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 lareunidn del Consejo de Ministros celebrada el dia nueve de julio de
dos mil veinticuatro se ha aprobado el Acuerdo por €l que se autoriza el abono de la
contribucion econémica, correspondiente a la inscripcion del Centro Nacional de
Certificacion de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en la Asociacién Europea de Organismos Notificados para
Productos Sanitarios (TEAM-NB), durante el periodo comprendido entre el 1 de
enero y €l 31 de diciembre de 2024, por importe de 5.500 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 contribucion econémica, correspondiente a la inscripcion del
Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en la Asociacién Europea de Organismos Notificados para Productos Sanitarios
(TEAM-NB), durante el periodo comprendido entre el 1 de eneroy el 31 de diciembre de 2024, por importe
de 5.500 euros.

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

ACUERDA

Autorizar el pago de la cuota de inscripcién del Centro Nacional de Certificacion de Productos
Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante CNCps)
en la Asociacion Europea de Organismos Notificados para Productos Sanitarios (TEAM-NB), en
base a lo establecido en la disposicion adicional cuarta de la Ley 25/2014, de 27 de noviembre, de
Tratados y otros Acuerdos Internacionales, correspondiente al periodo de 1 de enero a 31 de
diciembre de 2024, por un importe de cinco mil quinientos euros (5.500 euros), con cargo a la
aplicacién presupuestaria 26.301.313A.498 de los Presupuestos de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para el ejercicio 2024.

LA MINISTRA DE SANIDAD
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EXPOSICION

La Agencia Espafiolade Productos Sanitariosy Productos Sanitarios (en adelante AEMPS)
es el Organismo Notificado 0318 designado en Espafia para la evaluacion de la
conformidad de los productos sanitarios.

En el Anexo VIl del Reglamento n° 745/2017, de 5 de abiril, por el que se regulan los
productos sanitarios y en el Reglamento 746/2017, de 5 de abril, por el que se regulan los
productos sanitarios para diagndstico in vitro, se establecen los requisitos que deben
cumplir los organismos notificados para garantizar que las actividades de evaluacion y
verificacion de los productos sanitarios se llevan a cabo con el maximo grado de rigor e
integridad profesional.

Para asegurar que el personal que interviene en la evaluacion de los productos sanitarios
tenga la competencia técnica y cientffica necesaria para el desempefio de sus funciones,
el CNCps ha establecido una sistematica para la formacion y cualificacion del personal. El
mantenimiento de las competencias del personal requiere la ejecucion de planes de
formacién continua y el establecimiento de un sistemade intercambio de informacion sobre
la experiencia adquirida con otras entidades del sector.

En este contexto legislativo, la Comision Europea insta a la coordinaciény cooperacion
adecuada entre los organismos notificados, al intercambio de experiencias y a la
participacién enactividades de normalizacion.

DICTAMENES Y TRAMITES PRECEPTIVOS:

Memoria justificativa.

Informe de la SGT del Ministerio de Hacienda.

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

- Documento de reserva de crédito.

- Factura cuota anual inscripcion 2024 TEAM-NB.

EL SECRETARIO GENERAL DE LA AGENCIA

ESPANOLA 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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EXPOSICION (continuacion)

EICNCps, en las solicitudes presentadas al Ministerio de Sanidad para ser designado como
Organismo Notificado de acuerdo al Reglamento 2017/745, de 5 de abril, y Reglamento
2017/746, de 5 abril, ha declarado el compromiso de mantener la capacidad técnica y la
cualificacion del equipo del Organismo Notificado 0318, incluyendo actividades de
intercambio de experiencias con otros organismos notificados.

La Asociacion Europea de Organismos Notificados para Productos Sanitarios (TEAM-NB)
es una organizacion dedicada a establecer las reglas sobre la cualificacion deltrabajo y del
personal, la conducta del trabajo y pautas sobre como armonizar el trabajo de evaluacién
desempefiado por los organismos notificados.

La integracion del CNCps en el foro del TEAM-NB permitira, por un lado, tener acceso en
todo momento a la informacién europea en materia de productos sanitarios y productos
sanitarios para diagndéstico in vitro actualizada, y por otro, participar en la elaboracion de
los documentos de consenso aportado la amplia experiencia acumulada desde el 1995.
Esta incorporaciénasegurara que el CNCps, al realizar las evaluaciones de los productos
sanitarios, aplica los criterios vigentes, armonizados, homogéneos y consensuados.

La falta de conocimientos actualizados en productos sanitarios y productos sanitarios para
diagnosticoinvitro podria comprometer la designacioncomo Organismo Notificado, conlas
graves implicaciones que esto tendria para el Servicio Publico que presta el CNCps.

Por lo que, de acuerdo con lo expuesto, se solicita autorizacién para el pago la cuota de
inscripcion de la AEMPS como miembro de la Asociacion Europea de Organismos
Notificados para Productos Sanitarios (TEAM-NB). Para el ejercicio actual, la cuota de
inscripcionasciende a 5.500 € (factura n°2024007) y se abonara con cargo a la aplicacién
presupuestaria 26.301.313A.498, del presupuesto de gastos del ejercicio econdémico de
2024. Dicho importe es revisado anualmente por la Asociacion Europea de Organismos
Notificados para Productos Sanitarios (TEAM-NB) ajustandose al tamafio del Organismo
Notificado de cada uno de los Estados miembros, de ahi que el importe de la cuota varie
en cada ejercicio presupuestario.
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