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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

24184  Resolucion de 22 de noviembre de 2023, de la Secretaria General de Salud
Digital, Informacion e Innovacion del Sistema Nacional de Salud, por la que
se publica Convenio con la Fundacion Instituto de Investigacion Marqués de
Valdecilla, para establecer el régimen de cooperaciéon en el marco del
programa de accion de la Unidn Europea en el ambito de la salud para el
periodo 2021-2027.

Suscrito el 17 de noviembre de 2023, Convenio entre el Ministerio de Sanidad y la
entidad Fundacion Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL), para
establecer el régimen de cooperacién en el marco del programa de accion de la Union
Europea en el ambito de la salud para el periodo 2021-2027, «Programa EU4Health»,
abreviado, «EU4H», 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 noviembre de 2023.—El Secretario General de Salud Digital, Informacion
e Innovacion del Sistema Nacional de Salud, Juan Fernando Mufioz Montalvo.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio De Sanidad y la entidad Fundacién Instituto
de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL), para establecer el régimen
de cooperacion en el marco del programa de accién de la Unién Europea
en el ambito de la salud para el periodo 2021-2027, «<Programa EU4Health»,
abreviado, «<EU4H»

REUNIDOS

De una parte, dofia Noemi Civicos Villa, Directora General de Salud Digital y
Sistemas de Informacion para el Sistema Nacional de Salud, segin nombramiento
conferido por el Real Decreto 779/2021, de 31 de agosto (BOE de 1 de septiembre
de 2021), y en virtud de la delegacion de competencias otorgada por apartado
decimonoveno, punto tercero, de la Orden SND/1298/2022, de 22 de diciembre, sobre
fijacion de limites para administrar determinados créditos para gastos, para conceder
subvenciones y de delegacion de competencias.

De otra parte, don Francisco Galo Peralta Fernandez, en nombre y representacion de
Fundacion Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (en adelante IDIVAL) en
calidad de Director de Gestion, segun acuerdo de su Patronato de 30 de diciembre
de 2013. La Fundacion IDIVAL esta inscrita en el Registro de Fundaciones de la
Comunidad Auténoma de Cantabria, segun consta en Escritura Publica ante el Notario
Rafael Segura Baez el dia 18 de junio de 2013, con el nUmero de su protocolo 566.

Todas las Partes se reconocen la capacidad juridica necesaria para suscribir el
presente Convenio con el objeto de establecer el régimen cooperacion en relacién con la
Joint Action-09 «Preparatory actions for a European Health Data Space: primary use of
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data and reuse of data» en el marco del programa de accion de la Unidn Europea en el
ambito de la salud para el periodo 2021-2027, y, a tal efecto

EXPONEN

Primero.

El Ministerio de Sanidad, en virtud del articulo 149.1. 16.2 de la Constitucion
espafiola tiene competencia exclusiva en las materias de sanidad exterior, bases y
coordinacion general de la sanidad y legislacion sobre productos farmacéuticos.

De acuerdo al articulo 17.1 del Real Decreto 2/2020, de 12 de enero, por el que se
reestructuran los departamentos ministeriales, le corresponde al Ministerio de Sanidad la
propuesta y ejecucion de la politica del Gobierno en materia de salud, de planificacion y
asistencia sanitaria, asi como el ejercicio de las competencias de la Administracion
General del Estado para asegurar a los ciudadanos el derecho a la proteccion de la salud.

Asimismo, en virtud del articulo 8 del Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto, por el
gue se desarrolla la estructura organica béasica del Ministerio de Sanidad, y se modifica
el Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se establece la estructura organica
bésica de los departamentos ministeriales, la Direccion General de Salud Digital y
Sistemas de Informacidn para el Sistema Nacional de Salud es el 6rgano encargado del
desarrollo de servicios publicos digitales, del impulso a la salud digital y a la
interoperabilidad electronica de la informacién clinica y sanitaria, tanto en el ambito
nacional, como internacional, asi como de la innovacién en la analitica de datos y la
explotacion de la informacién relativa a la salud.

En este sentido le corresponde, entre otras funciones, la representacion de la
Administracion General del Estado en los proyectos e iniciativas en el dmbito de las
tecnologias de la informacién y las comunicaciones en el sector salud, tanto en la esfera
nacional, internacional como supranacional (articulo 8.2.e Real Decreto 735/2020) asi
como el ejercicio por parte de la Direccion General de Salud Digital y Sistemas de
Informacién para el Sistema Nacional de Salud de la tramitacion de los acuerdos y
convenios suscritos en el &mbito competencial de la Secretaria General de Salud Digital,
Informacién e Innovacién del Sistema Nacional de Salud con otras administraciones y
entidades publicas o privadas, realizando el seguimiento de los mismos (articulo 8.2.k
Real Decreto 735/2020).

Segundo.

En virtud del articulo 3, apartado 1, del Tratado de la Unién Europea (TUE), uno de
los objetivos de la Unién es promover el bienestar de sus pueblos. En este sentido, la
Unién debe garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana en la definicion
y ejecuciéon de sus politicas y acciones, de conformidad con los articulos 9 y 168 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) y con el articulo 35 de la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

Asimismo, el articulo 168 del TFUE dispone que la Uniéon debe complementar y
apoyar las politicas nacionales en materia de salud, fomentar la cooperacion entre los
Estados miembros y facilitar la coordinacion entre sus programas, respetando
plenamente las responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la
definicién de sus politicas de salud, asi como a la organizacién, gestion y prestacion de
servicios sanitarios y atencién médica.

En este sentido, se han realizado acciones de cooperacion en distintos &mbitos para
el desarrollo de un Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EHDS). Considerando el
avanzado estado de tramitacion de la propuesta de la Comision Europea de legislacién
de la Union sobre EHDS, que abarca el uso de datos primarios para la asistencia
sanitaria y la reutilizacion de datos para la formulacion de politicas, la regulacién y la
investigacioén, el actual programa incide especialmente en este &mbito.
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La Union Europea ha programado una serie de subvenciones directas a las
autoridades de los Estados miembros en base al programa EU4Health (EU4H). La accién
conjunta objeto del presente Convenio se enmarca dentro de la subvencién directa Digital
DI-g-22-22.06, cuyo objetivo es facilitar la creacion de un Espacio Europeo de Datos
Sanitarios; uso primario de datos (para la asistencia sanitaria) y reutilizacion de datos.

Esta accion conjunta apoya la prioridad politica de la Comision para una Europa apta
para la era digital. La accién conjunta contribuira a promover un mejor intercambio y
acceso a diferentes tipos de datos sanitarios, preparando el terreno para la aplicacion de
nuevos servicios en MiSalud@UE, interoperabilidad de los historiales médicos
electronicos, telemedicina, salud movil y software sanitario pertinente e identificacion
electronica (elD), evaluacion de la calidad de las aplicaciones méviles de bienestar y
directrices sobre la forma de satisfacer los requisitos de datos establecidos en el
reglamento de inteligencia artificial propuesto.

La concesion de estas subvenciones directas, contempladas en el articulo 13,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2021/522, esta debidamente justificada porque esta
accion solo puede ser llevada a cabo por las autoridades de los Estados miembros, ya
gue tienen la competencia y la responsabilidad necesarias para aplicar las politicas de la
Unidn a nivel nacional.

El objetivo de esta accidn conjunta es reforzar la cooperacion entre los Estados
miembros en materia de datos primarios y secundarios mediante:

a) Preparacion de directrices y especificaciones técnicas sobre la interoperabilidad
de las imagenes médicas, los resultados de laboratorio y las cartas de alta hacia el
formato europeo de intercambio de historiales médicos electrénicos (EEHRXF);

b) preparar directrices y especificaciones técnicas sobre la interoperabilidad de los
programas informaticos de telemedicina, salud mévil y otros programas de salud;

c) preparar directrices y especificaciones técnicas sobre el uso de la identificacién
electrénica en la salud, para los profesionales sanitarios y los pacientes, teniendo en
cuenta la evolucién del Marco Europeo de Identidad Digital;

d) preparar directrices y especificaciones técnicas sobre telemedicina transfronteriza,
incluida la telemonitorizacion;

e) preparar un marco de evaluacién y especificaciones técnicas para la evaluacién
de la calidad de las aplicaciones méviles de bienestar;

f) preparar un marco de evaluacion y especificaciones técnicas para la evaluacion
de la interoperabilidad de los historiales médicos electrénicos, los espacios de datos
sanitarios personales y otros programas informaticos en materia de salud;

g) preparar directrices y especificaciones técnicas sobre la calidad de las
aplicaciones méviles de bienestar.

Se esperan como resultados de la citada accién conjunta:

i) establecer las bases para la expansién de la infraestructura MiSalud@UE con
nuevos servicios (p. €j., imagenes médicas, resultados de laboratorio y cartas de alta) y
apoyo a la interoperabilidad nacional de los Estados miembros;

ii) establecer las bases para la aplicacion de diferentes programas informaticos
interoperables en el ambito de la salud, incluidos los historiales médicos electrénicos, la
telemedicina, los programas maviles de salud y otros programas informéticos de salud;

iii) avanzar en una mejor coordinacion de los esfuerzos conjuntos de los Estados
miembros para el uso de la identificacion electrénica en la salud, para los profesionales
de la salud y los pacientes;

iv) establecer las bases para la evaluacion de la calidad de las aplicaciones moéviles
de bienestar;

v) establecer las bases para la implementacion de servicios de telemedicina
transfronterizos, incluyendo la telemonitorizacion.
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Tercero.

Para proceder al otorgamiento de la citada subvencion, son precisos los siguientes
tramites:

I) Designacion del Ministerio de Sanidad como Autoridad Nacional Competente
(ANC) para esta subvencién, en respuesta a la invitaciéon cursada por la Agencia
Ejecutiva de Salud Digital de la UE (HaDEA).

II) Convocatoria publica de expresiones de interés lanzada por el propio Ministerio
de Sanidad para la participacion, junto con el Ministerio, de aquellas Entidades Afiliadas
gue lo hubieran solicitado. Evaluacion de las memorias presentadas por las Entidades
Afiliadas y designacion por parte del Ministerio de Sanidad, para la participacion en esta
convocatoria de subvencion, de aquellas que alcanzaron el baremo minimo de
puntuacidn, fijado en 15 puntos.

III) Adhesion del Ministerio de Sanidad al Consorcio europeo constituido para esta
Joint Action-09 («Preparatory actions for a European Health Data Space: primary use of
data and reuse of data»), (Accidon conjunta, a partir de ahora, JA) conformado por
diversos Estados miembros de la UE, asi como entes y organismos adscritos a ellos,
liderado por la Agencia de Salud Digital de Chipre (NEHA: National e-Health Authority).

IV) Coordinacion de la participacion de las Entidades Afiliadas en la propuesta y
definicién, junto con el coordinador del Consorcio Europeo de los paquetes de trabajo y
tareas en las que van a participar las entidades afiliadas.

V) Resolucidon de esta convocatoria por parte de la (HaDEA), reconociendo al
Consorcio europeo como beneficiario de la accion.

VI) Aprobacion por parte del Consorcio de un marco juridico interno denominado
«Consortium Agreement» que establece los derechos y obligaciones de las diferentes
partes que lo conforman, asi como criterios para el reparto de fondos y marco de
gobernanza. En el mismo, se establece que la Autoridad Nacional Competente sera
responsable de las entidades afiliadas ante posibles incumplimientos.

Dado que la propuesta de accion conjunta «JA09» ha sido seleccionada por la
Agencia Ejecutiva (HaDEA), se procede a la elaboracién del marco juridico interno que
servira de base para la ejecucidon de las tareas atribuidas a cada beneficiario y sus
entidades afiliadas.

El régimen juridico del programa EU4Health se establece en el Reglamento
(UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de marzo de 2021, por el
que se establece un programa de accion de la Unién Europea en el ambito de la salud
para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 282/2014. De
acuerdo con el articulo 8 del citado reglamento, las subvenciones se concederan y
gestionaran de conformidad con el titulo VIII del Reglamento (UE, Euroatom) 2018/1046
del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento Financiero).

La forma de articular los derechos, obligaciones y responsabilidades entre la Unién y
las entidades perceptoras finales de fondos se establece mediante la firma de un
acuerdo tipo, entre las partes, establecido por la UE, denominado «Grant Agreement»
del programa EU4Health.

De conformidad con lo establecido en dicho modelo de acuerdo, el Reino de Espafia,
representado por el Ministerio de Sanidad, asumen la figura de Beneficiario, y las
entidades dependientes de las administraciones autondmicas sanitarias, que seran las
receptoras finales de los fondos, se consideran entidades afiliadas.

El modelo de acuerdo considera que el término beneficiario incluye tanto al
coordinador como a las entidades afiliadas. Esta consideracion toma especial relevancia
ya que, al establecer derechos, obligaciones o responsabilidades, se refiere, de forma
genérica, al beneficiario.
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Cuarto.

IDIVAL es una organizacién privada de naturaleza fundacional perteneciente al
sector publico autondémico, sin &nimo de lucro y denominada «Fundacién Instituto de
Investigacion Marqués de Valdecilla». Su Patronato esta conformado por representantes
de la Consejeria de Sanidad y de la Universidad de Cantabria.

IDIVAL desempefiard las tareas y trabajos especificados en el anexo 1, y que se
corresponden con su experiencia previa en otros proyectos europeos de similar
naturaleza, y en particular su experiencia en el uso de datos primarios a través de
aplicaciones m-Health y aplicaciones de inteligencia artificial en salud, ademas del nuevo
proyecto Cohorte Cantabria que recogera informacién de 50.000 ciudadanos cantabros,
cuyo objetivo general es avanzar en la Medicina de Precisibn mediante la combinacién
de fuentes de datos sanitarias y no sanitarias, analisis de muestras biolégicas y
encuestas de salud.

Quinto.

La jurisprudencia del Tribunal Constitucional establece, respecto al principio de
responsabilidad, que cada Administracion es responsable de cumplir internamente con
las obligaciones europeas, lo que conlleva que la Administracion General del Estado
pueda repercutir a la Administracion que corresponda la responsabilidad derivada del
incumplimiento del Derecho de la Unién Europea.

Concretamente, la Ley Orgéanica 2/2012, de 27 de abiril, de Estabilidad Presupuestaria
y Sostenibilidad Financiera regula el procedimiento y los criterios para la determinacién y
repercusion de las responsabilidades por incumplimiento del Derecho de la Union
Europea, determinando su ambito subjetivo y objetivo de aplicacién, asi como los
mecanismos para hacer efectiva la repercusion. De esta manera, ha desarrollado el
principio de responsabilidad tanto en su articulo 8 como en su disposicién adicional
segunda, que especificamente se refiere a la responsabilidad por incumplimiento de
normas de Derecho de la Union Europea.

En este sentido, esta Ley, que da cumplimiento al Tratado de Estabilidad,
Coordinacion y Gobernanza en la Unién Econémica y Monetaria de 2 de marzo de 2012,
indica que las Administraciones Publicas que provoquen o contribuyan a producir el
incumplimiento de los compromisos asumidos por Espafia de acuerdo con la normativa
europea, asumiran, en la parte que les sea imputable, las responsabilidades que se
devenguen, lo que establece el citado articulo 8 de la mencionada Ley Orgéanica 2/2012.
Asimismo, la disposicion adicional segunda dispone que cuando las Administraciones
Publicas y cualesquiera otras entidades integrantes del sector publico incumplieran
obligaciones derivadas de normas del Derecho de la Unién Europea, dando lugar a que
el Reino de Espafa sea sancionado, asumiran en la parte que les sea imputable las
responsabilidades que se devenguen. De este modo, el citado principio permite
repercutir a la Administracion incumplidora las responsabilidades derivadas de cualquier
accion u omisién contraria al ordenamiento europeo que haya realizado en el ejercicio de
sus competencias.

Estas previsiones se desarrollan en el Real Decreto 515/2013, de 5 de julio, por el
que se regulan los criterios y el procedimiento para determinar y repercutir las
responsabilidades por incumplimiento del Derecho de la Unidn Europea, por el que las
Administraciones o entidades a las que hace referencia el articulo 2 de la Ley
Orgénica 2/2012 que, en el ejercicio de sus competencias o funciones, incumplieran por
accion u omision el Derecho de la Unién Europea, dando lugar a que el Reino de Espafia
sea sancionado con caracter ejecutivo por las instituciones europeas, asumiran, en la
parte que les sea imputable, las responsabilidades que se deriven de tal incumplimiento.

Dado que la entidad firmante se encuentra en el supuesto contemplado por la citada
norma, ya que forma parte de las entidades publicas empresariales, sociedades
mercantiles y demas entes de derecho publico dependientes de las administraciones
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publicas (AGE, CCAA EELL), es de aplicaciéon este régimen de repercusion de
responsabilidades.

Asi, en virtud del 2.° parrafo del articulo 3.1 del Real Decreto 515/2013 cuando sea
una entidad, a las que hace referencia el articulo 2 de la mencionada Ley
Orgénica 2/2012, la que por accion u omision dé lugar, directa o indirectamente, a que el
Reino de Espafia sea sancionado, en los términos previstos en la norma, la
Administracion publica de la que la entidad dependa o esté vinculada asumira
subsidiariamente la responsabilidad que se derive de tal incumplimiento.

En este sentido, el articulo 3.2 del Real Decreto 315/2013 determina que a efectos
de lo establecido en el apartado anterior, tendra la consideracion de sancién para el
Reino de Espafia la imposicion, mediante sentencia, acto o decision ejecutiva de las
instituciones europeas, de una multa a tanto alzado o una multa coercitiva, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 260 del Tratado sobre el Funcionamiento de
la Unidn Europea, las correcciones financieras adoptadas mediante decision de la
Comision Europea, la minoracion de las cuantias de las transferencias o fondos que a
Espafia le puedan corresponder del presupuesto de la Unidon Europea o cualquier otro
acto adoptado por una institucién, 6rgano u organismo de la Unién Europea que implique
responsabilidades financieras para el Estado o la merma de cualquier cantidad que le
hubiera sido reconocida.

Sexto.

Considerando un objetivo comudn de las partes firmantes avanzar en los objetivos del
Programa EU4Health, ambas tienen interés en establecer el régimen juridico de su
relacion en el marco de la indicada accion.

En consecuencia, las partes acuerdan formalizar el presente Convenio que se regira
por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

Es objeto de este convenio establecer el régimen de cooperacién entre el Ministerio
de Sanidad y la entidad afiliada IDIVAL, como participantes de la Joint Action-09
«Preparatory actions for a European Health Data Space: primary use of data and reuse
of data», en lo sucesivo JA-09.

Segunda. Naturaleza juridica.

Este Convenio tiene naturaleza administrativa, y su régimen juridico esta constituido
por lo dispuesto en el capitulo VI del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre
de Régimen Juridico del sector Publico.

Tercera. Compromisos de las partes.

Las partes se comprometen a realizar el objeto del Convenio mediante las siguientes
actuaciones:

3.1 El Ministerio de Sanidad, como representante del Reino de Espafia ante la
Unién Europea (UE) se compromete a:

a) Con caréacter previo a la firma del «Grant Agreement», a realizar funciones de
representacion y coordinacion ante la UE y la Direccion del Consorcio europeo.

b) Asignar y coordinar las tareas a desarrollar por IDIVAL en el proyecto, que seran
las que de comin acuerdo se hayan identificado entre los distintos paquetes de trabajo
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(WPs) presentados por el Consorcio europeo en la propuesta presentada a HaDEA, y
por la cual IDIVAL recibira la parte correspondiente de la subvencion.

c) Se compromete a participar de buena fe como beneficiario pro-bono mediante su
adhesion al «Grant Agreement» de la JA-09 y la firma del «Consortium Agreement» que
vincula a las partes en el proyecto.

d) Se compromete, una vez firmados ambos acuerdos, a cumplir con diligencia lo
establecido en el mismo, especialmente a requerimiento del Coordinador de la JA
(Agencia de Salud Digital de la Republica de Chipre) o de las autoridades de la Unién
Europea. En el caso de que se le repercuta algun tipo de responsabilidad financiera, y
dado que el Ministerio de Sanidad no es el perceptor de la subvencion, actuara de
acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 515/2013, de 5 de julio, por el que se
regulan los criterios y el procedimiento para determinar y repercutir las responsabilidades
por incumplimiento del Derecho de la Unién Europea.

e) Se compromete a coordinar los trabajos de IDIVAL, como entidad afiliada, y a
realizar la interlocucién con el resto de entidades del consorcio, el Coordinador o las
Instituciones de la Unién Europea.

3.2 La entidad IDIVAL, designada entidad afiliada a los efectos de la JA, se
compromete por su parte a:

a) Con caracter previo a la firma del «Grant Agreement», facilitar de forma diligente
cuanta informacion le sea requerida por el Ministerio de Sanidad o las autoridades de la
Unidn Europea, a los efectos de presentar proyectos elegibles para la JA.

b) Se compromete como entidad afiliada al Ministerio de Sanidad, a la firma de los
documentos preceptivos establecidos en el «Grant Agreement» y aplicables a las
entidades Afiliadas (denominados «Declaration on Joint and several liability of affiliated
entities», «Declaration of Honor» (DoH)), asi como a la realizacion de las tareas y
trabajos que se le hayan encomendado en el ambito de esta JA-09 y que se especifican
en el anexo I.

¢) Una vez recibidos los fondos asociados a la JA-09, librados por el Coordinador
del Consorcio, se compromete a destinar los fondos recibidos exclusivamente a los fines
permitidos por la JA-09, a realizar con diligencia cuantas acciones sean precisas para la
consecucion del objetivo del proyecto, asi como a cumplir con diligencia lo establecido
en el mismo, especialmente a requerimiento del Coordinador de la JA-09 (la Agencia de
Salud Digital de la Republica de Chipre) o de las autoridades de la Unién Europea.

d) Se compromete a facilitar cuanta informacién le sea solicitada, en relacién con
la JA, como consecuencia de los controles, revisiones, auditorias, investigaciones, o
cualquier tipo de solicitud de informacion proveniente del coordinador de la JA, de las
autoridades de la Unidn Europea, del Ministerio de Sanidad u otros érganos de la
Administracion General del Estado. Asimismo, notificard de forma fehaciente a la
Comision de Seguimiento del Convenio los requerimientos de informacion de cualquier
tipo que se le hagan por entidades distintas del Ministerio de Sanidad en relacién con
la JA, asi como de la informacion facilitada y sus resultados.

e) Se compromete a asumir las responsabilidades financieras que como Entidad
Afiliada perceptora de fondos se pudieran exigir por incumplimiento de las obligaciones
de la JA-09 (obligaciones derivadas tanto del «Grant Agreement» como del «Consortium
Agreement»), mediante el procedimiento establecido por el Real Decreto 515/2013 de 5
de julio.

f) Una vez finalizada la JA, se compromete a realizar cuantas actuaciones sean
precisas para la justificacion de los fondos recibidos, facilitar con diligencia la informacion
que le pudiera ser solicitada y reintegrar las cantidades no gastadas o no justificadas de
acuerdo a lo establecido en el «Grant Agreement» y la normativa que sustenta el Programa
EU4Health, en especial el Reglamento Financiero de la UE. Asimismo, se compromete a
poner a disposicion del Ministerio de Sanidad todos los resultados de la JA-09.
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Cuarta. Compromisos econémicos.

El presente Convenio no conlleva contraprestaciones econémicas entre las partes.

Quinta. Comisién de Seguimiento.

Para el desarrollo y seguimiento de este convenio se constituird una Comisién de
Seguimiento compuesta por:

— Por parte del Ministerio de Sanidad:

e Subdirectora General de Servicios Digitales de Salud.
e Subdirectora General de Informacién Sanitaria.

— Por parte de la entidad IDIVAL:

e Técnica Superior de Innovacion.
e Director de Gestion.
e Gestora de proyectos europeos y Técnico de apoyo a la innovacion.

Presidird la Comision de Seguimiento la persona titular de la Subdireccién General
de Servicios Digitales de Salud.

Las funciones de la Comision de Seguimiento son las siguientes:

— Interpretacion y control del desarrollo y ejecucion del convenio. Las partes podran
acordar en el seno de la Comision de Seguimiento algunos detalles relativos a la
ejecucion del contenido del Convenio, siempre que no modifique el contenido del
Convenio.

— Supervisar el cumplimiento del programa de trabajo de la JA-09, del «Grant
Agreement» y del «Consortium Agreement» y, en particular, las tareas encomendadas a
IDIVAL en la ejecucion del proyecto.

— Ser receptora de las notificaciones establecidas en la clausula tercera,
apartado 3.2.d.

Todas las notificaciones, requerimientos, peticiones y otras comunicaciones que
hayan de efectuarse por las Partes, se efectuaran por correo electrénico a la direccion
facilitada por cada una.

Ambas partes se comprometen a resolver por acuerdo mutuo, en el seno de la
Comision de Seguimiento, cuantas discrepancias resulten de la interpretacion vy
cumplimiento del presente Convenio.

Las cuestiones litigiosas que surjan entre las partes durante el desarrollo y ejecucion
del presente Convenio y no puedan ser resueltas por la Comisién de Seguimiento se
someteran a la jurisdiccion contencioso-administrativa, conforme a lo dispuesto en la
Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

Respecto de las posibles repercusiones de responsabilidad financiera, se estara a lo
establecido en la normativa reguladora de la JA-09, la Ley Organica 2/2012, de 27 de
abril y el Real Decreto 515/2013, de 5 de julio que la desarrolla.

La Comisién de Seguimiento se reunira, al menos, una vez al afio y cuando se
estime necesario a instancia de cualquiera de las partes. Podra actuar bien mediante
reuniones presenciales, o por los medios telematicos y/o electrénicos oportunos y
cuando se estime necesario a instancia de cualquiera de las partes, levantandose acta
en todo caso.

Sus normas de funcionamiento se regiran por lo previsto en el presente Convenio y
supletoriamente por lo estipulado en la seccidn 3.2, del capitulo I, del titulo preliminar de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
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Sexta. Eficacia y duracion.

El presente Convenio resultara eficaz tras su inscripcién, en el plazo de cinco dias
habiles desde su formalizaciéon, en el Registro Electronico Estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal de conformidad con lo previsto
en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Pdblico y tendra una vigencia de tres afios. Asimismo, sera publicado en el «Boletin
Oficial del Estado» en el plazo de diez dias habiles desde su formalizacion.

En aplicacion del articulo 49.h) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, la prérroga del presente Convenio requerird, ademas del
acuerdo unanime de los firmantes, previo a la finalizacién del Convenio, la circunstancia
de que no haya finalizado las responsabilidades de la JA-09 (realizacion del proyecto o
justificacion de la subvencidn) o que se haya acordado por la Agencia Ejecutiva de Salud
Digital de la UE (HaDEA) la prérroga de la accion, debiéndose seguir la misma
tramitacion que el convenio inicial. La adenda de prérroga surtira efectos con su
inscripcién en REOICO antes de la fecha de extincién del convenio. Asimismo, la adenda
sera publicada en el «Boletin Oficial del Estado».

La duraciéon maxima de las sucesivas prorrogas, que no pueden superar cada una el
periodo de vigencia inicial, no podra exceder de tres afios, no pudiendo exceder la
duracién maxima del convenio, incluidas sus prorrogas, la duracién total de seis afos.

Séptima. Causas de extincion y resolucion.

1. El presente Convenio se extinguira una vez finalizada su vigencia, sin haberse
acordado la prérroga del mismo o bien por cumplimiento de su objeto o por concurrir una
de las causas de resolucion del apartado siguiente.

2. Podra resolverse por las siguientes causas:

a) Mutuo acuerdo entre las partes.

b) Incumplimiento de los compromisos asumidos por las partes.

c) Extincion de la personalidad juridica de la entidad IDIVAL.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del Convenio.

e) Por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen el objeto de la accién.
f) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en las leyes.

3. Siuna de las partes considera que ha existido incumplimiento por la otra parte
debera comunicarlo a la parte incumplidora, para que ésta, en el plazo de quince dias
contados desde la fecha de la comunicacion, subsane el incumplimiento.

Si transcurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, se
dara cuenta a la Comisidon de Seguimiento para que en su caso intervenga. Si no se
alcanzara una solucidn en el plazo que sefiale la Comision de Seguimiento, se entendera
resuelto el Convenio.

Si del incumplimiento por parte de IDIVAL se derivan responsabilidades financieras que
afecten al Ministerio de Sanidad, esta debera reintegrar las cantidades que se derivasen.

4. En los supuestos de resolucion, la Comision de Seguimiento prevista en la
clausula quinta, elevara informe a las partes firmantes, que decidiran sobre la forma de
terminar las actuaciones en curso de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 52.3 de la
Ley 40/2015.

Octava. Modificacion del convenio.

El presente Convenio podra ser modificado por acuerdo unanime de ambas partes a
propuesta de cualquiera de ellas expresada en la Comision de Seguimiento, mediante la
suscripcion de la oportuna adenda de modificacién, que se tramitara de conformidad a lo
dispuesto en el articulo 50 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico. Una vez finalizada su tramitacion, ésta surtira efectos a partir de su
inscripcién en el REOICO y adicionalmente, debera publicarse en el BOE. Todo ello de
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conformidad con lo establecido en el apartado 2 de la disposicion adicional séptima de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, en cuanto a los requisitos de eficacia.

Novena. Proteccion de datos.

Las partes firmantes del Convenio garantizaran el cumplimiento de las previsiones
contenidas en el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos, en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como la adopcion de las
medidas de seguridad, en los términos y formas previstas en el Real Decreto 311/2022,
de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad, y la normativa
vigente en la materia.

Las Partes son responsables del tratamiento de los datos personales respecto de los
firmantes y personas identificadas como contacto del presente Convenio y los trataran de
conformidad con las normativas vigentes en proteccién de datos citada. El tratamiento de
datos se realizara exclusivamente con la finalidad de gestionar la relacién establecida en
el Convenio. Los datos seran conservados mientras dure la relacion convenida y
respetando, en todo caso, los plazos minimos de conservacion sefialados en la
normativa especifica. No esta previsto comunicar estos datos a terceros salvo obligacion
legal o requerimiento judicial y si fuera necesario hacerlo, para la ejecucion del
Convenio, se informaria previamente al interesado.

El personal del Ministerio de Sanidad y de IDIVAL, asi como el personal de empresas
adjudicatarias, que acceda a informacion declarada como confidencial por el «Grant
Agreement» o el «Consortium Agreement», por razén de la ejecucion de actividades o
tareas vinculadas a la JA-09, deberan guardar secreto durante la vigencia del presente
Convenio, e incluso después de la vigencia del presente Convenio, mientras subsistan
las causas que motivan su confidencialidad y con un minimo de un afio, desde la pérdida
de vigencia del presente Convenio.

Y, en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman el presente Convenio en un
Unico original electronico, en la udltima fecha de la firma electronica.—Por IDIVAL, el
Director Gerente, Francisco Galo Peralta Fernandez.—Por el Ministerio de Sanidad, por
delegacion de la Secretaria de Estado de Sanidad (Orden SND 1298/2022), la Directora
General de Salud Digital y Sistemas de Informacion, Noemi Civicos Villa.

ANEXO |
Descripcion de las tareas a desempenar por IDIVAL en el marco de la JA-09

Segun lo acordado en la fase de negociacion del Consorcio entre la Coordinacién del
Consorcio y el Ministerio de Sanidad y las Entidades Afiliadas participantes en esta
JA-09, IDIVAL participard en el desarrollo y ejecucién de los siguientes Paquetes de
Trabajo (WP) y Tareas asociadas (Tasks):

WP3-Evaluacion:

— Tarea 3.1: Plan de Evaluacion.
— Tarea 3.2: Seguimiento continuo.
— Tarea 3.3: Informe de evaluacion incluyendo valoracion de impacto.

WP5-Requisitos generales para Sistemas EHR (Electronic Health Record) e
interfaces del sistema:

— Tarea 5.1: Requisitos generales para los sistemas EHR.
— Tarea 5.2: Requisitos de entrada y salida de datos de EHR para el apoyo a
decisiones clinicas basadas en algoritmos (uso principal de datos).
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— Tarea 5.3: Requisitos para los procesos de identificacién de pacientes en toda Europa.
— Tarea 5.4: Estandares de metadatos para el EEHRxF (European Electronic Health
Record eXchange Format).

WP6-eP y PS en el marco del EHDS:

— Tarea 6.1: PS-Historia clinica resumida
— Tarea 6.2: Receta y dispensacion electronicas.
— Tarea 6.3: Manuales de implementacion.

WP8-Marco de certificacién y etiquetado:

— Tarea 8.1: Clasificacion y perfiles funcionales de los sistemas de HCE.

— Tarea 8.2: Requisitos para la evaluacion de la conformidad.

— Tarea 8.3: Directrices para el etiquetado de aplicaciones de salud y bienestar en
Europa.

WP9-Telemedicina incluyendo Telemonitorizacion bajo MiSalud@UE:

— Tarea 9.1: Directrices sobre servicios transfronterizos de telemedicina.

— Tarea 9.2: Especificaciones técnicas y funcionales de los servicios transfronterizos
de telemedicina.

— Tarea 9.3: Mercado Digital Europeo de soluciones de telemonitorizacion y
teleconsulta para casos de uso transfronterizo en la UE.

— Tarea 9.4: Marco de evaluacion de la interoperabilidad de las plataformas de
telesalud y las HCE.
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