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CONVENIO ENTRE EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS III, O.A., M.P. Y EL CENTRO PARA
EL DESARROLLO TECNOLOGICO INDUSTRIAL, E.P.E, PARA LA REALIZACION DE UNA
ACTUACION CONJUNTA EN INNOVACION VINCULADA A LA MEDICINA PERSONALIZADA
Y TERAPIAS AVANZADAS, EN EL MARCO DEL PROYECTO ESTRATEGICO PARA LA
RECUPERACION Y TRANSFORMACION ECONOMICA EN SALUD DE VANGUARDIA Y DEL
PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y RESILIENCIA
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En Madrid, a la fecha de la Ultima firma electrdnica

REUNIDOS

De una parte, D. Cristébal Belda Iniesta, como Director del Instituto de Salud Carlos III,
0.A., M.P. (en adelante, ISCIII), organismo publico de investigacion adscrito al Ministerio de
Ciencia e Innovacidn a través de la Secretaria General de Investigacion, con NIF Q2827015E,
nombrado por Real Decreto 732/2021, de 3 de agosto (BOE 185, 4 de agosto), actuando en
nombre y representacion del mencionado Instituto, con domicilio en la calle Sinesio Delgado,
numero 6, de Madrid y en ejercicio de las competencias atribuidas por el articulo 11 del Real
Decreto 375/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba su Estatuto,

Y de otra, D. Francisco Javier Ponce Martinez, en su calidad de Director General del Centro
para el Desarrollo Tecnolégico Industrial, E.P.E (en adelante, CDTI), entidad publica
empresarial, adscrito al Ministerio de Ciencia e Innovacidn a través de la Secretaria General de
Innovacion, con domicilio social en C/ Cid, nimero 4, (28001) de Madrid, con NIF Q2820010C,
actuando en nombre y representacion de esta entidad en virtud de los poderes que le han sido
otorgados por el Consejo de Administracion del CDTI, y protocolizados ante la Notaria de Madrid,
dofa Maria Eugenia Reviriego Picon, en escritura publica otorgada el dia 7 de septiembre de
2020, nimero 1.187 de su orden de protocolo.

En adelante, ambas podran también ser identificadas a lo largo del presente documento, como la
parte o las partes.

Ambas partes se reconocen mutuamente la capacidad legal y legitimacidon con que intervienen
para la formalizacion del presente convenio vy, a tal efecto,
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EXPONEN

. Que el ISCIII, creado por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, es un organismo
publico de investigacion de la Administracién General del Estado cuya mision, segin reconoce
el articulo 1° de su Estatuto, aprobado en virtud del Real Decreto 375/2001, de 6 de abril, es
desarrollar y ofrecer servicios cientifico-tecnoldgicos de la mas alta calidad dirigidos al Sistema
Nacional de Salud y al conjunto de la sociedad.

. Que, conforme a la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién,
el ISCIII es, ademas de organismo publico de investigacion, agente de ejecucion de la
Administracion General del Estado al que se le atribuyen actividades de financiacion de la
investigacién cientifica y técnica.

. Que el ISCIII se configura en el Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de
Innovacion para el periodo 2021-2023 (en adelante, PEICTI) como agente gestor y financiador
de las actuaciones de la Accidon Estratégica en Salud (en adelante, AES), que tiene como mision
contribuir a mejorar la salud de toda la ciudadania por medio de la ciencia y la generaciéon de
conocimiento y entre sus funciones se incluyen el fomento y la coordinaciéon de las actividades
de investigacion, desarrollo e innovacion dirigidas a proteger y mejorar la salud.

. Que el CDTI es una Entidad Publica Empresarial, de las previstas en la seccidon 33, del capitulo
111, del titulo II de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, del Régimen Juridico del Sector Publico,
adscrito al Ministerio de Ciencia e Innovacion a través de la Secretaria General de Innovacion,
que, de acuerdo con lo establecido en el articulo 45 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, se configura como agente de financiacidn del Sistema
Espafiol de Ciencia y Tecnologia en la Administracién General del Estado, y entre sus funciones,
se encuentran la de gestionar los programas o instrumentos que le sean asignados por el
PEICTI y, en su caso, los derivados de convenios con entidades espafiolas o con sus agentes
homélogos en otros paises, asi como cualquier otra que les sea encomendada por su estatuto,
su reglamento o la normativa vigente.

. Que, asimismo, entre las funciones del CDTI, establecidas en el Real Decreto 1406/1986, de
6 de junio, por el que se aprueba su Reglamento, se encuentra la promocién de la innovacién
y el desarrollo tecnoldgico de las empresas espafiolas asi como de la colaboracidén entre la
industria y las instituciones y organismos de investigacion y desarrollo tecnoldgico.

. Que el Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes para la modernizacion de la Administracion Publica y para la ejecucidn del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, establece nuevas formas de colaboracién publico-
privada a través de los denominados Proyectos Estratégicos para la Recuperacion y
Transformacién Econdmica (en adelante, PERTE), proyectos con gran capacidad de arrastre
para el crecimiento econémico, el empleo y la competitividad de la economia espafiola.

. Que, mediante Acuerdo de Consejo de Ministros de 30 de noviembre de 2021, se aprobd el
Proyecto Estratégico para la Recuperacidon y Transformacién Econdomica para la Salud de
Vanguardia (PERTE de Salud, en adelante), que se concibe como una propuesta pais de interés
general para el conjunto de la economia y para la sociedad, impulsando el empleo de calidad
y mejorando la salud de la poblaciéon espafiola a través del conocimiento cientifico, la
innovacion sanitaria de vanguardia y los datos como vectores de transformacion.

. Que, para alcanzar sus objetivos, el PERTE de Salud propone el uso de diferentes herramientas,
entre ellas la colaboracién publico-privada de forma general y, singularmente, para el
desarrollo de terapias avanzadas y medicamentos emergentes. De forma especifica, esta
propuesta se proyecta, entre otras, a través de la realizacion de una actuacién conjunta entre
el ISCIII y CDTI con objeto de poner en contacto las capacidades cientificas con las
capacidades empresariales para avanzar mas rapidamente en el desarrollo de productos de
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diagnostico clinico para la implementacion de medicina personalizada y medicamentos
estratégicos emergentes (actuacién 8.2.2). De esta forma, se prevé generar sinergias de
financiacién entre las dos entidades y orientar los esfuerzos investigadores e innovadores del
ecosistema publico-privado en el ambito de la salud hacia los siguientes retos identificados:
(1) diagnostico precoz y mas preciso, (2) tratamientos innovadores y personalizados y (3)
mejora del seguimiento y la rehabilitacion de las enfermedades crdnicas.

Tratdndose de una actuacion conjunta, la ejecucidn de los proyectos objeto del presente
convenio se proyectara a partir de una férmula novedosa en el sistema de concesién de las
ayudas que permite aunar los esfuerzos del ISCIII y CDTI. Asi, los proyectos se conciben como
actividad Unica dentro del esquema de colaboracidon publico-privada, incentivada por los dos
organismos, en la que participan tanto centros y organismos de investigacion del entorno del
Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) como empresas.

9. Que las actuaciones que se desarrollaran en ejecucion del presente convenio cuentan con
financiacion de los fondos europeos procedentes del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia
y estan incluidas en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (en adelante, PRTR).

10.Que, en cumplimiento de lo previsto en el PERTE de Salud y en el PRTR, ambas partes
consideran necesario suscribir un convenio para una regulacion coordinada de sus respectivas
actuaciones, permitiendo un adecuado ejercicio de sus competencias y la conjugacion de sus
distintas capacidades técnicas, en los términos y con el alcance que se describen en el presente
convenio.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el ISCIII y el CDTI convienen en formalizar el
presente convenio, para lo cual se establecen las siguientes clausulas:

CLAUSULAS

Primera.- Objeto del convenio

El presente convenio tiene por objeto definir las acciones a llevar a cabo por las partes para
efectuar, durante la vigencia del convenio, una actuacion conjunta de fomento de la colaboracién
pUblico-privada en el ambito de la salud, vinculada a la medicina personalizada y terapias
emergentes, de conformidad con lo previsto en el PERTE de Salud.

Segunda.- Definiciones
A los efectos del presente convenio, se tendrdn en cuenta las siguientes definiciones:

- “Expresion de interés”: manifestacion de interés de una agrupacién de entidades, formada por
centros y organismos de investigacion del SNS, de los contemplados en el Anexo III del presente
convenio, y empresas para la realizacion de un proyecto de I+D en colaboracidén, segun la
definicién de la presente clausula. Esta expresién deberd ser presentada ante CDTI y sera
requisito imprescindible para la participacidn en los procesos de seleccién de proyectos, regulados
en las respectivas convocatorias de ISCIII y CDTI, y para la posterior obtencién de financiacion
por parte de los integrantes de la agrupacion tanto de forma individual como colectiva dentro de
esta actuacion.

- “Instrumentos de financiacion”: las ayudas que concederdn las partes a los proyectos
susceptibles de financiacion en el marco de esta actuacién conjunta, conforme a sus respectivas
normativas y procedimientos. Concretamente:
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El ISCIII concedera subvenciones a los centros y organismos de investigacion definidos
en el Anexo III del convenio.

El CDTI concedera ayudas parcialmente reembolsables a las empresas.

- “Proyecto”: actividad Unica de I+D de colaboracién publico-privada en el ambito de la medicina
personalizada y terapias emergentes, en la que participan de manera coordinada centros y
organismos de investigacion del entorno del SNS y empresas. En el proyecto deberan participar
al menos un centro u organismo de investigacion de los definidos en el Anexo III del presente
convenio y al menos una entidad empresarial, con un maximo de seis entidades participantes en
total. Los proyectos deberdn adecuarse a los descriptores establecidos en el Anexo I del presente
convenio.

Tercera.- Obligaciones de ambas partes

Ambas partes llevaran a cabo las siguientes actuaciones de comun acuerdo:

o

o

Definicién del contenido minimo de la expresion de interés.
Elaboracién y publicaciéon de la normativa reguladora de los respectivos instrumentos de
financiacién.

Establecimiento de la forma, términos y calendario de acciones coordinadas relativos a
las distintas fases del procedimiento, en particular, la presentacién de solicitudes, la
evaluacién y la resolucién de los respectivos procedimientos de concesién de las ayudas.

Comprobacion de la colaboracion efectiva entre centros y organismos de investigacion y
empresas durante la ejecucién de los proyectos.

Compartir e intercambiar cuanta informaciéon y documentacion sea necesaria para el
cumplimiento de los objetivos del convenio.

Cuarta.- Obligaciones del ISCIII.

El ISCIII se compromete a:

Previo informe favorable de la Abogacia del Estado, publicar la resolucion de convocatoria
y llevar a cabo el proceso de seleccion de propuestas.

Conceder subvenciones a los centros y organismos de investigacion participantes en los
proyectos, que hayan sido evaluados como financiables.

Realizar el seguimiento cientifico y econémico de las ayudas concedidas a los centros y
organismos de investigacion y efectuar los pagos correspondientes.

Informar al CDTI de las ayudas concedidas, asi como de cualquier incidencia relevante
ocurrida en el desarrollo de la convocatoria.

Para la consecucion de los objetivos de este convenio el ISCIII se compromete a prestar los
medios técnicos, personales y materiales adecuados.

Quinta.- Obligaciones del CDTI.

Implementar y gestionar la expresion de interés, asi como facilitar la informacién recogida
en la misma al ISCIII.
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- Conceder las ayudas parcialmente reembolsables a las empresas participantes en los
proyectos, siempre que los organismos de investigacién hayan obtenido previamente
financiaciéon del ISCIII.

- Realizar el seguimiento técnico y econdmico de las ayudas concedidas a las empresas y
efectuar los pagos correspondientes.

Para la consecucion de los objetivos de este convenio el CDTI se compromete a prestar los medios
técnicos, personales y materiales adecuados.

Sexta.- Uso compartido de la informacion.

Para la consecucion de los objetivos planteados en este convenio, el ISCIII y el CDTI deberan
compartir la informacion incluida en las solicitudes recibidas por cada entidad financiadora, asi
como en la expresion de interés.

A tales efectos, las partes se comprometen a poner los medios técnicos necesarios seguros y
confiables que garanticen la adecuada confidencialidad de la informacién intercambiada vy
recabaran el consentimiento expreso de los solicitantes para tal fin.

Séptima.- Régimen econémico.

Las actuaciones previstas en el presente convenio no daran lugar a contraprestacion financiera
entre las partes firmantes. Cada parte financiard sus actuaciones respectivas de la siguiente
forma:

- EI' ISCIII destinara un importe de 10.000.000 euros con cargo al concepto presupuestario
28.107.46QF.749 del presupuesto de gastos del ISCIII para el afio 2022, de acuerdo con
lo que establezca su convocatoria correspondiente.

- El CDTI financiara las ayudas parcialmente reembolsables con cargo a la partida
presupuestaria 28.50.460E.749.14 de los Presupuestos Generales del Estado para el afio
2021 y con fondos propios hasta alcanzar un tramo no reembolsable maximo disponible
de 15.000.000 euros. La parte reembolsable de las ayudas podra alcanzar los 30.000.000
euros, con cargo a los fondos propios del CDTI, sujeto a la disponibilidad de fondos.

Octava.- Financiacion a través del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

El Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia traza la hoja de ruta para la modernizacion
de la economia espafiola, la recuperacion del crecimiento econémico y la creaciéon de empleo,
para la reconstruccion econdémica sdlida, inclusiva y resiliente tras la crisis de la COVID, y para
responder a los retos de la préxima década. Este Plan recibira la financiacion de los fondos Next
Generation EU, entre ellos el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

El componente 17 del Plan, denominado “Reforma institucional y fortalecimiento de las
capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion”, pretende reformar el
Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién (SECTI) para adecuarlo a los estandares
internacionales y permitir el desarrollo de sus capacidades y recursos. Se propone utilizar los
recursos publicos para realizar cambios rapidos que adapten y mejoren la eficacia, la coordinacion
y colaboracion y transferencia entre los agentes del SECTI y la atraccion del sector privado, con
gran impacto en el corto plazo sobre la recuperacion econémica y social del pais. EIl compromiso
claro del pais de incrementar y acelerar la inversion en I+D+I de forma sostenible a largo plazo,
hasta alcanzar la media europea en 2027, requerird cambios estructurales, estratégicos y de
digitalizacién en el sistema para ser eficiente. En este componente se marca una orientacién
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estratégica y coordinada que permitira la inversién en areas prioritarias de I+D+1 y el incremento
del volumen de ayudas publicas a la innovaciéon empresarial, en particular a las PYMEs.

En concreto, esta actuacién conjunta esta incluida en la Inversidén 6. Salud del Componente 17
del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y contribuira al objetivo 267 relativo a la
“Ayudas para proyectos destinados a reforzar las capacidades estratégicas y la
internacionalizacion del Sistema Nacional de Salud, proyectos relacionados con la estrategia de
medicina de precision personalizada y contribucién a un instrumento de inversion publico-privada
en terapias avanzadas” y al objetivo 268 relativo a la “Finalizacién de todos los proyectos
destinados a reforzar el desarrollo de la investigacidn y la innovacidn en el sector sanitario” de la
Decision de Ejecucion del Consejo (CID) asociado. Las fechas de consecucion previstas de dichos
objetivos, son el segundo trimestre de 2023 y el segundo trimestre de 2026 respectivamente, de
acuerdo con la normativa reguladora del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia y Plan de
recuperacion a nivel europeo y nacional.

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos previsto por los anexos
VI y VII del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de
2021 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia.

Por otro lado, en cumplimiento con lo dispuesto en el Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia, en el Reglamento (UE) 2021/241 de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en particular la
Comunicacion de la Comision (2021/C 58/01) Guia técnica sobre la aplicacion del principio de “no
causar un perjuicio significativo”, asi como con lo requerido en la Decision de Ejecucion del
Consejo relativa a la aprobacién de la evaluacién del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia
(CID), todas las actuaciones financiadas que llevaran a cabo en cumplimiento de la presente
convocatoria, deben respetar el principio de no causar un perjuicio significativo al medioambiente
(principio DNSH por sus siglas en inglés, “Do No Significant Harm”). Ello incluye el cumplimiento
de las condiciones especificas previstas en el componente 17, Inversion 9 en la que enmarcan y
especialmente en el Anexo a la CID y las recogidas en los apartados 3 y 8 del documento del
Componente del Plan.

Ambas entidades se comprometen a respetar todas las obligaciones relativas a la financiaciéon con
fondos del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia asi como a incorporar estas
obligaciones en sus respectivos instrumentos de financiacion, segun lo previsto en el Anexo IV
del presente convenio.

Novena.- Comision de Seguimiento.

Para el seguimiento, vigilancia y control de la ejecucién del presente convenio se constituird una
Comisién de Seguimiento, integrada por dos representantes de cada institucién, designados por
sus respectivos Directores Generales.

Dicha Comisidn se constituird en el plazo de 15 dias contados desde la entrada en vigor del
presente convenio y dictara las normas internas de su funcionamiento, debiéndose reunir siempre
que lo solicite alguna de las partes y, al menos, una vez cada dos meses hasta la concesion de
las ayudas.

Supletoriamente se le aplicardn las normas contenidas para los 6rganos colegiados en la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

La Comision resolvera los problemas de interpretacion y cumplimiento que puedan surgir durante
la vigencia del Convenio.

Cuando concurra cualquiera de las causas de resolucion del convenio existiendo actuaciones en
curso de ejecucion, la Comisidén podra acordar la continuacion y finalizacion de las actuaciones en
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curso que considere oportunas, estableciendo un plazo improrrogable para su finalizacion,
trascurrido el cual debera realizarse la liquidacién de estas.

Décima.- Comision Técnica.

Los Directores Generales de cada entidad, en el plazo de 15 dias desde la entrada en vigor del
presente convenio, designaran los componentes de la Comisién Técnica, integrada por tres
representantes de cada una de las partes.

La Comision Técnica sera la encargada de desarrollar e implementar la actuacién conjunta, seguin
lo recogido en el Anexo II (a) del presente convenio. Se reunira con la periodicidad necesaria que
acuerden los miembros para la implantacién.

Asimismo, la Comision Técnica sera la encargada de supervisar el seguimiento asi como la
viabilidad y la colaboracion efectiva en los proyectos financiados durante la fase de ejecucion de
los mismos, en los términos indicados en el Anexo II (b) del presente convenio. Durante la fase
de ejecucidn de los proyectos, la Comision Técnica se reunird al menos una vez cada seis meses.

Undécima.- Uso de distintivos corporativos.

Ambas partes quedan obligadas y se autorizan mutuamente a utilizar en sus actuaciones los
distintivos corporativos del ISCIII y del CDTI, en particular, deberan incorporarlos en sus
respectivas normativas de los instrumentos de financiacién.

Los logosimbolos institucionales del ISCIII y del CDTI deberan ir siempre acompafiados por el
logo del Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia.

Los logosimbolos de ambas instituciones deberan a su vez ser utilizados en aquellas jornadas o
eventos de caracter publico y sin animo de lucro que estén orientadas a la difusién del presente
convenio.

Las versiones que se han de utilizar seran aquellas suministradas en los formatos de cada
institucion.

Asimismo, deberan cumplir las obligaciones relativas a la visibilidad de la financiaciéon del
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, indicadas en el Anexo IV del presente convenio.

Duodécima.-Régimen de modificaciéon del convenio.

La modificacion del contenido del convenio requerird acuerdo unanime de los firmantes.

Decimotercera.- Vigencia.

Este Convenio se perfecciona en el momento de su firma. Sus efectos se iniciaran una vez inscrito,
en el plazo de cinco dias habiles de su formalizacion, en el Registro Electronico estatal de Organos
e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal. Asimismo, sera publicado, en el plazo
de diez dias habiles desde su formalizacién, en el Boletin Oficial del Estado. A partir de la fecha
de su inscripcion, tendra una vigencia de cuatro afios.

Podra ser prorrogado expresamente, antes de su finalizacion, por un periodo de cuatro afios.

Decimocuarta.- Naturaleza juridica y resoluciéon de conflictos.
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El presente convenio es de naturaleza administrativa de los previstos en el articulo 47 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y queda sometido al régimen
juridico de convenios previsto en su Capitulo VI, Titulo Preliminar.

Las dudas y controversias que pudieran suscitarse con motivo de la interpretacion y aplicacion
del presente convenio y que no puedan ser resueltas de forma amistosa por las partes a través
de la Comision de Seguimiento regulada en la cldusula novena, seran de conocimiento y
competencia de los Juzgados y Tribunales de lo Contencioso-Administrativo de Madrid.

Decimoquinta.- Régimen de protecciéon de datos personales.

Tanto el ISCIII como el CDTI adoptaran las medidas técnicas y organizativas que sean necesarias
para garantizar la seguridad, confidencialidad e integridad de los datos personales y evitaran su
alteracién, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, para lo cual se tendran en cuenta la
naturaleza de los datos y los riesgos a que éstos estan expuestos, siendo de aplicacion lo
establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, y su trasposicién a la legislacion espafiola, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos,
asi como a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de protecciéon de datos personales y
garantia de los derechos digitales.

Decimosexta.- Clausula sobre buenas practicas.

El presente convenio se ejecutara conforme a las politicas y procedimientos internos de Buenas
Practicas del CDTI y del ISCIIII, y de acuerdo con la legislacion vigente en materia de cédigos de
conducta de la Administracion Publica: Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso
a la informacion publica y buen gobierno; Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por
el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico, asi como
Ley 3/2015, de 30 de marzo, reguladora del ejercicio del alto cargo de la Administracion General
del Estado, asi

Decimoséptima.- Cumplimiento de la normativa laboral y fiscal.

El ISCIII se compromete a cumplir con todas y cada una de las disposiciones legales en materia
fiscal, laboral, de seguridad y salud laboral y de Seguridad Social en relacién con el personal
asignado a la prestacién de los servicios objeto del presente convenio, y mantendrd indemne al
CDTI en caso de incumplimiento por parte del ISCIII de cualesquiera de las citadas disposiciones.

Por su parte, el CDTI también se compromete a cumplir con todas y cada una de las disposiciones
legales en materia fiscal, laboral, de seguridad y salud laboral y de Seguridad Social en relacién
con el personal asignado a la prestacion de los servicios objeto del presente convenio, y
mantendra indemne al ISCIII en caso de incumplimiento por parte del CDTI de cualesquiera de
las citadas disposiciones.

Decimoctava.- Confidencialidad.

Las partes asumen, en la realizaciéon de las actividades objeto del convenio, la obligacidon de
confidencialidad, respecto de toda la informacidn de la contraparte a que hayan tenido acceso en
virtud de su ejecuciéon y que sea considerada como confidencial por ésta. La obligacion de
confidencialidad impuesta permanecera hasta que la informacion confidencial adquiera el caracter
de dominio publico.
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Las partes mantendran la mas estricta confidencialidad en el desarrollo de la actuacién conjunta
(convocatoria de subvenciones, ficha de la ayuda parcialmente reembolsable, descriptores, etc.),
asi como durante todo el proceso para la instruccién, evaluacién de la solicitudes y seguimiento
de las ayudas concedidas.

Cualquier divulgacién acerca del convenio sera consensuada previamente por las partes.
En particular cada parte se compromete a:

Preservar el caracter secreto de la informacion y documentacion confidencial recibida, asi
como el contenido de las evaluaciones, comprometiéndose a no divulgar o comunicar a
terceros no autorizados el objeto o contenido de esta, ni siquiera de forma fragmentaria
0 parcial y a impedir que terceros no autorizados tengan acceso a ella.

Guardar dicha informacién, asi como cualquier documentacién relativa a la misma, en
lugar seguro al que soélo las personas autorizadas tengan acceso, utilizar dicha
informacioén, Unica y exclusivamente, al objeto perseguido por el presente convenio.

Tomar todas las medidas que resulten precisas para que sus empleados, funcionarios, y
representantes cumplan con las anteriores obligaciones. Tal deber se entendera también
extensible a los expertos independientes que fueran designados por el ISCIII y/o por el
CDTI para participar en el proceso de evaluacion de las propuestas de conformidad con lo
establecido en la convocatoria.

Todos los documentos a que dé lugar el presente convenio serdn propiedad de ambas partes,
manteniendo el secreto de estos ante terceros no autorizados y sin realizar ni permitir a terceros
no autorizados la creacion de copias, resimenes o extractos.

El compromiso adquirido en esta cldusula no serd aplicable a:

Informacion que se convierta en dominio publico por actos distintos a una actuacion u
omision que vulnere el presente acuerdo.

Informacion que sea conocida por el ISCIII/CDTI con anterioridad a la recepcion de la
informacion y documentacidn recibida.

Para garantizar la total independencia del proceso de evaluacién llevado a cabo por ambas
entidades, el ISCIII y CDTI se reservaran el derecho a mantener en secreto la identidad de los
expertos encargados de realizar la evaluacion de las propuestas presentadas, quienes se
consideraran, a los efectos del presente convenio como terceros autorizados para acceder a los
documentos necesarios para el desempefio de las funciones de evaluacion asignadas en la clausula
cuarta del convenio, sin perjuicio del deber de confidencialidad que les es exigible de conformidad
con lo previsto en la presente clausula.

Decimonovena.- Causas de extincion y resolucién.

Serd causa de extincion del convenio el cumplimiento de las actuaciones que constituyen su objeto
o incurrir en causa de resolucién.

Seran causas de resolucion:
a) El transcurso del plazo de vigencia del convenio.
b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

¢) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno de los
firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un requerimiento
para que cumpla en un determinado plazo con las obligaciones o0 compromisos que se consideran
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incumplidos. Este requerimiento sera comunicado al responsable de la Comisidn de Seguimiento
prevista en la clausula novena.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la parte que lo
dirigié notificara a la otra parte firmante la concurrencia de la causa de resolucion y se entendera
resuelto el convenio, asi como los correspondientes acuerdos especificos que se hubieran suscrito,
en cuyo caso a la parte incumplidora le deparara el perjuicio a que en Derecho hubiere lugar.

d) Por decisién judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores previstas en este convenio y en las Leyes.

Y en prueba de conformidad, las partes se ratifican y firman el presente documento
electrénicamente.

El Director del Instituto de Salud Carlos III. D. Cristobal Belda Iniesta.

El Director General del Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial. D. Francisco Javier Ponce
Martinez.
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ANEXO I
DESCRIPTORES TEMATICOS

1. Mision: diagnodstico precoz y mas preciso

Desarrollo y validacion de herramientas innovadoras que permitan
mejorar la precisién del diagnéstico por imagen, con especial atencion a
su aplicacion en la deteccidon precoz de enfermedades con alta mortalidad
y claras necesidades clinicas no cubiertas.

Identificaciéon, desarrollo, y validacién clinica de nuevos biomarcadores y
otras técnicas y/o herramientas biotecnoldgicas orientadas a mejorar el
diagnostico precoz de enfermedades, con especial atenciéon a las
enfermedades poco frecuentes y de elevada morbi-mortalidad.

2. Mision: tratamientos innovadores y personalizados

3. Misiéon: m

cronicas.

Investigacion y desarrollo de medicamentos, con especial atencidén los
desarrollos de terapias avanzadas (actuaciones terapéuticas basadas en
terapia génica, terapia celular e ingenieria de tejidos), vacunas basadas
en acidos nucleicos y medicamentos bioldgicos.

Implementacion efectiva de nuevos procesos en entornos clinicos para
desarrollos tecnoldgicos innovadores en el ambito de las terapias
avanzadas. Adicionalmente, procesos innovadores para la produccién de
medicamentos esenciales, otros farmacos emergentes o vacunas.

Herramientas innovadoras dirigidas a mejorar la precision de las técnicas
quirdrgicas.

ejora del seguimiento y la rehabilitacion de las enfermedades

Desarrollo de dispositivos médicos, bioimplantes vy proétesis
personalizadas, destinados a la rehabilitacién integral de pacientes.

Desarrollo e implantacidon clinica de soluciones digitales disruptivas
portatiles que den respuesta a necesidades no cubiertas en el seguimiento
de enfermedades cronicas.

11
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ANEXO II

A) DESARROLLO DE LA ACTUACION CONJUNTA

El ISCIII y el CDTI actuaran de manera independiente pero coordinados para la realizacion de
esta actuacidn conjunta que se caracteriza por lo siguiente:

1) Definicién de objetivos comunes.

2) Establecimiento del contenido de la Expresion de Interés entre centros y organismos de
investigacion y empresas para la realizacion del proyecto Unico.

3) Tramitacion de dos solicitudes de ayudas diferenciadas:
a. Centros y Organismos de investigacion, al ISCIII.
b. Empresas, al CDTI.

4) Concesién de ayudas coordinada en el tiempo.

5) Seguimiento individualizado de cada una de las ayudas concedidas en funcién de la
entidad financiadora.

6) Seguimiento conjunto para verificar que se mantiene la colaboracién propuesta durante
la realizacion del proyecto.

Los instrumentos de financiacion respectivos y el proceso de seleccion y concesion de las ayudas
tendran en cuenta las siguientes especificidades:

1. Convocatoria de subvenciones para organismos de investigacion (ISCIII)

El ISCIII, previo informe favorable de la Abogacia del Estado, efectuara una convocatoria de
subvenciones para centros y organismos de investigacion, en la que exigira como requisito previo
a las entidades participantes la presentacién de la expresion de interés definida en el convenio
ante CDTI. El solicitante deberd incorporar una mencion explicita a dicha expresion de interés
mediante el cddigo Unico asignado a dicha expresion.

La convocatoria dispondra que la concesidon de la ayuda quedara condicionada a la presentacion
del acuerdo del consorcio firmado por todos sus integrantes, en el plazo maximo de seis meses
desde el momento de la concesion.

El CDTI podra participar en la Comision de Evaluacidn de esta convocatoria, y en su caso, el ISCIII
remitird a CDTI los informes de evaluacidn de los proyectos con cardcter previo a la celebracion
de la Comisién de Evaluacidn.

Asimismo, el ISCIII debera remitir al CDTI la informacidn necesaria para que éste pueda conceder
las correspondientes ayudas.

2. Ayudas parcialmente reembolsables para las empresas (CDTI)

El Consejo de Administracion del CDTI aprobard el marco regulatorio (“ficha de instrumento”)
para la concesién de las ayudas parcialmente reembolsables previstas en la actuacion conjunta.

En la evaluacion de las ayudas parcialmente reembolsables, el CDTI incorporara como uno de los
criterios de evaluacidon la valoracion técnica del proyecto realizada por el ISCIII, y sélo se
aprobaran aquellas ayudas parcialmente reembolsables en las que los centros u organismos de
investigacidn participantes en la expresion de interés reciban financiacion del ISCIII.

12
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Asimismo, el CDTI debera remitir al ISCIII la informacion necesaria para que éste pueda conceder
las correspondientes ayudas.

3. Proceso de seleccidn coordinado

La actuacidon conjunta apoyara a los participantes del proyecto indicados en la expresion de
interés. Los solicitantes de las ayudas respectivas deberan ser coincidentes con lo indicado en la
expresion de interés.

Todas las entidades participantes en el proyecto deberan cumplir los requisitos correspondientes
para ser beneficiario de la ayuda solicitada, respectivamente, al CDTI o al ISCIII. Si alguna entidad
no los cumple, no se concedera financiacién a ninguno de los integrantes del consorcio.

Durante el proceso de seleccion coordinado, tanto el CDTI como el ISCIII informaran del
cumplimiento o no de los requisitos de elegibilidad, de modo que no se evaluaran propuestas en
las que una de las partes no sea susceptible de ser financiada.

4. Coordinacién de la concesién de las ayudas

Se deberd coordinar la tramitacién y concesién de las ayudas por ambas partes segln el
calendario de acciones acordado por la Comisidén Técnica.

B) SEGUIMIENTO DE LA ACTUACION

Las partes realizardn el seguimiento cientifico y econdmico de las ayudas concedidas
respectivamente, en los términos indicados en sus convocatorias respectivas.

La Comision Técnica establecida en el presente convenio supervisara el seguimiento efectuado,
emitiendo un informe anual sobre el desarrollo de los proyectos. En particular, la Comisidén Técnica
verificara lo siguiente:

- La existencia de colaboracion efectiva entre los organismos de investigacién y las
empresas, acreditada a través del acuerdo de consorcio firmado por todos los integrantes
de la agrupacion.

- El mantenimiento de la referida colaboracién durante toda la ejecucion del proyecto. A
tales efectos, se atenderd a los informes y certificaciones anuales efectuadas por el CDTI
y por el ISCIII.

- La Comision Técnica emitira un informe acreditativo sobre la colaboracion entre los socios
tras la finalizacién de cada uno de los proyectos, previa valoracion de los informes de
seguimiento emitidos por CDTI y el ISCIII.

En el supuesto de que no se acredite la existencia y/o el mantenimiento de la colaboracién en los
términos aprobados, la Comisidon Técnica propondrd las medidas que considere oportunas,
incluyendo la revocacion de la financiacién otorgada.

En aquellos casos en los que la Comisién Técnica concluya que en la primera anualidad hubo
colaboracién efectiva pero que tal colaboracion no existié en la segunda anualidad, considerara
como financiables los gastos correspondientes a la primera anualidad y propondra las medidas
que considere pertinentes respecto a los gastos de la segunda anualidad.

En lo que respecta a las modificaciones en la ejecucion de los proyectos, se estara a lo que
disponga la normativa reguladora de cada instrumento de financiacién, si bien no se admitiran
cambios en la composicidon del consorcio -salvo operaciones societarias- ni en las condiciones

13
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sustanciales tenidas en cuenta para conceder la financiacion. En caso de que haya discrepancias
al respecto se buscard una solucién consensuada en el seno de la Comisién Técnica.

En el caso de que un integrante del consorcio renuncie a la ayuda concedida en la fase de ejecucion
del proyecto, el resto de los socios podran asumir sus tareas, siempre que la Comision Técnica
emita un informe favorable al respecto y que las respectivas normas lo permitan.
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ANEXO III - CENTROS Y ORGANISMOS DE INVESTIGACION

Podran ser beneficiarios de esta actuacién las entidades publicas del entorno del SNS que
desarrollen actividades de I+D+I en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud,
conforme a una de las siguientes tipologias de centros:

1.0 Los institutos de investigacion sanitaria acreditados por orden ministerial (IIS).

2.9 Las entidades e instituciones sanitarias publicas con actividad clinico asistencial:
hospitales, centros de atencidn primaria, otros centros asistenciales distintos de los anteriores
con licencia de actividad sanitaria expedida por la autoridad competente.

3.9 Los OPI definidos en el articulo 47 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 202/2021, de 30 de marzo por el que se reorganizan determinados
organismos publicos de investigacion de la Administracion General del Estado y se modifica el
Real Decreto 1730/2007, de 21 de diciembre, por el que se crea la Agencia Estatal Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas y se aprueba su Estatuto, y el Real Decreto 404/2020, de
25 de febrero, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Ciencia e
Innovacion.

4.° Las universidades publicas con capacidad y actividad demostrada en I+D, de acuerdo
con lo previsto en la vigente Ley organica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades.

5.0 Centros tecnoldgicos de ambito estatal y centros de apoyo a la innovacién tecnoldgica
de ambito estatal que estén inscritos en el Registro de centros creado por el Real Decreto
2093/2008, de 19 de diciembre, por el que se regulan los Centros Tecnoldgicos y los Centros de
Apoyo a la Innovacidn Tecnoldgica de ambito estatal y se crea el Registro de tales Centros.

6.° Otros centros publicos de I+D, de investigacion y de difusion de conocimientos y de
infraestructuras de investigacion, con personalidad juridica propia, diferentes de los OPI,
vinculados o dependientes de la Administracién General del Estado o del resto de las
Administraciones publicas y sus organismos, cualquiera que sea su forma juridica, siempre que
en sus Estatutos, en la normativa que los regule, o en su objeto social, tengan definida entre sus
actividades la I+D+1I en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud.

7.° Las entidades publicas sin animo de lucro que realicen y/o gestionen actividades de
I+D, generen conocimiento cientifico o tecnoldgico o faciliten su aplicacion y transferencia.

8.9 Los consorcios publicos y los consorcios publicos estatales con actividad en I+D+I en
Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud.
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ANEXO IV - OBLIGACIONES DEL MECANISMO DE RECUPERACION,
TRANSFORMACION Y RESILIENCIA

COMPROMISOS DE LAS PARTES

Dado que los fondos destinados a la presente actuacién conjunta proceden del Plan de
Recuperacion, Transformacién y Resiliencia, las partes intervinientes deberan cumplir las
obligaciones, europeas y nacionales, relativas a la financiacion del Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia de la Unidn Europea. A tal efecto deberan atenerse a lo siguiente:

- Deberan justificar el adecuado cumplimiento de los hitos y objetivos de los proyectos a
ejecutar en los términos y condiciones que se indican en la Orden HFP/1030/2021, de 29
de septiembre, por la que se configura el sistema de gestidon del Plan de Recuperacidon
Transformacion y Resiliencia, y demas normativa que sea de aplicacién.

- Deberan remitir periédicamente, segulin se establece en las Ordenes HFP 1030/2021 y HFP
1031/2021, informacion sobre el seguimiento de proyectos, la ejecucién contable, el
seguimiento del cumplimiento de hitos y objetivos y demas informacion de las actuaciones
del convenio que forman parte del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y
de Espafia, asi como la informacién requerida de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 46.2 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre.

- Seran responsables de la fiabilidad y el seguimiento de la ejecucién de las inversiones
indicadas, de manera que pueda conocerse en todo momento el nivel de consecucién de
cada inversion y de los hitos y objetivos que se hayan establecido al respecto.

- Deberan establecer mecanismos que aseguren que las actuaciones a desarrollar por
terceros contribuyen al logro de las inversiones previstas y que dichos terceros aporten
la informacidn que, en su caso, fuera necesaria para determinar el valor de los indicadores
de seguimiento del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

- Asumen el mantenimiento de una adecuada pista de auditoria de las actuaciones
realizadas en el marco de este Convenio, y la obligacidn de mantenimiento de la
documentacion soporte. El suministro de la informacidn se realizara en los términos que
establezca el Ministerio de Hacienda de conformidad con la normativa nacional y de la
Unién Europea, entre ellos los establecidos en las Ordenes HFP 1030/2021 y HFP
1031/2021.

- Quedaradn sometidos a la totalidad de la normativa reguladora del Mecanismo de
recuperacion y Resiliencia, en particular en lo relativo a:

a. Obligacién de aseguramiento de la regularidad del gasto subyacente y de la
adopcidén de medidas, segin se recogen en la Orden HFP 1030/2021, dirigidas a
prevenir, detectar, comunicar y corregir el fraude y la corrupcién, prevenir el
conflicto de interés y la doble financiacion.

b. Requisitos de pista de auditoria: obligacidn de guardar la trazabilidad de cada una
de las inversiones y cada uno de los perceptores finales de los fondos, asi como
de disponer de un sistema que permita calcular y seguir el cumplimiento de
objetivos y medicién de indicadores.
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c. Obligaciones en materia de informacién, comunicacién y publicidad contempladas
en el articulo 34 del del Reglamento (UE) 2021/241, relativo al Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, sobre la financiacion de la Unidn Europea de las
medidas incluidas en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y en
el articulo 9 de la Orden HFP 1030/2021.

d. Sometimiento a las actuaciones de control de las instituciones de la Unidn en
virtud de lo establecido en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241.

e. Custodia y conservacién de la documentacion vinculada a la actividad financiada
por el MRR de conformidad con el articulo 132 del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre
las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Union, durante un
periodo de cinco afios a partir del pago del saldo final. Este periodo sera de tres
afos si la financiacidon no supera los 60.000 euros.

f. Obligacién de asegurar, para todas las actuaciones realizadas en el marco del
convenio, el cumplimiento de la normativa medioambiental de la Unién y nacional
y, en particular, del principio «no causar un perjuicio significativo» de acuerdo
con el articulo 17 del Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 18 de junio de 2020 relativo al establecimiento de un marco para
facilitar las inversiones sostenibles y por el que se modifica el Reglamento (UE)
2019/2088 y de la de Guia técnica sobre la aplicacién del principio de «no causar
un perjuicio significativo» en virtud del Reglamento relativo al Mecanismo de
Recuperacidon y Resiliencia, dando cumplimiento a las condiciones especificas
previstas en el componente 17 y, especialmente, las recogidas en los apartados
3 y 8 del documento del componente del Plan en relacion con la inversion en la
que se enmarca, asi como lo requerido en la Decisién de Ejecucién del Consejo
relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de
Espafia y sus anexos.

COMUNICACION Y PUBLICIDAD DE LA FINANCIACION

En la documentacion administrativa para la gestion de expedientes correspondientes a las
actuaciones recogidas en este convenio se debera incluir una mencién a la financiacién por el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

Asi, en las medidas de informacién y comunicacion del convenio, se deberan incluir los siguientes
logos:

o El emblema de la Unidn;

o Junto con el emblema de la Unidn, se incluird el texto “Financiado por la Unién Europea -
NextGenerationEU”;

0 Se usara también el logo del Plan de Recuperacién, Transformacidn y Resiliencia disponible en
el enlace https://planderecuperacion.gob.es/identidad-visual.

o Se tendran en cuenta las normas graficas del emblema de la Unidn y los colores normalizados
establecidos en el Anexo II del Reglamento de Ejecucion 821/2014.

También se puede consultar la siguiente pagina web:
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http://publications.europa.eu/code/es/es-5000100.htm vy descargar distintos ejemplos del
emblema en: https://europa.eu/european-union/abouteu/ symbols/flag_es#download.

REINTEGRO

Las partes deberan establecer los mecanismos para que los beneficiarios reintegren total
o parcialmente los fondos recibidos en caso de no realizarse el gasto o en caso de
incumplimiento total o parcial de los objetivos previstos. En caso de cualquier
incumplimiento puesto de manifiesto en el desarrollo de las actuaciones de control de la
autoridad nacional o de instituciones de la Unién que dé lugar a una merma en el retorno
de fondos europeos, deberan reintegrar los fondos recibidos objeto de incumplimiento.

- De no lograr, en todo o en parte, los objetivos previstos, o no poder acreditar el logro de
los objetivos por falta de fiabilidad de los indicadores reportados, deberdn reintegrar los
fondos recibidos cuando el incumplimiento impida el retorno de fondos europeos al
Tesoro, por el importe del retorno no percibido en relacion con las actuaciones
responsabilidad de las partes.

- Cualquier irregularidad que afecte a medidas bajo responsabilidad determinada en
cualquier control desarrollado por autoridades nacionales o de la Unién que impida el
retorno de fondos al Tesoro, implicara el reintegro del importe del retorno no percibido
en relacién con las actuaciones responsabilidad de las partes.

- De no utilizar las cantidades recibidas para las actuaciones incluidas en este convenio
deberan reintegrar los fondos al Estado por el importe indebidamente utilizado.

- En caso de incumplimiento de las condiciones asociadas al principio «no causar un
perjuicio significativo» (DNSH).
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