaria necesaria, de acuerdo con el
procedimiento establecido en el articulo 14 de las bases reguladoras.

Tercero. Dotacidon de las becas.

1. La cuantia de las becas queda establecida en 1.686,33 euros/mes, conforme lo
establecido en el articulo 4 de las de bases reguladoras. El importe total maximo anual
ascendera a 202.359,60 € para las becas convocadas.

2. Dicha dotacién se imputara a la aplicacién 26.103.313A.481 de los presupuestos
de gastos de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para el afo
2026, dentro de los limites fijados en el articulo 47 de la Ley 47/2003, de 26 de
noviembre, General Presupuestaria. A esa cantidad habra que afadir los importes
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correspondientes a la Seguridad Social que como empresario debera ingresar la
AEMPS.

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

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

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

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

La inclusién en el Régimen General de la Seguridad Social se realizara en los
términos establecidos en el Real Decreto 1493/2011, de 24 de octubre, por el que se
regulan los términos y condiciones de inclusion en el Régimen de la Seguridad Social
de las personas que participen en programas de formacion, en desarrollo de lo previsto
en la disposicién adicional tercera de la Ley 27/2011, de 1 de agosto, sobre
actualizacion, adecuacién y modernizacion del sistema de la Seguridad Social, desde la
fecha de su incorporacion, con las obligaciones y derechos que de ello se derive.

Quinto. Requisitos de los beneficiarios.

Podran ser beneficiarios de las becas de formacién convocadas por la presente
resolucién, aquellas personas fisicas que reunan las siguientes condiciones:

a) Tener nacionalidad espafnola o ser nacional de algun Estado miembro de la
Unién Europea o de terceros paises, con residencia legal en Espana.

b) Poseer el titulo universitario de Grado o de Licenciatura requerido en la
convocatoria para la beca solicitada, o acreditar el abono de las tasas para su
expedicion, a la fecha de finalizacién del plazo de presentacién de solicitudes.

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

c) Haber finalizado los estudios correspondientes del titulo exigido para la beca
solicitada, dentro de los cinco afos anteriores a la fecha de publicacién de la
misma.

d) No haber sido adjudicatario de una beca de formacién de la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) No estar incurso en las prohibiciones establecidas por el articulo 13.2 de la Ley
28/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, cuya justificacién
debera realizarse de acuerdo a lo establecido en el articulo 13.7 de la citada ley.
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Sexto. Forma y plazo de presentacion de las solicitudes.

1. Los interesados podran presentar su solicitud:

a) En la sede electronica de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios https://sede.aemps.gob.es en el apartado SEDE AEMPS > Procedimientos >
Empleo Publico, Accion social, Becas y Premios > Informacién de Empleo Publico y
Becas, siendo necesario para ello la identificacion y firma mediante certificado digital o
DNI electronico.

b) En cualquiera de los lugares a que hace referencia el articulo 16.4 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas”.

2. Se cumplimentara una unica solicitud en la que se consignaran las becas
solicitadas y el orden de prioridad deseado.

Sélo podran solicitar un maximo de tres becas, siempre y cuando se cumplan los
requisitos exigidos y especificados en la presente resolucion y en las bases
reguladoras.

3. Los documentos que deberan figurar en la solicitud son:
I. De caracter obligatorio:

a) Fotocopia del DNI y autorizacion expresa para comprobar los datos referentes al
mismo por el Sistema de Verificacion y Consulta de Datos.

b) Copia del titulo de Licenciado/Grado exigido en la convocatoria para la beca
solicitada. Y copia del titulo de especialidad sanitaria en su caso.

c) Declaracién responsable del solicitante de no estar incurso en ninguna de las
prohibiciones para obtener la condicion de beneficiario, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 3 e) de las bases reguladoras (Anexo VIII)

La falta de presentacién de alguno de estos documentos implicara la exclusion del
procedimiento.

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

a) Copia del certificado de notas/expediente académico correspondiente a la
Licenciatura/Grado desde el que se participa.

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

c) Copia de certificaciones o documentos acreditativos de la experiencia y otros
méritos alegados. Cuando se desee acreditar experiencia laboral serd necesario que,
junto con el contrato o certificado de vida laboral, se presente un certificado de las
funciones desempefiadas.

lll. No se valorara ningun documento que acredite méritos obtenidos con fecha
posterior a la finalizacién del plazo de presentacion de solicitudes.
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IV. Quienes resulten adjudicatarios de una beca deberan presentar ante la
Secretaria General de la Agencia copia compulsada de los documentos adjuntos a su
solicitud como requisito previo a la formalizacién de la beca, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 28.5 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

4. El plazo de presentacion de solicitudes sera de veinte dias habiles, contados a
partir del dia siguiente al de la publicacién en el BOE del extracto de la presente
convocatoria.

5. Una vez finalizado el plazo de presentacién de solicitudes se publicaran en la
web de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(http://www.aemps.gob.es) los listados provisionales de admitidos y excluidos, en los
que se consignaran los motivos de exclusion, abriéndose un plazo de diez dias habiles
para subsanar, con indicacion de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de
su peticion, previa resolucién que debera ser dictada en los términos previstos en el
articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

6. Sera causa de inadmisién de la solicitud no ajustarse a los términos de la
presente resolucion o a las bases reguladoras, asi como la ocultacién de datos, su
alteracién o cualquier manipulacion de la informacién solicitada.

7. Los aspirantes podran ejercer en cualquier momento sus derechos de acceso,
portabilidad, rectificacion, cancelacién, supresidén y oposicién dirigiéndose por escrito a
la AEMPS, C/Campezo 1, edificio 8, parque Empresarial Las Mercedes, 28022, Madrid,
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 679/2016, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos , y de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

Para poder participar en el proceso selectivo, el/la aspirante debera manifestar su
consentimiento al tratamiento de los datos personales facilitados en su solicitud
mediante la aceptacion de la correspondiente clausula. Los datos personales facilitados
por el/la aspirante seran incorporados a los ficheros de datos de caracter personal
propiedad de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y seran
tratados Unicamente para la finalidad especifica por la que han sido obtenidos.

Séptimo. Procedimiento de concesion.

1. El procedimiento de concesion es el regulado en el articulo 6 de las bases
reguladoras, correspondiendo la instruccién y resolucion del mismo a los érganos
sefalados en su articulo 8.

2. Las resoluciones de convocatoria y de concesion de las becas se publicaran,
conforme a lo establecido en los articulos 6 y 12 de las bases reguladoras.

3. Los actos de tramite del procedimiento se publicaran en la web de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (https://www.aemps.gob.es)
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La propuesta de resolucién provisional, que incluird la valoracién provisional de
méritos, se publicara en la web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (https://www.aemps.gob.es) conforme a lo establecido en el articulo 11 de
las bases reguladoras.

4. La resolucién de concesidn recogera la relacion de titulares de las becas
ofertadas.

Por la persona titular de la Direccion de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se aprobara una relacion complementaria de suplentes para cada
una de las becas, ordenadas de acuerdo a la puntuaciéon obtenida, la cual podra
consultarse en la web de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(https://www.aemps.gob.es)

5. El adjudicatario tendra la obligacidn de comunicar de forma fehaciente la
aceptacion o rechazo de la beca concedida dentro de los cinco dias habiles siguientes
a la publicacion en la Base de Datos Nacional de Subvenciones de la resolucion de
concesion de la beca.

6. El adjudicatario de la beca debera estar en situacion de poder incorporarse a la
unidad de formacion en la fecha que se le indique por la Secretaria General, que se
fijara en funcion del programa de formacion de cada una de las becas.

Octavo. Pérdida de la condicién de becario

La condicion de becario se perdera por los motivos establecidos en el articulo 16
de las bases reguladoras:

a) Por renuncia voluntaria del titular, que debera presentarse por escrito dirigido a
la persona titular de la Direccién de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios con una antelacion minima de quince dias habiles.

El incumplimiento de esta obligacién podra conllevar el descuento de los dias no
preavisados en el pago de la ultima mensualidad de la beca.

b) Por resolucion de la persona titular de la Direccién de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, por inhibicion manifiesta o negligente
cumplimiento de sus actividades; a propuesta de la persona titular de la
Secretaria General previa instruccién de un expediente contradictorio, que
recabara el informe del tutor adscrito al programa de formacion de la beca, y
garantizara el derecho de audiencia del interesado.

c) Por resolucién de la persona titular de la Direccién de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, cuando se de alguna de las situaciones
de incompatibilidad descritas en el articulo 15 de las bases reguladoras, sin que
se haya recabado la autorizacién correspondiente.

Noveno. Procedimiento de sustitucion

En los supuestos de pérdida de la condicién de becario, conforme a lo establecido
en el articulo 16 de las bases reguladoras, se establece el siguiente procedimiento de
sustitucion:
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a) Tras la aceptacion de la renuncia o resolucién de la persona titular de la
Direccion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que
se declare la pérdida de la condicion de becario, la beca sera ofrecida al siguiente
candidato de la relacion de suplentes de la beca correspondiente. No se ofrecera la
beca al candidato suplente que ya haya sido adjudicatario de otra beca de la Agencia
Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El suplente al que se ofrezca la beca tendra la obligacion de comunicar de forma
fehaciente la aceptacién o rechazo de la misma dentro de los cinco dias habiles
siguientes a la comunicacion por parte de la Secretaria General de la Agencia. De no
aceptar la beca de forma expresa en este plazo se le tendra por desistido, teniendo el
mismo efecto que una renuncia expresa, siguiéndose el procedimiento con el candidato
suplente que corresponda.

b) El suplente sustituto de la beca adquirira los mismos derechos y obligaciones que
el titular hasta la finalizaciéon de la misma.

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

d) La concesion de la beca al candidato suplente que corresponda se formalizara
por resolucion de la persona titular de la Direccién de la Agencia Espafola del
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Decimo. Comision de Evaluacién y criterios objetivos de concesién de las becas.

La Comision de Evaluacién es la establecida por el articulo 9 de las bases
reguladoras cuya composicién figura como Anexo VIl a esta resolucion.

De acuerdo con el articulo 10 de las bases reguladoras, la concesién de las becas
se realizard mediante un proceso de evaluacidén que respondera a los principios de
publicidad, transparencia, concurrencia, objetividad, igualdad y no discriminacion.

La evaluacion de las solicitudes presentadas se realizara de acuerdo a los
siguientes criterios generales:

1. Formacién especifica relacionada con el objeto de la beca solicitada: Hasta un
maximo de 50 puntos:

1.1.Formacién académica (0 a 10 puntos): Por cada titulo de
licenciatura/grado/especialidad sanitaria distinto al exigido en la convocatoria se
otorgaran 5 puntos, siempre y cuando estén relacionados con el contenido de la
beca solicitada.

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

1.3. Formacién de postgrado (0 a 20 puntos):
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1.3.1. Se valoraran los titulos de postgrado tanto oficiales como propios
(doctorado, master, experto...) a razén de 5 puntos cuando estén
directamente relacionados con el contenido de la beca y de 2,5 puntos
cuando aun sin estar directamente relacionados puedan considerarse de
utilidad para el desarrollo de la misma.

1.3.2. También se valoraradn en este apartado otros cursos relacionados con la
beca, a razén de 0,75 puntos para cursos de 20 a 50 horas, y de 1,5 puntos
para cursos de 51 horas en adelante.

1.4.Idiomas (0 a 10 puntos): Se valorara con 5 puntos la acreditaciéon de un nivel de
idioma igual al solicitado para la beca; con 8 puntos la acreditacién de un nivel
de idioma superior al solicitado para la beca; y con 2 puntos la acreditacion de
un segundo idioma adicional en las becas en que se solicite. Para valorar el
idioma principal solicitado en la beca debera acreditarse un certificado de nivel
de idioma conforme a las tablas establecidas en el marco europeo de
referencia.

2. Experiencia relacionada con el objeto de la beca solicitada: Hasta un maximo de 40
puntos.

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

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

2.2 Otros méritos (0 a 20 puntos): En este apartado se valorara la experiencia no
laboral relacionada con el contenido de la beca y que, siendo de utilidad para el
desarrollo de la misma no puedan ser valoradas en los apartados anteriores, tales
como el desarrollo de becas o programas de formacién, colaboraciéon en
programas/proyectos, etc. Valorandose cada mes de desarrollo de beca o programa
con la puntuacioén y criterios establecidos en el apartado.

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

3. Publicaciones, participacién en congresos y jornadas relacionadas con el objeto de
la beca solicitada: Hasta un maximo de 10 puntos.

3.1 Publicaciones, participacion en congresos y jornadas (0 a 10 puntos): Se
valoraran a razén de 0,5 puntos las publicaciones, congresos y jornadas en
los que haya participado el candidato y que estén relacionados con el
contenido de la beca.

4. La puntuacién obedecera a la mayor adecuacion entre la solicitud —conforme a los
méritos alegados y acreditados- y los requisitos exigidos para cada una de las becas y
especificados en los Anexos correspondientes I, 11, IIl, IV, V y VL.
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5. De la suma de las puntuaciones parciales de estos apartados (cuya maxima
puntuacion sera la de 100) se obtendra la puntuacién final. Aquella solicitud que
obtenga la mayor puntuacion sera el adjudicatario de la beca y en orden decreciente de
puntuacion, la de los correspondientes suplentes.

Undécimo. Prérroga de las becas y forma de justificacion

1. Con una antelaciébn minima de dos meses a la finalizacion del periodo de beca
concedido, el becario que desee prorrogar la beca formalizara la solicitud de prérroga a
la persona titular de la Direccion de la Agencia Esparola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, debiendo acompaniar la siguiente documentacion:

a) Solicitud de prérroga en modelo normalizado, que estara disponible en la Secretaria
General, y que contendra los siguientes datos:

Denominacion y coédigo de la beca.

Numero de prérroga solicitada.

Resolucion de la convocatoria de becas.

Datos identificativos del becario.

Resolucién de concesién de la beca.

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

b) Memoria justificativa de las actividades realizadas, resultados conseguidos y
objetivos a alcanzar durante la prérroga solicitada, conforme al desarrollo del programa
de formacion asociado a la beca.

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

3. Las solicitudes de prorroga seran evaluadas por la Comision de Evaluacion, la cual
emitird un informe. A la vista de este informe, el 6rgano instructor formulara la
correspondiente propuesta de resolucién ante la persona titular de la Direccién de la
Agencia de Medicamentos y Productos Sanitarios, quien resolvera la concesién o
denegacion de las prérrogas solicitadas.

4. La resolucién por la que se acuerde o se deniegue la proérroga sera notificada
expresamente al interesado. En el supuesto de que no se haya notificado
expresamente al interesado la citada resolucion en el plazo de dos meses, se
entendera desestimada la solicitud de prorroga.

Duodécimo. Normativa reguladora.

MINISTERIO DE SANIDAD
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En todo lo no previsto en la presente Resolucién se aplicara la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones, su Reglamento, aprobado por Real Decreto
887/2006, de 21 de julio, la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, del Régimen Juridico del Sector Publico y especificamente la Orden
SS1/442/2017, de 14 de mayo.

Decimotercero. Recursos

Contra esta Resolucién, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer
recurso potestativo de reposicién ante el érgano que la ha dictado en el plazo de un
mes, 0 ser impugnada directamente ante el 6rgano jurisdiccional contencioso-
administrativo (Seccion de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Central de
Instancia), en el plazo de dos meses, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 123
y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas y en los articulos 9 y 46 de la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

Decimocuarto. Efectos

Esta resolucion producira efectos desde el dia siguiente al de su publicacién en el
BOE.

A fecha de firma
LA DIRECTORA

M2 Jesus Lamas Diaz
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2026

ANEXO |
FORMACION CODIGO 2 REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS
FORMACION RELACIONADA | FSMH1-26 1 Titulacion exigida: Licenciado o Grado en
CON PROCEDIMIENTOS DE Farmacia.
REGISTRO DE
MEDICAMENTOS Formacion: Se valorarda Master y cursos de
especializacion relacionados con el registro de
medicamentos de uso humano y modificaciones
de la autorizacion de comercializacion
Experiencia: Se valorara la experiencia vy
conocimientos en las areas descritas
anteriormente
Idiomas: Inglés B2 o superior.
FORMACION RELACIONADA | FSMH2-26 1 Titulacion exigida: Licenciado o Grado en
CON LA ASESORIA Farmacia, Biologia, Bioquimica, Biomedicina o
CIENTIFICA EN Quimica.
MEDICAMENTOS
Formacion: Se valorara Master, Doctorado o
cursos de especializacion relacionados con la
regulacion/evaluacion o  fabricacibn  de
medicamentos.
Experiencia: Se valorara la experiencia en las
areas descritas anteriormente
Idiomas: Inglés B2 o superior.
FORMACION RELACIONADA | FSMH3-26 1 Titulacion exigida: Licenciado o Grado en
CON EVALUACION DE Medicina, Farmacia, Biologia, Bioquimica,
ENSAYOS CLINICOS CON Biomedicina.
MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO Formacion: Se valorar4d Master, Doctorado o
cursos de especializacién relacionados con la
investigacion clinica
Experiencia: Se valorard la experiencia en
evaluacion de  ensayos clinicos  con
medicamentos
Idiomas: Inglés B2 o superior.
MINISTERIO DE SANIDAD
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FORMACION RELACIONADA
CON EVALUACION DE LA
CALIDAD DE
MEDICAMENTOS DE
ORIGEN BIOLOGICO Y
FERMENTACION

FSMH4-26 1

Titulaciéon exigida: Licenciado o Grado en
Farmacia, Biologia, Bioquimica, Biomedicina,
Biotecnologia, Quimica o relacionada con
Ciencias de la Salud.

Formacion: Se valorara Doctorado,
Especialidad sanitaria, Méaster y cursos de
especializacion relacionados con la regulacién
de medicamentos y en especial los de origen
bioldgico/ biotecnolégico y fermentacion

Experiencia: Se valorara experiencia
investigadora en
Biologia/Biotecnologia/Inmunologia, asi como
conocimientos en evaluacién de la calidad en
medicamentos para uso humano de origen
biolégico, fermentacién o de sintesis quimica

Idiomas: Inglés B2 o superior

FORMACION RELACIONADA
CON MEDICAMENTOS EN
SITUACIONES ESPECIALES
(MSE)

FSMH5-26 1

Titulacion exigida: Licenciado o Grado en
Farmacia

Formacion: Se valorar4d experiencia como
farmacéutico especialista en farmacia
hospitalaria, Doctorado, Master y Cursos de
especializacion en las &reas: farmacologia,
farmacoeconomia, oncologia clinica, atencién
farmacéutica primaria, industria farmacéutica,
investigacion, ensayos clinicos, desarrollo e
innovacion de medicamentos.

Experiencia: Se valorard la experiencia en
tareas relacionadas con ensayos clinicos,
autorizacién, evaluacién terapéutica, distribucion
y suministro de medicamentos.

Idiomas: Inglés B2 o superior.
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PLAN DE FORMACION

ANEXO I.1

PLAN DE FORMACION EN EL AMBITO DE PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

CODIGO DE BECA FSMH1-26

1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado sobre los sistemas de registro y el ciclo de vida post
autorizacion de los medicamentos de uso humano, que le permita participar en
diferentes areas de aplicacion del procedimiento farmacéutico llevadas a cabo por el
Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

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

2.2. Conocimiento de la legislacion europea y su aplicacién a nivel nacional con
especial referencia a la legislacion aplicable al procedimiento farmacéutico.

2.3. Conocimiento detallado de los distintos tipos de procedimientos de Registro tanto
nacional como europeos, asi como de las modificaciones de la autorizacion de
comercializacion.

2.4. Adquisicion de los conocimientos farmacéuticos necesarios para la validacién de
los distintos tipos de solicitudes y su relacion con los distintos tipos de procedimientos
de registro y modificacién de medicamentos.

2.5. Conocimiento de los procedimientos administrativos relacionados con los distintos
tipos de solicitudes de procedimientos de registro y modificaciones.

2.6. Conocimiento del funcionamiento operativo de la Divisibn de Gestion de
Procedimientos y su relacion con las diferentes divisiones de evaluacion.

2.7. Adquisicibn de conocimientos para evaluar fichas técnicas y material de
acondicionamiento.

2.8. Adquisicién de conocimiento para la preparacién de procedimientos normalizados
de trabajo, plantillas normalizadas, textos informativos y propuestas de circulares.

2.9. Estructura, funcionamiento y manejo de las diferentes bases de datos relacionadas
con el registro y modificaciones de medicamentos.

MINISTERIO DE SANIDAD
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3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1. Conocimientos.

3.1.1. Formaciéon transversal. El becario debe finalizar su periodo de formacién
habiendo adquirido un conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacion de
medicamentos. Asimismo, debera proporcionarsele informacién suficiente para que
entienda el sistema europeo de regulacion de medicamentos basado en el concepto de
red de agencias nacionales, asi como la funcién de la EMA como nodo central de la red
y la relacién de todo el sistema con la Comisién Europea.

3.1.2. Validacién de los distintos tipos de solicitudes y su relacion con los
procedimientos de registro de medicamentos tanto nacional como europeo y las
modificaciones de la autorizacién de comercializacién:

Los becarios deberan adquirir un conocimiento detallado del procedimiento
farmacéutico a través de la legislacién aplicable al registro de medicamentos vy
modificaciones de la autorizacion de comercializacion.

Deberan adquirir conocimientos que les permita tener criterio suficiente para entender
los distintos tipos de solicitudes presentadas al registro de la Agencia y su relaciéon con
los distintos tipos de procedimientos para obtener una autorizacion nacional.

Deberan adquirir conocimientos sobre las semejanzas y las diferencias existentes entre
los distintos procedimientos de Registro (centralizado, reconocimiento mutuo,
descentralizado y nacional) y la competencia de las Agencias nacionales en cada uno
de ellos.

Deberan adquirir un conocimiento detallado sobre el procedimiento de modificacion de
la autorizacion de comercializacion de medicamentos autorizados.

Como resultado del proceso de validacion el becario debera ser capaz de diferenciar si
la documentacion presentada con la solicitud obedece a la estructura correspondiente
al tipo de solicitud y procedimiento, si procede su paso a tramite o si es necesario
solicitar informacién complementaria.

4. CAPACIDADES

4.1. Conocer el circuito interno de la documentacion dentro de la Division y en relacion
con otras divisiones y departamentos de la AEMPS.

4.2. Coordinacion con todas las areas de la divisién y con las distintas divisiones de
evaluacion.

4.3. Dominar la estructura de los expedientes de registro de medicamentos, asi como
de las modificaciones de la autorizacién de comercializacién.

MINISTERIO DE SANIDAD
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4.4. Adquirir conocimiento sobre la legislacion y normas técnicas de aplicacion sobre
registro y modificaciones de medicamentos; y ser capaz de acceder a las
recomendaciones y guias de la Comisién, comités y grupos de trabajo europeos.

4.5. |dentificar los potenciales puntos criticos del expediente.
4.6. Uso de las plantillas y documentos normalizados de trabajo.

4.7. Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita leer y
comprender la documentacién que maneje, asistir y participar en las reuniones que se
lleven a cabo.

4.8. Debera ser capaz de detectar posibles fallos en la base de datos que dificulten el
procedimiento y hacer propuestas escritas de mejora para su posterior valoracion.

4.9. Ser capaz de priorizar las tareas.

4.10. Ser capaz de organizar los archivos, de forma que permita un seguimiento del
procedimiento en caso de que sea necesario.

4.11. Ser capaz de informar sobre aspectos detectados en el procedimiento que
puedan tener implicaciones tanto a nivel de validacién como de evaluacion del
expediente como del registro en general.

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

4.13. Debera tener plena conciencia de la importancia del trabajo en equipo no sélo
dentro de la division sino también en lo referente a su relacion con el resto de las
divisiones de evaluacion.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

El Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo sera Jefe/a de Servicio.

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

MINISTERIO DE SANIDAD
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PLAN DE FORMACION

ANEXO 1.2

PLAN DE FORMACION RELACIONADA CON LA ASESORIA CIENTIFICA EN
MEDICAMENTOS

CODIGO DE BECA FSMH2-26

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general de esta beca es formar a titulados universitarios en Ciencias de la
Vida (Farmacia, Biologia, Bioquimica, Biomedicina o Quimica) para que adquieran una
comprensién profunda, integrada y aplicada del sistema de regulacién de
medicamentos en Espafa y en la Union Europea.

Asimismo, se busca que el becario desarrolle competencias practicas en los procesos
de asesoria cientifica y regulatoria de medicamentos de uso humano realizados por el
Departamento de Medicamentos de Uso Humano, entendiendo su papel dentro del
ciclo de vida del medicamento y su contribucién a la toma de decisiones regulatorias
basadas en la evidencia.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1. Conocimiento de la legislacién farmacéutica nacional y europea.

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

2.3. Conocimiento del funcionamiento operativo de la Oficina de Apoyo a la Innovacién
y de la Unidad de Asesorias Cientificas de la AEMPS. Ejecucién operativa del flujo de
trabajo; Soporte a evaluadores y coordinadores; Gestion administrativa autébnoma vy
produccién documental de calidad.

2.4. Adquisicién de los conocimientos para la elaboracion de informes de asesorias
cientificas nacionales y simultaneas.

2.5. Apoyo a la red europea de innovacion.

MINISTERIO DE SANIDAD
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2.6. Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de asesorias de
utilizacion coman.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1. Adquirir un conocimiento detallado de la legislacién europea y nacional sobre la
regulacion de medicamentos.

3.2. Realizar una evaluacion critica estructurada de las secciones de calidad, preclinica
y clinica de una solicitud de asesoria que permita su coordinacién con la Division
adecuada dentro del Departamento de Uso humano u otros departamentos dentro de la
AEMPS.

3.3. Manejo de las bases de datos de asesorias de utilizacién comun.

3.4. Manejo de interacciones tempranas con desarrolladores, incluidas las procedentes
del ambito académico y organizaciones sin animo de lucro.

3.5. Participacion en las discusiones de aproximaciones innovadoras en el desarrollo
de medicamentos, tales como nuevas metodologias, vias reguladoras especificas o
tecnologias emergentes.

3.6. Elaborar y coordinar de forma clara los informes de asesoramiento.

3.7. Entender el funcionamiento de la red europea de innovacién (EU-IN), lo que
permitird comprender como se articula el intercambio de conocimiento y la coordinacion
entre las agencias europeas en materia de innovacion.

4. CAPACIDADES

4.1. Coordinacion de las Asesorias Cientificas Nacionales recibidas a través de la
Unidad de Asesorias Cientificas Nacionales y de la Oficina de Apoyo a la Innovacion,
incluyendo la planificacion, seguimiento y apoyo a su correcta tramitacién con las
Distintas Divisiones del Departamento de Medicamento de Uso Humano, de otros
Departamentos de la AEMPS y con homdlogos europeos, facilitando el intercambio de
informacién y la coherencia en los procesos.

4.2. Dominar la estructura de los expedientes de registro de medicamentos,
comprendiendo la funcién y contenido de cada médulo.
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4.3. Realizar busquedas bibliograficas de manera autbnoma, utilizando fuentes
cientificas y regulatorias fiables y acceder y consultar las guias, recomendaciones y
directrices de evaluacion aplicables segun el tipo de producto o cuestion regulatoria
para la gestion, analisis y respuesta a las consultas recibidas.

4.4. Adquirir las competencias necesarias para elaborar y coordinar informes de
asesoramiento cientifico, siguiendo el formato y criterios establecidos.

4.5. Alcanzar un nivel adecuado de inglés técnico, tanto oral como escrito, que permita
comprender documentacion compleja y participar activamente en reuniones.

4.6. Priorizar tareas de forma eficaz, gestionando el tiempo y el orden de trabajo segun
los plazos y necesidades del equipo.

4.7. Integrarse plenamente en la dinamica de trabajo en equipo, colaborando de
manera activa y responsable con el grupo asignado.

4.8. Ser capaz de analizar su actividad y plantear objetivos de mejora

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

El Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo sera Jefe/a de Servicio.

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

ANEXO 1.3

PLAN DE FORMACION EN EL AMBITO DE EVALUACION DE ENSAYOS CLIiNICOS
CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

CODIGO DE BECA FSMH3-26

1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado de la regulacién espafola y europea de los ensayos
clinicos con medicamentos de uso humano y del proceso de evaluacién de los ensayos
clinicos llevada a cabo por el Departamento de Medicamentos de Uso Humanao.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1. Conocimiento de la legislacion de ensayos clinicos con medicamentos, en el
contexto de la legislacion farmacéutica nacional y europea.

2.2. Conocimiento del funcionamiento operativo de la Divisién de Ensayos Clinicos del
Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

2.3. Adquisicidn de los conocimientos para la evaluacién de ensayos clinicos.

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

2.5. Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacién coman.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

3.1. Adquirir un conocimiento detallado de la legislacién europea y nacional sobre
ensayos clinicos con medicamentos.

3.2. Identificar y discutir los aspectos més relevantes de un ensayo clinico. Como

resultado de este proceso, debera ser capaz de elaborar informes de evaluacion del
ensayo.
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3.3. Conocer y gestionar la coordinacién con los Comités de Etica (CEIm) en el proceso
de evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos.

3.4. Conocer y gestionar la coordinacién con Autoridades Nacionales Europeas en el
proceso de evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos.

3.5. Manejar las bases de datos y registros publicos de ensayos clinicos con
medicamentos.

3.6. Formacién transversal: adquirir un conocimiento del papel de la AEMPS en la

regulacion de medicamentos, asi como el concepto de red de agencias nacionales y la
funcion de la EMA como nudo central de la red.

4. CAPACIDADES
4.1. Dominar el contenido de la documentacion de un ensayo clinico.
4.2. Conocer el circuito interno de la documentacién en la Division de Ensayos Clinicos.
4.3. Coordinacion con otras divisiones de la AEMPS y con homaologos europeos.

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

4.5. ldentificar los potenciales puntos criticos del ensayo.

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

4.7. Estructurar una presentacién oral y discusién de la evaluacién realizada.

4.8. Analizar de forma critica las actividades relacionadas con ensayos clinicos vy
posibles opciones de mejora.

4.9. Ser capaz de priorizar las tareas.

4.10. Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.

4.11. Ser capaz de analizar su actividad y plantear objetivos de mejora.
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5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

El Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano designara como tutor
principal a un funcionario de carrera, que como minimo sera Jefe/a de Servicio.

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

ANEXO 1.4

PLAN DE FORMACION EN EL AMBITO DE EVALUACION DE LA CALIDAD DE
MEDICAMENTOS DE ORIGEN BIOLOGICO Y FERMENTACION

CODIGO DE BECA FSMH4-26

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacion de graduados en Farmacia, Biologia,
Bioquimica, Biomedicina o Quimica en los procedimientos de evaluacion técnica de la
calidad de los medicamentos, asi como en los procedimientos de gestién administrativa
relacionados que se llevan a cabo en la Division de Productos Bioldgicos, Terapias
Avanzadas y Biotecnologia.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1. Conocimiento de la legislacién farmacéutica nacional y europea.

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

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

2.4. Adquisicion de los conocimientos para la evaluacion de medicamentos en
investigacion.

2.5. Adquisicion de conocimientos en la evaluacién de calidad de medicamentos
biolégicos y biotecnoldgicos, y de fermentacion (antimicrobianos)

2.6. Estructura, funcionamiento y manejo de las bases de datos de utilizacién coman.

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE
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3.1. Conocimientos.

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

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

3.1.3. Registro de medicamentos y asesoramiento cientifico. Como fin ultimo de este
area tematica el becario debera ser capaz de identificar el potencial lugar en
terapéutica al que ira destinado el medicamento; desarrollar una evaluacion critica de la
parte de calidad del dossier y de las recomendaciones reguladoras; identificar y discutir
los aspectos mas relevantes del dossier de registro; y valorar la calidad y cantidad de la
informacion contenida en la ficha técnica y prospecto de la especialidad farmacéutica
evaluada en relacion con los aspectos de la calidad.

Como resultado de este proceso, debera ser capaz de elaborar informes de evaluaciéon
de la calidad que afecten a medicamentos biolégicos/biotecnoldgicos y de fermentacion
(antimicrobianos) que se sometan a autorizacién por las tres vias de Autorizacion
existentes, asi como a variaciones por todos los procedimientos.

4. CAPACIDADES

4.1. Conocer el circuito interno de la documentacion en la Division y en relacion con
otras Divisiones de la AEMPS.

4.2. Coordinacion con otras areas de la Divisién y con homologos europeos.

4.3. Dominar la estructura de los PEls (productos en investigacion), y los expedientes
de registro de medicamentos.

4.4. Ser capaz de realizar busquedas bibliograficas.

45. Ser capaz de acceder a las recomendaciones y guias de evaluacién
correspondientes en cada evaluacion.
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4.6. ldentificar los potenciales puntos criticos del dossier.

4.7. Adquirir los conocimientos necesarios para la elaboraciéon de informes de
evaluacion.

4.8. Estructurar una presentacién oral y discusion de la evaluacién realizada.

4.9. Alcanzar una expresion oral y escrita en inglés técnico que le permita elaborar
informes de evaluacion y asistir y participar en las reuniones que se lleven a cabo.

4.10. Ser capaz de priorizar las tareas.

4.11. Incorporacién a una dinamica de trabajo en equipo, integrandose activamente en
el grupo asignado.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

El Jefe de la Division de Productos Biol6gicos, Terapias Avanzadas y Biotecnologia
actuara como tutor principal

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

ANEXO 1.5

PLAN DE FORMACION EN EL AMBITO DE MEDICAMENTOS EN SITUACIONES
ESPECIALES

CODIGO DE BECA FSMH5-26

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacién de graduados en Farmacia, en el
manejo y disefio de la aplicacion de medicamentos en situaciones especiales (MSE),
evaluacién y gestion de medicamentos no autorizados y medicamentos en
investigacion y/o programas de uso compasivo atendiendo al Real Decreto 1015/2009,
en el asesoramiento técnico tanto a laboratorios titulares de la autorizacion de
comercializacién, como a importadores/distribuidores farmacéuticos y personal clinico
que interviene en la gestion de este tipo de medicamentos.

Esta beca se encuentra destinada, en particular, a adquirir conocimientos en la gestion
de medicamentos en situaciones especiales al amparo del Real Decreto 1015/2009.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

2.1. Coordinacién y gestibn de medicamentos no autorizados en Espafa vy
medicamentos en uso compasivo/investigacion a través del servicio de medicamentos
en situaciones especiales.

2.2. Evaluacién clinica (eficacia y seguridad) de la documentacién técnica propia de
medicamentos no autorizados en Espafa y en uso compasivo/investigacion al amparo
del real decreto 1015/2009.

2.3. Asesoria técnica dirigida a laboratorios titulares, importadores/distribuidores, en
materia de procedimientos de gestion de medicamentos en situaciones especiales.
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2.4. Asesoria técnica dirigida a los centros sanitarios y otros organismos autorizados en
materia de gestidén de tramites de solicitudes y su manejo a través de la aplicacion de
medicamentos en situaciones especiales.

2.5. Gestion de consultas relacionadas con acceso y disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales.

2.6. Participacion en grupos de trabajo técnico para coordinar la gestion de
medicamentos no autorizados ante la existencia de problemas de suministro.

2.7. Gestidn y mantenimiento del depdsito estatal estratégico de medicamentos para
situaciones criticas.

2.8. Colaboracién con los clinicos en la elaboracion de protocolos de uso vy
recomendaciones relacionadas con medicamentos no autorizados en Espana.

2.9. Elaboracion de informes de posicionamiento para las comunidades autbdnomas
(CCAA) en relacion a medicamentos en situaciones especiales autorizados por la
comisién europea (CE) y en fase de precio y financiacion en Espana.

2.10. Colaboracion con departamento de veterinaria para la autorizaciéon de
medicamentos de uso humano con destino animal.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

A) Obtener formacién en la gestién de medicamentos en situaciones especiales:
Medicamentos no autorizados en Espana.

A.1) Conocer la organizacién y funciones de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y su relaciéon con otras
autoridades nacionales y comunitarias competentes en relacion a medicamentos
no autorizados en Espafa.
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A.2) Conocer los procedimientos de evaluacion y gestion de medicamentos no
autorizados en Espana de forma individualizada ante necesidad clinica no
cubierta.

A.3) Conocer los procedimientos de evaluacidn y gestidon de medicamentos no
autorizados en Espafa para cubrir problemas de suministro originados con algun
otro medicamento autorizado.

A.4) Conocer procedimiento de negociacion con titulares de la autorizacion de
comercializacion (TACs), importadores/distribuidores de medicamentos no
autorizados y asesorarlos en la gestion de este tipo de medicamentos a través
de la aplicacion de medicamentos en situaciones especiales (MSE).

A.5) Participar en reuniones multidisciplinares dentro de la AEMPS para
coordinar los problemas de suministro y la necesidad de medicamentos no
autorizados que cubran la demanda.

A.6) Conocer la busqueda de medicacién no autorizada en otros paises que se
realiza a través de la plataforma online correspondiente.

A.7) Aprender a elaborar notas informativas relativas a problemas de suministro
con el medicamento autorizado y la necesidad de utilizar un medicamento no
autorizado en su lugar y bajo unas condiciones determinadas.

B) Obtener formacion en la gestién de medicamentos en situaciones especiales:
Medicamentos en Uso compasivo/lnvestigacion.

B.1) Conocer la organizacién y funciones de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y su relacion con otras autoridades
nacionales y comunitarias competentes en relacion a medicamentos en uso
compasivo y/o investigacion.

B.2) Conocer los procedimientos de evaluacion y gestion de medicamentos en
uso compasivo y/o investigacion.

B.3) Participar en asesorias a laboratorios titulares y/o sponsors que quieran
abrir un programa de uso compasivo para cubrir demanda de paciente sin

alternativas terapéuticas comercializadas.

B.4) Participar en la elaboracién de informes de posicionamiento para circular a
las CCAA cuando se trate de evaluar la autorizacién de solicitudes de
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medicamentos autorizados por la CE y en fase de precio y financiacion en
Espana.

C) Participar en el registro de clinicas privadas sin servicio de farmacia, pero con un
depdsito de medicamentos en una oficina de farmacia, en la aplicacion MSE.

C.1) Aprender a evaluar la documentacion técnica recibida por las clinicas
privadas sin servicio de farmacia propio, pero con un depésito de medicamentos
autorizado en una oficina de farmacia.

C.2) Participar en el registro de dichas clinicas en la aplicacion informéatica MSE
colaborando con el servicio de tecnologia de la informacion de la AEMPS.

C.3) Aprender a evaluar solicitudes de medicamentos no autorizados por parte
de las clinicas privadas sin servicio de farmacia, pero con un depdsito de
medicamentos en una oficina de farmacia, en la aplicacién MSE.

D) Participar en el analisis de consumos de medicamentos no autorizados para facilitar
la informacién a laboratorios titulares que quieran registrar dichos medicamentos en
Espania.

D.1) Aprender a elaborar excels de consumo de medicamentos no autorizados
que sirvan a los laboratorios para conocer la demanda de los mismos y puedan

obtener informacion para un posible registro nacional.

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

D.3) Aprender a confeccionar informes de conclusiones a partir de la evaluacion
critica de la informacion revisada.
4. CAPACIDADES
Conocimientos a adquirir. Legislacion y normas técnicas
Habilidades a desarrollar. Habilidades para la evaluacién técnica y clinica de las
solicitudes recibidas y gestionar las propuestas de medicamentos que recibamos

ademas de asesorar a cada una de las partes implicadas en el proceso, asi como el
manejo de bases de datos.

MINISTERIO DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 28 de 52



FIRMADO

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Puede comprobar la autenticidad de esta copia mediante CSV: OIP_6W6BKQQSIV7JYU5VZJ9JQMROY7539 en https://www.pap.hacienda.gob.es

M2 JESUS LAMAS DIAZ - 2026-05-28 10:56:08 CEST, cargo:

Actividades a potenciar. La capacidad de organizacién, de ser resolutivo y eficiente, la
iniciativa, la cooperacién, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad,
el companerismo y la empatia.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

La Jefa de Servicio de medicamentos en situaciones especiales actuara como tutor
principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2026

ANEXO I
FORMACION CODIGO N2 BECAS | REQUISITOS DEL SOLICITANTE
FORMACION RELACIONADA | FSMV1-26 1 Titulacion exigida: Licenciado o Grado en

CON LA GESTION DE LOS
PROCEDIMIENTOS
NACIONAL, DE
RECONOCIMIENTO MUTUO
Y DESCENTRALIZADO

Veterinaria, Farmacia, Biologia, Bioquimica o
Quimica.

Formacion: Se valorardn doctorado o titulos
propios: master, especialista universitario, experto
universitario en materia de legislacién o regulacion
farmacéutica. Se valoraran en especial los titulos
relacionados con el area de los medicamentos
veterinarios

Experiencia: Se valorara la experiencia en las
areas descritas anteriormente

Idiomas: Inglés B2 o superior

PLAN DE FORMACION

ANEXO Il.

PLAN DE FORMACION EN EL AMBITO DE GESTION DE LOS PROCEDIMIENTOS

NACIONAL, DE RECONOCIMIENTO MUTUO Y DESCENTRALIZADO

CODIGO DE BECA FSMV1-26

1. OBJETIVOS GENERALES

Adquirir un conocimiento detallado sobre los procedimientos regulatorios nacionales y
europeos para los medicamentos veterinarios, que le permita participar en las
diferentes actividades del procedimiento de autorizacion y registro del Departamento de
Medicamentos Veterinarios.
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2. OBJETIVOS OPERATIVOS.

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

2.2. Conocimiento del funcionamiento operativo de Area de Gestién y Procedimientos y
su relacion con las diferentes areas de evaluacién del Departamento de Medicamentos
Veterinarios y de otros departamentos en la AEMPS.

2.3. Conocimiento de la legislacion europea y nacional aplicable al procedimiento de
autorizacion y registro de los medicamentos veterinarios.

2.4. Conocimiento detallado de los distintos tipos de procedimientos de autorizacion y
registro de los medicamentos veterinarios.

2.5. Adquisicién de los conocimientos necesarios para la validacién técnica de los
distintos tipos de solicitudes de autorizacién y registro de los medicamentos
veterinarios y de sus modificaciones.

2.6. Adquisicién de los conocimientos necesarios para la validacion técnica de otros
tipos de procedimientos relacionados con la evaluacion clinica y los asesoramientos
cientificos.

2.7. Adquisicién de los conocimientos necesarios para la finalizaciéon de los
procedimientos de autorizacion y registro de los medicamentos veterinarios.

2.8. Adquisicion de conocimientos sobre la estructura, funcionamiento y manejo de las
bases de datos de la Unién (UPD), RAEVET y CTS.

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1.1 Formacion transversal:

- Conocimiento del papel de la AEMPS en la regulacién de medicamentos
veterinarios y las distintas actividades que, a tal fin, se desarrollan en las
diferentes areas del Departamento.

- Conocimiento del marco legal europeo en materia de regulacion de
medicamentos, del sistema regulatorio basado en el concepto de red de
agencias nacionales, de la funcién de la EMA como nodo central de la red y de
la relacion de todo el sistema con la Comision Europea.
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3.1.2 Formacién especifica:

Conocimiento detallado del procedimiento de autorizacion y registro de
medicamentos veterinarios a través de la legislacion aplicable, desde la
validacion y paso a tramite, hasta la emision de las resoluciones
correspondientes.

Conocimientos sobre los distintos tipos de solicitudes presentadas en la Agencia
para obtener una autorizacion de comercializacién y sus modificaciones, y los
relacionados con la investigacion clinica.

Conocimientos sobre los distintos procedimientos de autorizacion (Centralizado,
Reconocimiento Mutuo, Descentralizado y Nacional) y la competencia de las
Agencias nacionales en cada uno de ellos.

Conocimiento de los procedimientos relacionados con las medidas posteriores a
la autorizacién de comercializacion, previstos en la legislacion europea aplicable
en materia de medicamentos veterinarios.

4. CAPACIDADES

4.1. Conocimientos a adquirir:

Conocimiento del sistema de trabajo del Departamento de Medicamentos
Veterinarios dentro del Sistema de Gestién de la Calidad de la AEMPS.

Manejo de los documentos, plantillas y procedimientos normalizados de trabajo
que proceda, asi como de la normativa y directrices aplicables a la autorizacion y
registro de los medicamentos veterinarios.

Desarrollar una expresién oral y escrita en inglés técnico adecuada para la
comprensién de la documentacién y para la participacion en las reuniones que
se lleven a cabo.

4.2. Actitudes: proactividad, iniciativa, organizacion, cooperacién, creatividad,
capacidad para resolver problemas.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION
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El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracién maxima de
4 anos, siendo la duracién inicial de un ano, pudiendo prorrogarse por periodos anuales
previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la disponibilidad
presupuestaria necesaria.

La jefa del Area de Gestién y Procedimientos actuara como tutora principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2026

ANEXO Il
FORMACION CODIGO N2 BECAS | REQUISITOS DEL SOLICITANTE
FORMACION RELACIONADA FSIC1-26 1 Titulacion exigida: Licenciatura o Grado en

CON LA INSPECCION Y
CONTROL FARMACEUTICO
EN MEDICAMENTOS
ILEGALES

Farmacia.

Formacion: Se valorard doctorado, master o
cursos de especializacién relacionados con
medicamentos ilegales y falsificados o con
regulacion sobre medicamentos.

Experiencia: en técnicas analiticas de control de
calidad de medicamentos, asi como en aspectos
regulatorios de la legislacion farmacéutica
aplicables a las actuaciones frente a medicamentos
ilegales.

Idiomas: Inglés B2 o superior.

PLAN DE FORMACION
ANEXO Il

FORMACION RELACIONADA CON

LA

INSPECCION Y CONTROL

FARMACEUTICO EN MEDICAMENTOS ILEGALES

CODIGO DE BECA FSIC1-26

1. OBJETIVOS GENERALES

El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados/graduados en Farmacia
en areas de trabajo relacionadas con el control de medicamentos ilegales y falsificados,
asi como la prevencion y actuaciones frente al desvio de medicamentos y otras
actividades relacionadas que recaen o pudieran recaer en el ambito de las funciones
desarrolladas por el Area de Medicamentos llegales del Departamento de Inspeccion y
Control de Medicamentos.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS
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2.1. Adquirir los conocimientos necesarios sobre la normativa que aplica a la
comercializacién, distribucidn y dispensacion de medicamentos.

2.2. Adquirir los conocimientos necesarios para la investigacion y gestion de posibles
desvios de medicamentos al canal ilegal de distribucion y comercializacién, incluyendo
la venta ilicita a través de Internet.

2.3. Adquirir los conocimientos necesarios sobre el examen e identificacion de los
riesgos y las medidas a aplicar ante la presencia en el mercado de medicamentos
ilegales o falsificados.

2.4. Adquirir conocimientos sobre las estructuras nacionales e internacionales
implicadas en la lucha contra los medicamentos ilegales y falsificados.

2.5. Adquirir conocimientos sobre coordinacién y cooperacion con los demas
organismos implicados el control de los medicamentos ilegales y falsificados.

3. AREAS DE APRENDIZAJE
3.1. Obtener formacién en la regulacién de medicamentos.

3.2. Conocer la organizacién y funciones de la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y su relacion con otras autoridades nacionales e internacionales
relacionadas con el control de los medicamentos ilegales y falsificados.

- Relaciones con los Juzgados.

- Relaciones con Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado.

- Estructuras internacionales.

3.3. Comercializacién, distribucion y dispensacion de medicamentos: desvio de
medicamentos.

- Marco legal.

- Comercializacion ilegal de medicamentos.

- Causas del desvio de medicamentos a otros canales.

3.3. Obtener formacién sobre venta de medicamentos a través de Internet.
- Marco legal.
- Métodos de investigacion aplicables a la venta ilegal a través de Internet.
- Gestion de procedimientos administrativos relacionados.
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3.4. lIdentificacion, riesgos y medidas ante la presencia en el mercado de
medicamentos ilegales o falsificados.

- Marco legal.

- Origen de los medicamentos ilegales o falsificados.

- Examen de medicamentos ilegales o falsificados, identificacién de casos.

- Gestion de procedimientos administrativos relacionados: emision de alertas y

retiradas.
- Intercambio de informacién.

4. CAPACIDADES.

4.1 Conocimientos a adquirir: legislativos, normativos, regulatorios, y metodolégicos.
4.2 Habilidades a desarrollar: adquirir conocimientos que capaciten para la evaluacién
de expedientes, manejo de bases de datos y aplicaciones informaticas, asi como en
materia de investigacion y comunicacion.

4.3 Actividades a potenciar: la capacidad de organizacién, de andlisis, la iniciativa, la
cooperacién, la ecuanimidad, la busqueda de la objetividad, la creatividad, la
sistematica, etc.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

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

La Jefa de Servicio del Area de Medicamentos ilegales actuara como tutor principal.

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2026

ANEXO IV

FORMACION

cODIGO

BECAS

REQUISITOS DEL SOLICITANTE

FORMACION RELACIONADA
CON INVESTIGACIONES
CLINICAS CON PRODUCTOS
SANITARIOS Y ESTUDIOS DE
FUNCIONAMIENTO CON
PRODUCTOS SANITARIOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO

FSPS1-26

Titulacion exigida: Licenciado o Grado en
Farmacia, Medicina, Enfermeria, Biologia,
Bioguimica, Biotecnologia, Ingenieria Industrial o
Grado en Ingenieria en Tecnologias Industriales o
Ingenieria Biomédica.

Formacion:

Doctorado, Master y cursos de especializacion en
las siguientes 4areas: productos sanitarios,
productos sanitarios de diagnostico in vitro,
investigacién clinica de productos sanitarios,
estudios de funcionamiento con productos
sanitarios de diagnoéstico in vitro, ensayos clinicos
con medicamentos, conocimientos de estadistica,
control de calidad y gestion de riesgos, procesos
de esterilizacion, tecnologias de fabricacién vy
ensayos del sector de productos médicos, analisis
clinicos, microbiologia, virologia, biologia vy
tecnologia de la reproduccion, bioinformatica y
biologia computacional, biotecnologia, , genémica
y genética

Se valoraran Especialidad de Interno Residente
en areas relacionadas.

Experiencia: Se valorara la experiencia en las
areas descritas anteriormente

Idiomas: inglés B2 o superior.

PLAN DE FORMACION

ANEXO IV.

FORMACION RELACIONADA CON EL AMBITO DE INVESTIGACIONES CLINICAS

CON PRODUCTOS SANITARIOS Y ESTUDIOS DE FUNCIONAMIENTO CON

PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

CODIGO DE BECA FSPS1-26

1. OBJETIVOS GENERALES
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El objetivo general es contribuir a la formacion de graduados en Farmacia, Medicina,
Enfermeria, Biologia, Bioquimica, Biotecnologia, Ingenieria Industrial o Grado en
Ingenieria en Tecnologias Industriales o Ingenieria Biomédica en los procedimientos de
evaluacion técnica y autorizacion de las investigaciones clinicas de productos sanitarios
y los estudios de funcionamiento con productos sanitarios de diagnéstico in vitro, asi
como en los procedimientos de gestion administrativa relacionados que se llevan a
cabo en el Departamento de Productos Sanitarios.

Esta beca se encuentra destinada, en particular, a adquirir conocimientos en los
procesos de evaluacién y autorizacion de investigaciones clinicas de productos
sanitarios y estudios de funcionamiento con productos sanitarios de diagndstico in vitro,
asi como al marco legal de aplicacién en Espaina y en Europa.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

A. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollan
actividades de regulacion de productos sanitarios, principalmente en lo que se
refiere a investigaciones clinicas y estudios de funcionamiento.

B. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de evaluacién y autorizacion de investigaciones clinicas de productos
sanitarios y estudios de funcionamiento con productos sanitarios de diagndstico in
vitro.

C. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacién a equipos que desarrollen
actividades de aplicacion de la regulacion de productos sanitarios y productos
sanitarios de diagndstico in vitro.

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE.

A) Obtener formacién en la regulacién de productos sanitarios y productos sanitarios de
diagndstico in vitro, especialmente en lo relativo a investigaciones clinicas y estudios de
funcionamiento.

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

A.2) Conocer las instituciones y organismos comunitarios e internacionales
especialmente los relacionados con las investigaciones clinicas y los estudios de
funcionamiento.

A.3) Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos
cosmeéticos y productos de cuidado Conocer la normativa nacional y europea en
materia de productos sanitarios y especialmente relativa a las investigaciones
clinicas y los estudios de funcionamiento.

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

B) Obtener formacion en las actividades de evaluacibn y autorizacion de
investigaciones clinicas de productos sanitarios y estudios de funcionamiento con
productos sanitarios de diagndéstico in vitro.

B.1) Conocer los procedimientos para evaluacion vy autorizacion de
investigaciones clinicas de productos sanitarios y estudios de funcionamiento
con productos sanitarios de diagndstico in vitro.

B.2) Conocer y aplicar en su caso las directrices nacionales y europeas relativas
a las investigaciones clinicas de productos sanitarios y a los estudios de
funcionamiento con productos sanitarios de diagnéstico in vitro.

B.3) Conocer y aprender a gestionar las bases de datos existentes sobre
investigaciones clinicas y estudios de funcionamiento, a nivel nacional vy
comunitario.

B.4) Conocer los procedimientos de coordinacion a nivel europeo relativo a las
investigaciones clinicas de productos sanitarios y a los estudios de
funcionamiento con productos sanitarios de diagndéstico in vitro.

B.5) Conocer los procedimientos de cooperacion administrativa que se llevan a
cabo entre la AEMPS y las Comunidades Auténomas en el seno del Comité
Técnico de Inspeccion.

B.6) Conocer los procesos de coordinacién con los Comités de Etica de la
investigacion con Medicamentos y las normas éticas aplicables.
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C) Obtener formacion basada en la revisiéon y evaluacion de investigaciones clinicas y
estudios de funcionamiento.

C.1) Conocimiento de los criterios para la consideracion y clasificacion de los
productos sanitarios y los productos sanitarios para de diagnéstico in vitro en
base a sus definiciones.

C.2) Conocimiento de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento de
los productos sanitarios y productos sanitarios para diagnostico in vitro.

C.3) Conocer las normas técnicas aplicables en la evaluacion de la conformidad
de los productos sanitarios y productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

C.4) Conocer las normas aplicables en buena practica clinica en investigaciones
clinicas con productos sanitarios (ISO 14155) y estudios del funcionamiento con
productos sanitarios para diagnéstico in vitro (ISO 20916).

D) Obtener formacion basada en la evaluacidén de solicitudes de autorizaciones
expresas de importacion y/o utilizacion de productos sanitarios en interés de la salud
bajo responsabilidad médica.

D.1) Conocer los procedimientos para la evaluacion de solicitudes de
autorizaciones expresas de importacion y/o utilizacion de productos sanitarios en
interés de la salud bajo responsabilidad médica.

D.2) Conocimiento de los criterios para la evaluacion de solicitudes de
autorizaciones expresas de importacion y/o utilizacién de productos sanitarios en
interés de la salud bajo responsabilidad médica.

4. CAPACIDADES.
Conocimientos a adquirir. Legislacion y normas técnicas

Habilidades a desarrollar. Habilidades para la evaluacién técnica y clinica de las
investigaciones clinicas y los estudios del funcionamiento, aplicacién de técnicas de
andlisis y gestion de riesgos, asi como en el manejo de bases de datos.
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Actividades a potenciar. La capacidad de organizacion, la iniciativa, la cooperacién, la
ecuanimidad, la imparcialidad, independencia y objetividad, etc.

En el desempefio de las tareas planificadas el becario reforzara sus habilidades de
integracion y colaboracion en un equipo de trabajo.

5. PLANIFICACION DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacién tendra una duracion maxima de
4 afnos, siendo la duracion inicial de un ano, pudiendo prorrogarse por periodos anuales
previa superacidn de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la disponibilidad

presupuestaria necesaria.

La Jefa de Area de Investigaciones Clinicas de Productos Sanitarios actuara como
tutora principal

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2026

ANEXO V
FORMACION cODIGO B;ECAS REQUISITOS DEL SOLICITANTE
Titulacion exigida: Licenciado o Grado en Farmacia,
Medicina y Cirugia, Biologia, Biotecnologia,
Biomedicina, Bioquimica, Quimica o Bioingenieria.
Ingeniero Industrial o Grado en Ingenieria en
Tecnologias  industriales, en Ingenieria de
Organizacion, en Ingenieria Informatica
Formacion: Se valorara:
Especialidades clinicas de interno residente.
Doctorado, Master y cursos de especializacion en las
siguientes areas: sistemas de garantia y control de
- calidad, investigacién clinica de productos sanitarios,
FORMAGION estudios de evaluacion del funcionamiento con
RELACIONADA CON LA - L . .
CERTIFICACION DE | FSCNCPS1 productos sanitarios de diagnéstico in vitro,
PRODUCTOS 6 i 1 bioinformatica y biologia computacional, control de
SANITARIOS salas y procesos de esterilizacion, éareas de

especializacion relativas a tecnologias aplicadas en
los productos sanitarios o productos sanitarios de
diagnéstico in vitro, tecnologias de fabricacién y
ensayos del sector de productos médicos o
farmacéuticos, de productos sanitarios y de otros
sectores relacionados con la salud.

Experiencia: Se valorard la experiencia en las areas
descritas anteriormente

Idiomas: Inglés B2 o superior.

PLAN DE FORMACION

ANEXO V.

PLAN DE FORMACION EN EL AMBITO DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS

SANITARIOS

CODIGO DE BECA FSCNCPS1-26

1. OBJETIVOS GENERALES
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El objetivo general es contribuir a la formacion de Licenciados o Grados en Farmacia,
Medicina y Cirugia, Biologia, Biotecnologia, Biomedicina, Bioquimica, Quimica o
Bioingenieria. Ingeniero Industrial o Grado en Ingenieria en Tecnologias industriales,
en Ingenieria de Organizacion, en Ingenieria Informética, en los procedimientos de
evaluacion técnica que se llevan a cabo en relacion con el marcado CE de productos
sanitarios y/o productos sanitarios para diagnostico in vitro, asi como la certificacién
voluntaria de la norma UNE-EN-ISO 13485 en el Centro Nacional de Certificacion de
Productos Sanitarios de la Agencia Esparnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Esta beca se encuentra destinada, en particular, a adquirir conocimientos en los
procedimientos de marcado CE establecidos en la regulacién de productos sanitarios
y/o de productos sanitarios para diagnostico in vitro, en los procedimientos para la
certificacion de sistemas de calidad de la norma UNE-EN-ISO 13485

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

A. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de regulacién de productos sanitarios y/o de productos sanitarios de
diagnéstico in vitro.

B. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacidén a equipos que desarrollen
actividades de aplicacion de la regulacién de productos sanitarios y/o de
productos sanitarios de diagndstico in vitro.

C. Adquirir conocimientos que permitan la incorporacion a equipos que desarrollan
actividades de evaluacion técnica de productos sanitarios y/o de productos
sanitarios de diagndstico in vitro.

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

3. AREAS DE APRENDIZAJE

a. Regulacion de productos sanitarios.

a.1) Conocer la normativa nacional y europea en materia de productos sanitarios y
productos sanitarios para diagndstico in vitro.

a.2) Conocer la organizacion y funciones del Centro Nacional de Certificacion de
Productos Sanitarios de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
y su relacidbn con otras autoridades nacionales y comunitarias competentes en los
productos sanitarios comprendidos en su ambito de actuacion.
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a.3) Conocer las instituciones y organismos comunitarios e internacionales
relacionados con la designacion y seguimiento de los Organismos Notificados y la
acreditacion de entidades certificadoras.

a.4) Conocer los procedimientos de designacién y seguimiento de los Organismos
Notificados, asi como los procedimientos de acreditacion de las entidades de
certificacion y las normas aplicables a dichos procedimientos.

b. Evaluacion técnica de la documentacion
b.1) Conocer los requisitos de seguridad y funcionamiento, asi como de la evaluacién
clinica establecidos en la legislacién de productos sanitarios y de la evaluacion de
funcionamiento establecida en la legislacion de productos sanitarios para diagnostico in
vitro
b.2) Conocer los procedimientos de evaluacion de la conformidad para la concesion del
marcado CE en el sector de productos sanitarios y productos sanitarios para
diagndstico in vitro
b.3) Conocer las especificaciones comunes, normas técnicas, armonizadas y no
armonizas, aplicables en la evaluacion de la conformidad de los productos sanitarios
y/o productos sanitarios para diagnéstico in vitro
b.4) Aprender a evaluar la conformidad de los productos sanitarios y/o productos
sanitarios para diagnostico in vitro con los requisitos de establecidos en la legislacion
europea que les resulten de aplicacién, mediante la revisién de:

= Descripcidn y especificaciones

= Aspectos de disefio

= Analisis y gestién de riesgos

» Datos preclinicos: Resultados de ensayos de verificacién y validacion

» Datos de evidencia clinica

» Informacidn sobre la fabricacidén y control de la misma

» Informacién facilitada con el producto: etiquetado, instrucciones de uso,

declaracion de conformidad

c. Sistemas de gestion de calidad

c.1) Conocer los requisitos de los sistemas de gestién de calidad establecidos para los
organismos notificados en la legislacion europea.

c.2) Conocer los requisitos de la norma armonizada UNE EN ISO 13485 y su utilizacién
como herramienta para la evaluacién de los sistemas de gestion de calidad de
organizaciones que realizan diseno, fabricacidén, control de los productos o prestan
otros servicios relacionados con el disefio, fabricacién, control, esterilizacién,
mantenimiento u cualquier otro relacionado con la puesta en el mercado de los
productos sanitarios
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c.3) Conocer los procedimientos para implementacién y mantenimiento de los sistemas
de calidad internos aplicados a la certificacion de la norma UN EN ISO 13485 y con el
otorgamiento del marcado CE.

c.4) Aprender a realizar una evaluacion de los sistemas de calidad mediante la
aplicacién de una metodologia apropiada mediante auditorias in situ.

d. Actividades industriales del sector de productos sanitarios

d.1) Conocer las funciones y responsabilidades de los distintos agentes econémicos del
sector de productos sanitarios y productos sanitarios para diagnéstico in vitro

d.2) Conocer el ciclo de vida de los productos sanitarios y productos sanitarios para
diagnéstico in vitro: disefo, fabricacién, puesta en servicio, mantenimiento vy
seguimiento poscomercializacion.

d.3) Conocer las tecnologias de fabricacion de productos sanitarios y productos
sanitarios para diagnéstico in vitro

4. CAPACIDADES

Mediante este Programa de Formacion los becarios adquirirdan los conocimientos del
sector de productos sanitarios, asi como de la legislacién y normas técnicas que
recogen el estado del arte de la técnica.

La realizacién de las actividades enumeradas proporcionara al becario habilidades
especificas para la evaluacién critica de la documentacién, incluida la evaluacién
clinica. También adquirird habilidades de comunicacién efectiva para la realizacién de
auditorias para la evaluacion de sistemas de gestién de calidad, incluidas la capacidad
de elaborar informes argumentados, completos, exactos y precisos.

Durante el programa se instruira al becario en el respecto de los principios de
profesionalidad, imparcialidad, independencia y objetividad.

El desempefnio de las tareas planificadas el becado reforzard sus habilidades de
integracion y colaboracion en un equipo de trabajo, teniendo que potenciar su
disponibilidad, su iniciativa y su capacidad de organizacién.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION

El programa completo del presente Plan de Formacion tendra una duracion maxima de
4 anos, siendo la duracién inicial de un ano, pudiendo prorrogarse por periodos anuales
previa superacion de las distintas evaluaciones, y siempre que exista la disponibilidad
presupuestaria necesaria.
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El becario ira familiarizandose con la legislacién correspondiente e ira participando en
las actividades relacionadas con su programa de formacién con el fin de adquirir los
conocimientos que se han expresado en el punto 3. En todo momento se encontraran
asistidos por las personas responsables de las correspondientes areas de actividad.

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

Se habra de firmar el documento de confidencialidad facilitado por la AEMPS.
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PERFILES DE BECAS CONVOCATORIA 2026

ANEXO VI
FORMACION cODIGO 2 REQUISITOS DEL SOLICITANTE
BECAS
Titulla.cién exigid_a: Licenc.iatura o] Grgdo en Pgriodismo,
FORMACION Publicidad y Relaciones Publicas y Comunicacion Audiovisual.

RELACIONADA CON LA
COMUNICACION E
INFORMACION SOBRE

Formacion: Se valoraran master o cursos de especializacion,
relacionados con el ambito sanitario y farmacéutico y de
comunicacién sanitaria, cientifica, institucional y redes sociales.

NEOSENTOS | Fosarzs |
SANITARIOS Experiencia: Se valorara la experiencia medios de
COSMETICOS Y comunicacion, agencias de publicidad y medios, gestion de

PRODUCTOS DE

CUIDADO PERSONAL institucional y sector publico.

Idiomas: nivel B2 de inglés o superior.

redes sociales, sector farmacéutico y sanitario, comunicacion

PLAN DE FORMACION
ANEXO VI

PLAN DE FORMACION RELACIONADA CON EL AMBITO DE_ COMUNICACION E
INFORMACION SOBRE __MEDICAMENTOS, PRODUCTOS __ SANITARIOS,
COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

CODIGO DE BECA FSSG1-26

1. OBJETIVOS GENERALES

Contribuir a la formacion de personas tituladas en Periodismo, Publicidad y Relaciones
Publicas y Comunicacién Audiovisual, en las areas de trabajo desarrolladas por el Area
de Comunicacién, perteneciente a la Unidad de Apoyo a la Direccién de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Asimismo, y en aras de la proteccién de la salud publica, se adquiriran conocimientos
tedricos y experiencia practica en el manejo y divulgacién de informacién sobre
medicamentos, productos sanitarios, cosmeéticos y productos de cuidado personal.

2. OBJETIVOS OPERATIVOS

Adquisicion de conocimientos sobre las siguientes materias:
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- Funcionamiento de las autoridades reguladoras de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

- Regulacién de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal, en particular sobre los aspectos relativos a la correcta
informacion.

- Caracteristicas de la informacion relativa a la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado
personal.

- Relaciones de las autoridades reguladoras de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal con sus grupos de
interés.

3. AREAS DE APRENDIZAJE

1. Papel de la AEMPS en la regulacibn de medicamentos, productos sanitarios,
cosméticos y productos de cuidado personal.

2. Estrategias de comunicacion empleadas en la AEMPS.

3. Relacion de la AEMPS con los principales grupos de interés: ciudadania,
asociaciones de pacientes, profesionales de la Sanidad, medios de comunicacion,
otras administraciones publicas nacionales y europeas e industria.

4. CAPACIDADES

4.1. Criterio para revisar la informacién que publica la AEMPS y su adecuacion al
publico al que va dirigida.

4.2. Conocimientos para revisar la informacion que la AEMPS prepara para atender a
los medios de comunicacion.

4.3. Disefo y elaboracion de materiales especificos de apoyo a las acciones de
comunicacion: dosieres de prensa, argumentarios, tripticos, contenidos para redes
sociales, etc.

4.4. Atencién de peticiones de informacién de la ciudadania y otros grupos de
interés.
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4.5. Organizacién de eventos planificados por la AEMPS, con el fin de mantener las
relaciones con sus grupos de interés: ciudadania, asociaciones de pacientes,
profesionales de la Sanidad, medios de comunicacién e industria.

4.6. Seguimiento de los indicadores de comunicacion de la AEMPS.
4.7. Seguimiento y evaluacién de la opinion publica sobre la Agencia.

4.8. Gestion y analisis de las redes sociales y paginas web vinculadas a la AEMPS.

5. PLANIFICACION TEMPORAL DE LA FORMACION.

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

El Jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion actuard como tutor principal.

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

COMISION DE EVALUACION DE LA CONVOCATORIA DE BECAS DE FORMACION
DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

De acuerdo, con el articulo 9 de la Orden SSI/442/2017, de 11 de mayo, por la que se
establecen las bases reguladoras para la convocatoria y concesién por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios de becas de formacién, la Comisién
de Evaluacién estara integrada por los siguientes miembros:

TITULARES:

Presidente: El Secretario General de la AEMPS

Vocal primero: El Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

Vocal segundo: El Jefe del Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Vocal tercero: El Jefe del Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.
Vocal cuarto: El Jefe del Departamento de Productos Sanitarios.

Vocal quinto: El Jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccién.

Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.

SUPLENTES:

Presidente: Un Jefe de Area de la Secretaria General.
Vocal primero: Un Jefe de Area del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
Vocal segundo: Un Jefe de Area del Departamento de Veterinarios.

Vocal tercera: Un Jefe de Area del Departamento de Inspeccién y Control de
Medicamentos.

Vocal cuarto: Un Jefe de Area del Departamento de Productos Sanitarios
Vocal quinto: El Jefe de Area del Organismo Notificado.

Secretario: Un funcionario de la Secretaria General.
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ANEXO Vi

DECLARACION RESPONSABLE
Articulo 13.7 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones;
BOE 18/11/2003

Nombre y Apellidos:
DNI:

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

DE FORMACION DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

En a de de 2026
Fdo:

Articulo 13. Requisitos para obtener la condicién de beneficiario o entidad colaboradora.
2. No podran obtener la condicion de beneficiario o entidad colaboradora de las subvenciones reguladas en esta Ley las
personas o entidades en quienes concurra alguna de las circunstancias siguientes, salvo que por la naturaleza de la subvencién
se exceptle por su normativa reguladora:
a) Haber sido condenadas mediante sentencia firme a la pena de pérdida de la posibilidad de obtener subvenciones o
ayudas publicas o por delitos de prevaricacion, cohecho, malversacion de caudales publicos, trafico de influencias,
fraudes y exacciones ilegales o delitos urbanisticos.

b) Haber solicitado la declaracién de concurso voluntario, haber sido declarados insolventes en cualquier procedimiento,
hallarse declarados en concurso, salvo que en éste haya adquirido la eficacia un convenio, estar sujetos a intervencién
judicial o haber sido inhabilitados conforme a la Ley 22/2003, de 9 de julio, Concursal, sin que haya concluido el periodo
de inhabilitacion fijado en la sentencia de calificacién del concurso.

¢) Haber dado lugar, por causa de la que hubiesen sido declarados culpables, a la resolucion firme de cualquier contrato
celebrado con la Administracion.

d) Estar incursa la persona fisica, los administradores de las sociedades mercantiles o aquellos que ostenten la
representacion legal de otras personas juridicas, en alguno de los supuestos de la Ley 3/2015, de 30 de marzo,
reguladora del ejercicio del alto cargo de la Administracién General del Estado, de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre,
de incompatibilidades del Personal al Servicio de las Administraciones Publicas, o tratarse de cualquiera de los cargos
electivos regulados en la Ley Organica 5/1985, de 19 de junio, del Régimen Electoral General, en los términos
establecidos en la misma o en la normativa autonémica que regule estas materias.

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

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

g) No hallarse al corriente de pago de obligaciones por reintegro de subvenciones en los términos que
reglamentariamente se determinen.

h) Haber sido sancionado mediante resolucion firme con la pérdida de la posibilidad de obtener subvenciones conforme
a ésta u otras leyes que asi lo establezcan.

i) No podran acceder a la condicién de beneficiarios las agrupaciones previstas en el articulo 11.3, parrafo segundo
cuando concurra alguna de las prohibiciones anteriores en cualquiera de sus miembros.

j) Las prohibiciones de obtener subvenciones afectaran también a aquellas empresas de las que, por razén de las
personas que las rigen o de otras circunstancias, pueda presumirse que son continuacién o que derivan, por
transformacién, fusion o sucesion, de otras empresas en las que hubiesen concurrido aquéllas.

Ud. manifiesta su consentimiento para que los datos personales aportados se incorporen a un fichero informatico que
sera custodiado por la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En cualquier momento puede ejercitar
sus derechos de acceso, rectificacion, supresion y portabilidad de sus datos, de limitacion y oposicion a su tratamiento, asi como
a no ser objeto de decisiones basadas Unicamente en el tratamiento de sus datos, cuando procedan, ante la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, C/Campezo, 1, 28022- Madrid o en la direccion de correo electrénico
edossier@aemps.es, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 679/2016, 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
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de los derechos digitales.
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