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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

1738 Resolucién de 22 de enero de 2018, de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo, por la que se publica el Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Sociedad Espafiola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica, por el que se canaliza la
subvencion nominativa establecida en los Presupuestos Generales del Estado
para 2017 para la realizacion de actividades de apoyo del Comité Espafriol del
Antibiograma.

Suscrito el 20 de noviembre de 2017, Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Sociedad Espafola de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC) por el que se canaliza una subvencion
nominativa establecida en los Presupuestos Generales del Estado para 2017 para la
realizacion de actividades de apoyo del Comité Espafiol del antibiograma (COESANT), y
en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, procede la publicacién en el «Boletin Oficial del
Estado» de dicho convenio, que figura como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 22 de enero de 2018.—El Secretario General de Sanidad y Consumo, José
Javier Castrodeza Sanz.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la

Sociedad Espainola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC)

por el que se canaliza una subvencién nominativa establecida en los Presupuestos

Generales del Estado para 2017 para la realizaciéon de actividades de apoyo del
Comité Espafiol del antibiograma (COESANT)

En Madrid, a 20 de noviembre de 2017.

REUNIDOS

De una parte, dona Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento del Consejo Rector
de la misma de fecha 3 de octubre de 2011 («BOE» del 20), y en virtud del articulo 14.2 f)
del Estatuto de la Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios» aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, en representacion
de esta Agencia estatal, con domicilio social en calle Campezo nimero 1, 28022 Madrid, y
CIF: Q 2827023 I.

Y, de otra, don José Miguel Cisneros Herreros, Presidente de la Sociedad Espanola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (en adelante SEIMC), en virtud de acta
de la Junta Directiva de 12 de junio de 2017 y actuando en nombre y representacion de la
mencionada Sociedad con NIF: G78387057, con domicilio social en la calle Agustin de
Betancourt, 13, de Madrid.

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

Primero.

Que la Agencia Espafiola del Medicamento (AEM) ha sido creada por la Ley 66/1997,
de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, como un
Organismo publico, de caracter autbnomo, adscrito al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI).

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

El Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal
«Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto,
declara en el articulo 6 de dicho Estatuto como objeto de la misma «el de garantizar que
tanto los medicamentos de uso humano, como los de uso veterinario y los productos
sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal cumplan con estrictos criterios de
calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion con arreglo a la normativa vigente sobre
estas materias en el ambito estatal y de la Union Europea». Asimismo, su articulo 14.2,
letra f) faculta al Director para «suscribir toda clase de actos, convenios, contratos y
encomiendas en nombre de la Agencia».

Segundo.

La AEMPS coordina el «Plan estratégico y de accién para reducir el riesgo de seleccion
y diseminacion de resistencias a los antimicrobianos» (en adelante PRAN) impulsado por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), siendo presentado el 18
de noviembre de 2013 en sede ministerial y aprobado por unanimidad por el Consejo
interterritorial el dia 12 de junio de 2014. EI PRAN se estructura en seis lineas estratégicas,
abarcando areas de la medicina humana y la medicina veterinaria, dado que el desarrollo
de resistencia a los antibioticos, especialmente la apariciéon y diseminacion de bacterias
multirresistentes, y la escasez de tratamientos alternativos, son dos de los mayores
problemas de salud publica y sanidad animal que es necesario afrontar en la actualidad.

Es objetivo del PRAN entre otras materias desarrollar los siguientes aspectos:

» Elaborar y aplicar recomendaciones nacionales sobre el tratamiento de personas y
animales con antibidticos que garanticen un uso responsable y racional.

* Limitar el uso de antibidticos criticamente importantes a los casos en que el
diagndstico microbiologico y las pruebas de sensibilidad hayan determinado que no sera
eficaz ningun otro tipo de agente antimicrobiano.

« Limitar el uso profilactico de antibidticos a casos con necesidades clinicas definidas.

* Promover que los tratamientos con antibiéticos se basen en el diagndstico
microbiolégico y en la realizacidon de antibiogramas.

* |dentificar, impulsar y apoyar a nivel nacional las redes de vigilancia y seguimiento
de resistencias a los antibidticos en bacterias patdégenas, zoonédsicas e indicadoras, asi
como la red de recogida de datos de consumo de antibi6ticos en personas y animales.

* Promover que los sistemas de vigilancia sean efectivos y que cubran tanto el sector
de la salud humana como el de la Salud animal, con el objetivo de recopilar datos en
tiempo oportuno, y que sean comparables entre sectores y Estados Miembros.

* |dentificar e impulsar medidas alternativas y/o complementarias de prevencion y
tratamiento de las infecciones bacterianas, tanto en la salud humana como animal.
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* Fomentar la salud animal mediante la prevenciéon de enfermedades y la mejora de
las medidas de higiene y, como resultado de todo ello, favorecer la reduccion de la
necesidad de uso de antibioticos.

» Prevenir y controlar las infecciones relacionadas con la atencion sanitaria (IRAS).

» Desarrollar un Plan estratégico de comunicacion, formacion y educacion.

» Fomentar la aplicacion efectiva de la legislacion nacional que impida la dispensacion
ilegal de agentes antibiéticos tanto en el sector de la salud humana como en el veterinario.

Tercero.

Siguiendo la recomendacion del European Committee on Antimicrobial Suceptibility
Testing (EUCAST), referida a la oportunidad de organizar un Comité Nacional del
Antibiograma en los paises que deseen implementar su normativa, la SEIMC creé
mediante acuerdo de su Junta Directiva de 25 de enero de 2012, el denominado Comité
Espafol del Antibiograma (COESANT). Ambas, SEIMC y COESANT comparten sede
social en la calle Alcala, numero 35, de Madrid. EI COESANT tiene una composicién
multidisciplinar que incluye al menos representantes de Microbiologia Clinica, Infectologia,
Farmacologia Clinica e Instituciones Oficiales (en la actualidad, de la AEMPS). Sus
miembros son nombrados por la Junta Directiva de la SEIMC, considerando personas que
a juicio de la Junta tengan reconocido prestigio en el estudio de los antimicrobianos en sus
diversas facetas. EI COESANT se reune periddicamente para analizar y dar continuidad a
los distintos temas de que se debe ocupar, levantando acta de estas reuniones el secretario
del comité.

La financiacion de COESANT corre a cargo de la SEIMC, y puede contar con ayudas
de los Ministerios de Sanidad o de Industria. En ningun caso, la industria farmacéutica o
diagnéstica o cualquier otra entidad con animo de lucro podran subvencionar las
actividades del comité.

Cuarto.
La SEIMC tiene entre sus funciones:

 Elaboracion, difusion y puesta en marcha de un programa de formacion y acreditacion
en programas de uso prudente de antibiéticos.
» Desarrollo «Norma para la certificacion de los equipos de PROA de hospital».

Quinto.
El COESANT de SEIMC tiene entre sus funciones:

* Promocion de la implementacion de la normativa de EUCAST en Espafia.

» Estimulo de la implicacion de las autoridades espafiolas (Ministerio de Sanidad/
Industria, Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios) en el proceso de
implantacion de EUCAST en nuestro pais.

* Revision de los documentos cientificos SEIMC y ajustar su contenido a la normativa
de EUCAST.

* Desarrollo de un programa de educacion en antibiograma, mediante cursos
presenciales y on-line, seminarios, y otras actividades formativas de interés.

* Revision critica de los documentos y de las propuestas de EUCAST.

» Realizar trabajos de campo en el contexto de las actividades de EUCAST.

» Elaboracién de propuestas sobre documentos para su presentacion a EUCAST

» Traduccién al espafiol de documentos mas relevantes de EUCAST.

Sexto.

Que a la AEMPS, en el marco de desarrollo del PRAN le corresponde, entre otras
acciones, la difusion, homogeneizacién e implementacioén de programas de uso prudente
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de antibidticos asi como la promocion de la implementacién de la normativa EUCAST en
los Servicios y Unidades de Microbiologia Clinica en Espafia.

Séptimo.

Que para desarrollar esta actividad, la AEMPS, en el ejercicio de sus competencias, ha
considerado conveniente colaborar con la SEIMC en apoyo al «Plan estratégico y de
acciéon para reducir el riesgo de seleccidon y diseminacion de resistencias a los
antimicrobianos».

Octavo.

Aprobados los Presupuestos Generales del Estado para el afio 2017 mediante la Ley
3/2017, de 27 de junio, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2017, se
incluye en los presupuestos de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, una Subvencion Nominativa a favor de la Sociedad Espariola de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC), por importe de 50.000 euros (cincuenta mil
euros).

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

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

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

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El objeto del presente convenio es la subvencién a favor de la SEIMC para la
realizacién de las actividades técnicas en materia de apoyo en el proyecto de «Plan
estratégico y de accién para reducir el riesgo de seleccion y diseminacién de resistencias
a los antimicrobianos», en orden a adoptar las medidas que figuran en el presente
convenio.

El desarrollo de dichas actividades de caracter técnico dara lugar a una serie de
estudios, analisis e informes a realizar por la SEIMC y el COESANT, ateniéndose a lo
dispuesto en el presente Convenio.

Segunda. Compromisos y obligaciones de la SEIMC.
La SEIMC se compromete a:

1. Colaborar en el desarrollo de los contenidos técnicos y de formacién en el marco
de la implementacion y reconocimiento de los PROA en Espana.

2. Proporcionar contenidos cientificos a la web AEMPS relacionados con el
antibiograma.

3. Organizacién de reuniones cientificas de caracter autonédmico/regional sobre
naturaleza y actividades del COESANT y normativa de EUCAST.

4. Preparacién de documentos técnicos sobre antibiograma.

5. Colaboracion en la organizacion de la red de laboratorios de apoyo de vigilancia
de la resistencia a los antibiéticos, aportando documentaciéon sobre normativa de
antibiograma.
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Ademas, la SEIMC tendra las siguientes obligaciones:

1. Para la realizacién de las actividades que se relacionan en el presente Convenio
la SEIMC pondra a disposicion personal especializado, por su titulacion y experiencia, para
llevar a cabo las valoraciones, analisis y estudios necesarios para la emision de los
informes mencionados en este Convenio y para la prestacion en su caso de los
asesoramientos clinicos puntuales que la AEMPS solicite.

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

3. La SEIMC se compromete a destinar los fondos aportados por la AEMPS a los
gastos del presente proyecto.

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

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

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

Tercera. Compromisos de la AEMPS.

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

2. La AEMPS prestara al COESANT de SEIMC toda la colaboracién y apoyo que
sean precisos para el mejor desarrollo y ejecucion del presente Convenio, en particular los
conocimientos de la organizacion y los procedimientos técnicos y operativos utilizados por
la propia AEMPS.

3. La AEMPS realizara la verificacion, aceptacion y aprobacion de las actividades
realizadas por el COESANT.

4. La publicacion y/o difusiéon por la AEMPS de documentos, protocolos, guias, u otra
informacion que se hayan derivado de las actividades del presente convenio hara mencion
de dicho marco de colaboracion AEMPS-SEIMC.

5. Se autoriza la utilizacién y publicacion de los resultados del analisis de datos en
los ambitos médico-cientificos en los que intervenga la SEIMC, siendo precisa no obstante
la notificacién y remision previa a la AEMPS de dichos resultados.

6. La AEMPS se compromete a financiar las actuaciones incluidas en el presente
Convenio mediante la dotacion presupuestaria indicada en la clausula quinta (dotacion
economica).

7. La toma de decisiones necesaria, asi como la gestion efectiva de las
comunicaciones entre los distintos departamentos involucrados de AEMPS, para implantar
las diferentes soluciones que surjan de los trabajos desarrollados.

8. Con la finalidad de garantizar el adecuado cumplimiento de estas funciones, la
AEMPS nombrara, de entre sus funcionarios, uno o varios responsables para las
obligaciones anteriormente referidas.

Cuarta. Dotacioén econémica.

La aportacién que efectuara por su parte la AEMPS, para llevar a cabo las actividades
especificadas en las estipulaciones anteriores, a la SEIMC, no podra superar la cantidad
maxima total 50.000 euros (cincuenta mil euros).

Esta cantidad, que la ejecuciéon del presente Convenio exige, es la asignada
nominativamente en la aplicacion presupuestaria numero 26.401.313A.48601 y en
consecuencia, se abonara con cargo a ésta.
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Quinta. Efectos.

El presente Convenio extendera sus efectos desde la fecha de su firma hasta el 30 de
noviembre de 2017. No obstante lo anterior, el periodo de elegibilidad del gasto se inicia
desde el 1 de enero de 2017 y finaliza el 30 de noviembre de 2017.

Asi mismo si por razones justificadas alguna de las partes no pudiera continuar hasta
la finalizacion del mismo, habra de comunicarlo a la otra parte por escrito y con una
antelacion de al menos dos meses.

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

Sexta. Pago.

El pago se efectuara, tras la presentacion por la SEIMC de la factura y de la memoria,
mediante ingreso en la cuenta de la SEIMC numero ES22 2085 9252 00 0330329463. De
conformidad con lo dispuesto en la Ley 25/2013, de 27 de diciembre, de impulso de la
factura electronica y creacién del registro contable de facturas en el Sector Publico, a
efectos de que se consignen en las facturas emitidas en el presente convenio, se indican
los cadigos DIR a efectos del Registro Contable de Facturas de la AEMPS, cdédigo de
oficina contable EO4919401; codigo de Unidad tramitadora EA0003159 y cddigo de
organo gestor (Unidad de Apoyo a la Direccién) EA0003162.

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

Séptima. Compatibilidad con otras subvenciones.

La presente subvencion es compatible con otras subvenciones, ayudas, ingresos o
recursos que, en su caso, la SEIMC pueda percibir para la misma finalidad procedente de
cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacionales, de la Union
Europea o de Organismos Internacionales, en los términos establecidos en el articulo 34
del Real Decreto 887/2006, de 21 de julio.

Octava. Plazo y justificacién de la subvencion recibida.

La documentacion justificativa de la subvencién debera ser presentada en las oficinas
de la AEMPS antes del transcurso de tres meses a contar desde el 30 de noviembre de
2017 fecha de finalizacién del convenio.

La SEIMC debera acreditar el cumplimiento de la finalidad de la subvencion realizada
mediante la aportacion ante el 6rgano concedente, es decir la AEMPS de la cuenta
justificativa abreviada, de acuerdo con lo indicado en el articulo 75 del Real Decreto
887/2006, de 21 de julio.

La cuenta justificativa contendra la siguiente informacion:

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

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

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

d) En su caso, carta de pago de reintegro en el supuesto de remanentes no aplicados
asi como de los intereses derivados de los mismos.
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La AEMPS, como 6rgano concedente comprobara, los justificantes que estime
oportunos y que permitan obtener una evidencia razonable sobre la adecuada aplicacién
de la subvencién, a cuyo fin podra requerir a la SEIMC la remisién de los justificantes de
gasto.

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

Novena. Control y seguimiento.

Para garantizar el normal desarrollo y ejecucién de este Convenio, se constituira una
Comision de Seguimiento, de caracter paritario, integrada por dos representantes de cada
una de las partes, y a designar por las mismas. Esta Comision se reunira al menos una vez
durante la vigencia del Convenio. De cada sesién que celebre esta Comision se levantara
la correspondiente acta.

Las funciones de la Comision de Seguimiento seran las siguientes:

a) Interpretacion y control del desarrollo y ejecucion del presente Convenio.
b) Seguimiento de las actividades desarrolladas en el marco del Convenio.

La Comisién de Seguimiento en su funcionamiento se regira por lo previsto en el
presente Convenio y supletoriamente por lo estipulado en la Seccién tercera, del
Capitulo 11, del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Décima. Naturaleza juridica.

Este convenio se formaliza como instrumento para canalizar la subvencién prevista
nominativamente para la Sociedad Espafola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC) para la implementacion de la normativa EUCAST a través del Comité
Espariol de Antibiograma (COESANT) en los Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2017, de acuerdo con lo previsto en el articulo 22.2.a) de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones.

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

Seré la jurisdiccion contencioso-administrativa la competente para resolver las
controversias que pudieran surgir en la interpretacion y aplicacion del presente convenio.

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

Y de conformidad firman el presente Convenio de colaboracion en triplicado ejemplar
en el lugar y fecha del encabezamiento.—La Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.—El Presidente
de la Sociedad Espafola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica, José
Miguel Cisneros Herreros.
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