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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:

Que en la reunion del Consejo de Ministros celebrada el dia diecinueve de
diciembre de dos mil veintitrés se ha aprobado el Acuerdo por el que se autoriza el
abono de la contribucion econéomica a la OCDE, para el periodo 2018-2027,
correspondiente al mantenimiento del sistema de evaluacion de los programas
nacionales de cumplimiento de buenas practicas de laboratorio (BPL), por importe
de 10.000 euros, cuyo texto literal consta en el documento adjunto.

Y para que asi conste y surta los efectos oportunos, expido y firmo la presente
certificacion en Madrid, a fecha de la firma electronica.
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MINISTERIO
DE SANIDAD REF:

REF.CM.:

Acuerdo por el que se autoriza el abono de la contribucion econémica a la OCDE, para el periodo
2018-2027, correspondiente al mantenimiento del sistema de evaluacion de los programas
nacionales de cumplimiento de buenas practicas de laboratorio (BPL), por importe de 10.000 euros.

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

Autorizar el abono de la contribucion econdmica a la OCDE, para el periodo 2018-2027,
correspondiente al mantenimiento del sistema de evaluacién de los programas nacionales de
cumplimiento de buenas practicas de laboratorio (BPL), por un importe de 10.000 euros, con cargo
ala aplicacion presupuestaria 26.301.313A.497.

LA MINISTRA DE SANIDAD

Fdo.: Ménica Garcia Gomez
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EXPOSICION

El Comité Conjunto de la OCDE sobre Productos Quimicos y el Grupo de Trabajo sobre
Productos Quimicos, Plaguicidas y Biotecnologia (actualmente el Comité de Productos
Quimicos y Biotecnologia) aprobé en el afio 2017 el procedimiento para continuar con el
programa de evaluaciones de los Programas de cumplimiento de BPL, y los paises
miembros se comprometieron a mantener un fondo de BPL con el objeto de sostener el
citado sistema de evaluaciones, consistente en la aportacion de 10.000 euros cada 10 afios.
Esta aportacion debera realizarse a la OCDE en el afio anterior a la auditoria de calidad
realizada por el mismo organismo.

En el afio 2024, esta previsto recibir la auditoria de evaluacion de la OCDE en el marco del
programa de cumplimiento de las BPL para el Programa de medicamentos, y en el afio
2025, para el Programa de sustancias quimicas industriales y biocidas y aditivos aromas,
enzimas alimentarios, nuevos alimentos y coadyuvantes tecnoldgicos y el Programa de
fitosanitarios y aditivos para piensos, en los que ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion)
actua como organismo designado para evaluar el cumplimiento con las BPL.

El resultado de la participacionen los programas y actividades organizadas por la OCDE en
materia de BPL, es esencial para el reconocimiento a nivel internacional de las inspecciones
BPL realizadas y la emision de los correspondientes certificados en Espafia. Se considera por
ello necesariorealizar la aportacionde 10.000 euros correspondiente a la contribucion al fondo
de evaluaciones del periodo 2018-2027, con el objeto de sostener el citado sistema de
evaluaciones.

La aportacion a este organismo se financia con cargo a la aplicacion presupuestaria
26.301.313A.497 de los presupuestos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para el ejercicio 2023.

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.

- Notificacion del Organismo.

EL SECRETARIO GENERAL DE LA AGENCIA

ESPANIOLA DE MEDICAMENTOS Y LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANIOLA DE
PRODUCTOS SANITARIOS, MEDICAMENTOS Y PRODUCTOSSANITARIOS
José Ignacio Contreras Fernandez Maria Jests Lamas Diaz
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EXPOSICION (continuacién)

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.
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