MINISTERIO
DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

DON FELIX BOLANOS GARCIA, MINISTRO DE LA PRESIDENCIA,
JUSTICIA Y RELACIONES CON LAS CORTES Y SECRETARIO DEL
CONSEJO DE MINISTROS

CERTIFICO:

Queen lareunion del Consegjo de Ministros celebrada €l dia cinco de diciembre
de dos mil veintitrés se ha aprobado €l Acuerdo por el que se autoriza el abono de
la contribucién econémica, correspondiente a la anualidad de 2023, al Instituto
Federal de Alemania de Medicamentos y Productos Sanitarios [Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinischen Produkten (BfArM)] con referencia al
mantenimiento y mejora de la aplicacion informética CTS (Communication and
Tracking System), por importe de 21.524,38 euros, cuyo texto literal consta en el
documento adjunto.

Y paraque asi conste y surta los efectos oportunos, expido y firmo la presente
certificacion en Madrid, afecha de lafirma electrénica.
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MINISTERIO
DE SANIDAD REF:

REF.CM.:

Acuerdo por el que se autoriza el abono de la contribucién econémica, correspondiente a la
anualidad de 2023, al Instituto Federal de Alemania de Medicamentos y Productos Sanitarios
[Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinischen Produkten (BfArM)] con referencia al
mantenimiento y mejora de la aplicacién informatica CTS (Communication and Tracking System),
por importe de 21.524,38 euros.

El Consejo de Ministros, a propuesta del Ministerio de Sanidad,
ACUERDA

Autorizar el pago de una contribucion economica al Instituto Federal de Alemania de Medicamentos
y Productos Sanitarios [Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinischen Produkten (BfArM)] con
referencia al mantenimiento y mejora de la aplicacion informatica CTS (Communication and Tracking
System), por importe de 21.524,38 euros, con cargo a la aplicacion presupuestaria
26.301.313A.494.

LA MINISTRA DE SANIDAD
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EXPOSICION

La web de la Red Europea de Agencias de Medicamentos ofrece informacién actualizada
sobre medicamentos autorizados por el procedimiento de reconocimiento mutuo vy
descentralizado, asi como circulares e informacion regulatoria de interés relativa a este
procedimiento.

El acuerdo vigente conlleva la obligacion fundamental para el Instituto Federal de
Medicamentos y Productos Sanitarios (BfArM) de ubicar y operar la aplicacion informatica
CTS, dar servicio a las Autoridades en materia de medicamentos de los Estados miembros e
informar puntualmente sobre la ejecucién presupuestaria y las necesidades financieras.
Gracias a esta colaboracién, el procedimiento de reconocimiento mutuo de autorizaciones de
comercializacion de medicamentos (PRM) sigue funcionando en la UE, tanto para
medicamentos humanos como para veterinarios.

Los mencionadas Autoridades de los Estados miembros estan obligadas a contribuir a la
financiacién del mantenimiento y mejora de la aplicacioninformatica CTS. La contribucién que
corresponde a Espafia para el periodo 2023 asciende a 21.524,38 euros. Esta contribucidon se
financia con cargo a la aplicacién presupuestaria 26.301.313.A.494 de los presupuestos de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para el afio 2023.

De acuerdo con la normativa vigente sobre pago de contribuciones econémicas a organismos
y programas internacionales (Disposicion adicional cuarta de la Ley 25/2014, de 27 de
noviembre, de Tratados y otros Acuerdos Internacionales) el abono de aquélla debe ser
autorizado por el Consejo de Ministros.

DICTAMENES Y TRAMITES PRECEPTIVOS:

- Memoria justificativa.

- Informe de la SGT del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica.

- Informe de la Secretaria de Estado de Asuntos Exteriores y Globales.
- Informe de la Asesoria Juridica Internacional.

- Documento de reserva de crédito.

- Factura del organismo.

EL SECRETARIO GENERAL DE LA AGENCIA -
ESPANIOLA DE MEDICAMENTOS Y LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE

PRODUCTOS SANITARIOS, MEDICAMENTOS Y PRODUCTOSSANITARIOS

José Ignacio Contreras Fernandez Maria Jests Lamas Diaz
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