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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIA'Y COMPETITIVIDAD

8151 Resolucion de 29 de mayo de 2018, de la Secretaria General de Ciencia e
Innovacién, por la que se publica el Convenio con el Servicio Extremefio de
Salud, para el proyecto Sistema de Medicina Personalizada Aplicada -MEDEA
cofinanciado con FEDER.

El 29 de noviembre de 2017 se suscribe el Convenio entre el Ministerio de Economia,
Industria y Competitividad y el Servicio Extremefio de Salud (SES) para el proyecto
«Sistema de Medicina Personalizada Aplicada-MEDEA» cofinanciado con FEDER.

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.

En su virtud resuelvo:

Unico.

Hacer publico el citado Convenio, cuyo texto figura en anexo a esta Resolucién,
mediante su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 29 de mayo de 2018.—El Secretario General de Ciencia e Innovacion, Juan
Maria Vazquez Rojas.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Economia, Industria y Competitividad y el Servicio
Extremefio de Salud (SES) para el proyecto «Sistema de Medicina Personalizada
Aplicada»-«MEDEA» cofinanciado con FEDER

En Madrid, a 29 de noviembre de 2017.

REUNIDOS

De una parte, don Juan Maria Vazquez Rojas, Secretario General de Ciencia e
Innovacion, cargo que ostenta en virtud del nombramiento efectuado por el Real Decreto,
569/2016, de 25 de noviembre, actuando en nombre y representacion del Ministerio de
Economia, Industria y Competitividad, de acuerdo a la delegacién de competencias
efectuada por Resolucion de la Secretaria de Estado de Investigacién, Desarrollo e
Innovacion, de 1 de julio de 2016 (BOE de 6 de julio de 2016), ratificada por Orden
EIC/1828/2016 de 24 de Noviembre (BOE de 30 de noviembre de 2016).

De otra parte, don Ceciliano Franco Rubio, Director Gerente, nombrado por Decreto
194/2015 (DOE 18 de Julio de 2.015) de acuerdo con lo establecido en los articulos 23.0)
y 36.9) de la Ley 1/2002, de 28 de febrero, del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Extremadura y en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Reconociéndose plena capacidad para celebrar el presente Convenio,

EXPONEN

1. Que de acuerdo al Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se establecen disposiciones comunes
relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de
Cohesién, al Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y
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de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones generales relativas al Fondo Europeo
de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesion y al Fondo
Europeo Maritimo y de la Pesca, y se deroga el Reglamento (CE) N° 1083/2006 del
Consejo, al Reglamento (UE) n.° 1301/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17
de diciembre de 2013, sobre el Fondo Europeo de Desarrollo Regional y sobre
disposiciones especificas relativas al objetivo de inversiéon en crecimiento y empleo y por
el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1080/2006, los criterios de seleccion de
operaciones cofinanciadas por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional se establecen en
los correspondientes Comités de Seguimiento de los Programas Operativos aprobados por
Decision de la Comision Europea.

2. Que corresponde al Estado el «fomento y coordinacién general de la investigacion
cientifica y técnica», de acuerdo con el articulo 149.1.15 de la Constitucion. De forma
especifica, segun el Real Decreto 415/2016, de 3 de noviembre, por el que se reestructuran
los departamentos ministeriales, y se crea el Ministerio de Economia, Industria y
Competitividad (en adelante MEIC), corresponde a éste la propuesta y ejecucion de la
politica del Gobierno en materia de investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e
innovacion en todos los sectores, y de forma mas especifica a la Secretaria General de
Ciencia e Innovacion (en adelante SGCi) le corresponde el impulso de la compra publica
innovadora. Todo ello de acuerdo con los objetivos que se concretan en la Estrategia
Espafiola de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion 2013-2020 (EECTI) y en el Plan Estatal
de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion 2013-2016 junto con las orientaciones
de la Comision Europea sobre construccion del Espacio Europeo de Investigacion y las
directrices estratégicas comunitarias en materia de cohesion.

La Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacion 2013-2020 (EECTI)
constituye el marco estratégico para las politicas de |+D+i estatales y autondmicas y es el
marco de referencia del Programa Operativo FEDER de Crecimiento Inteligente 2014-2020
(POCInt), documento en el que se concreta la estrategia y los objetivos de intervencion de
la Administracion General del Estado (AGE) cofinanciadas con el fondo FEDER.

La EECTI recoge cuatro grandes objetivos generales, alineados con los objetivos de la
Estrategia UE2020 y de Horizonte 2020 y contempla el desarrollo de las medidas
necesarias para corregir las debilidades del Sistema.

A nivel estatal, la EECTI se desarrolla mediante el Plan Estatal de Investigacion
Cientifica y Técnica y de Innovacién 2013-2016 y sus Planes Anuales de Actuacion,
constituyendo el conjunto el marco estratégico estatal de investigacion e innovacion para
la especializacion inteligente (RIS3 estatal).

3. Que lainiciativa emblematica de Europa 2020 «Unién por la innovacién» reconoce
la importancia del mercado de la contratacién publica y su elevado potencial para impulsar
la innovacion. En este sentido, la contratacion publica de productos y servicios innovadores
es primordial para mejorar la calidad y la eficiencia de los servicios publicos, especialmente
en un contexto de restricciones presupuestarias. La iniciativa establece que las
administraciones publicas deben utilizar la contratacion publica cofinanciada por los fondos
estructurales para aumentar la demanda de productos y servicios innovadores. En el
mismo sentido, la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de
febrero de 2014, sobre contratacion publica, establece que la investigacion y la innovacion
son uno de los principales motores del crecimiento futuro, y recomienda a los poderes
publicos hacer la mejor utilizacion estratégica posible de la contratacion publica para
fomentar la innovacion. Asimismo, afirma el papel clave de la adquisicion de bienes, obras
y servicios innovadores en la mejora de la eficiencia y la calidad de los servicios publicos.

A fin de coordinar las actuaciones recogidas en el POCInt y en los Programas
Operativos Regionales dentro del OT1, hay que sefialar que el objetivo general del POClInt
dentro del OT1 es fortalecer las capacidades en |+D+i que permitan el desarrollo de
vinculos y la creacion de sinergias entre el sector publico y el sector empresarial, asi como
estimular la inversién empresarial en |+D+i, a través de instrumentos tanto de oferta como
de demanda, contribuyendo a mejorar la competitividad empresarial apoyada en la
innovacién y la creacion de empleo de alto valor afladido. En el caso de actuaciones de
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Compra Publica Innovadora, las actuaciones de la AGE van dirigidas a fomentar y coordinar
proyectos en los que participen entidades de las distintas Comunidades Auténomas.

4. Que el Servicio Extremefio de Salud (en adelante SES) es un organismo auténomo
de caracter administrativo, segun lo recogido en la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud
de Extremadura y tiene entre sus funciones la prestacion de servicio publico universal, que
proporciona cobertura sanitaria a toda la poblacién de la Comunidad Auténoma de
Extremadura. El SES es un organismo auténomo de caracter administrativo, adscrito a la
Consejeria competente en materia sanitaria, dotado de personalidad juridica propia y
plena capacidad de obrar para el cumplimiento de sus fines, disponiendo de tesoreria
propia y facultades de gestion del patrimonio afecto.

El SES es, por tanto, un organismo de derecho publico de acuerdo a la definicion
contemplada en el articulo 2.1.4 de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacion publica y tiene entre sus funciones:
la planificacion, organizacion, direccion y gestion de los centros y de los servicios sanitarios
adscritos al mismo, y que operen bajo su dependencia organica y/o funcional; la prestacion
de la atencion sanitaria; la planificacion, organizacion, direccion y gestion de los recursos
humanos, materiales y financieros que le estén asignados para el desarrollo de las
funciones que tenga encomendadas y aquellas que se le atribuyan reglamentariamente.

5. Que el SES, en la ejecucion de este proyecto, se sometera a lo dispuesto en el
Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, que refunde el texto de la Ley de
contratos del Sector Publico.

6. Que el SES conoce los Reglamentos Comunitarios y legislacién estatal vigentes
en materia de |+D+i.

7. Que el SES cuenta en sus presupuestos con créditos suficientes que permiten
asegurar la cofinanciacion global del proyecto.

8. Que el MEIC ha analizado el proyecto que responde a las necesidades de desarrollo
econdmico de la Comunidad Auténoma de Extremadura y considera que deben ser objeto
de cofinanciacion por el FEDER aquellos con mayor capacidad de transformar los
resultados de la investigacién en productos y servicios de alto valor afiadido, nuevos y
sensiblemente mejorados, potenciando la transferencia de los resultados de actuaciones
cientificas y tecnoldgicas a empresas productoras de bienes o servicios.

9. Que el MEIC valora la contribucion del proyecto objeto de ayuda al desarrollo
socioeconémico y la competitividad del tejido empresarial del entorno, asi como a la
integracion del sistema ciencia, tecnologia, empresa y a la mejora de los servicios publicos
mediante la incorporacién de bienes o servicios innovadores.

El MEIC, en relacion al Proyecto «Sistema de Medicina Personalizada Aplicada-
MEDEA» ha seguido el procedimiento establecido para la seleccion de operaciones
FEDER de la Linea Linea FID-Fomento de la Innovacién desde la Demanda y de la
Compra Publica Innovadora (Codigo de actuacion DGIC-004 del Programa Operativo
Crecimiento Inteligente del FEDER) aprobado el 3 de mayo de 2016.

Igualmente el MEIC ha considerado, dentro de los criterios de seleccion de operaciones
de los Fondos, que el proyecto «Sistema de Medicina Personalizada Aplicada-MEDEA» se
enmarca dentro de los contemplados en el objetivo de difundir el conocimiento y de la
cooperacion publico-privada entre agentes cientifico-tecnoldgicos y empresas, apoyando,
para ello, a proyectos que estimulen la competitividad empresarial mediante la realizacion
de actividades de I+D+i en las regiones mas desarrolladas por parte de la SGCi.

10. Que el SES manifiesta que la totalidad de las actuaciones iran encaminadas a la
mejora de servicios publicos universales, no de mercado y/o que no generen efectos de
distorsion de mercado.

11. Que el SES manifiesta que velara porque las actuaciones impulsen el fomento de
la innovacién empresarial, a través del empleo de la compra publica innovadora, en
coordinacién con el MEIC. A tales efectos el SES procurara maximizar el nimero de
soluciones innovadoras puestas en mercado como resultado del presente convenio de
colaboracién.
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Por todo ello, las partes acuerdan celebrar el presente convenio que se regira por las
siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del Convenio.

El objeto del presente convenio es establecer la colaboracion entre las partes para
contribuir a la mejora de los servicios publicos, a través del fomento de la innovacion
empresarial, mediante la seleccion de las actuaciones y proyectos reflejados en la clausula
segunda para su cofinanciacion por el FEDER 2014-2020.

Asimismo mediante el presente convenio se establecen las obligaciones y derechos del
SES, beneficiario de los fondos FEDER, aplicados para la ejecucion del antedicho proyecto.

Segunda. Actuaciones y Proyectos a ejecutar.

Las actividades relacionadas con el proyecto «Sistema de Medicina Personalizada
Aplicada-MEDEA» que se llevaran a cabo y seran objeto de cofinanciacién, en particular
por el FEDER 2014-2020, son las sefaladas en el Anexo |. Todas las actuaciones quedan
sujetas a su correcta realizacion y justificacion en los términos recogidos en este convenio
y SUS anexos.

Tercera. Obligaciones del MEIC.

a) EI MEIC aportara al SES la cantidad de cuatro millones trescientos setenta y dos
mil quinientos noventa y ocho euros en concepto de anticipo reembolsable FEDER, con
cargo a la aplicacion presupuestaria 27.12.463B.823 o la que la sustituya en futuros
presupuestos, para ejecutar el proyecto reflejado en la clausula segunda de acuerdo a la
memoria y presupuesto presentados (anexo |), lo que se aportara en los términos
reflejados en los anexos X y Xl correspondientes al Tramo | o fase de [+D+i:

El primer libramiento se realizara a la firma del convenio.

*El segundo libramiento se realizara a los 2 afios desde la firma del convenio, tras la
justificacion del primer libramiento y al menos el 10% de la cofinanciacion total que debe
aportar el beneficiario segun lo establecido en la clausula quinta (el MEIC, como Organismo
Intermedio del Programa Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER, certificara
anualmente a la Autoridad de Gestion los gastos elegibles justificados y verificados antes
del 1 de octubre de cada afio por el SES.)

Los importes correspondientes a cada libramiento son los recogidos en el anexo XI.

b) EI importe total del proyecto asciende a 5.465.747 euros (cinco millones
cuatrocientos sesenta y cinco mil setecientos cuarenta y siete), con la siguiente distribucion:

Fase Presupuesto (€) Modalidad Prenigzzleizg;%s(zg)mn
Tramo | (Fase I14+D). . .. 5.465.747
Anticipo reembolsable ........ 4.372.598
Contribucion beneficiario . . . . . . 1.093.149
Total (€)........... 5.465.747 5.465.747

c) Del importe mostrado en el cuadro anterior correspondiente a la modalidad de
anticipo reembolsable, el FEDER financia un 80 %, cuatro millones trescientos setenta y
dos mil, quinientos noventa y ocho euros, y el 20 % restante, un millén, noventa y tres mil,
ciento cuarenta y nueve euros, es la aportacion nacional a través de la contraparte el SES.
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d) Los libramientos se realizaran mediante transferencia bancaria a la siguiente
cuenta y entidad bancaria: ES69 2085 4511 99 0331958586, Banco Ibercaja, de
conformidad a lo previsto en el anexo XI.

e) EI SES, al encontrarse sujeto al régimen presupuestario publico, debera registrar
un ingreso por el importe del anticipo reembolsable recibido, aplicado al capitulo 9
«Pasivos financieros» de su presupuesto.

Cuando se reciban los fondos del FEDER, el Ministerio informara al SES de esta
circunstancia, de modo que podran reconocer la subvencion recibida de la Unién Europea
mediante un ingreso en el concepto que corresponda en el articulo 79 «Transferencias de
capital del exteriory, lo que a su vez permitira la formalizacion de la cancelacion de la
deuda que quedod registrada en el momento del anticipo de fondos por parte del Estado,
mediante el correspondiente pago en el capitulo 9 de su presupuesto de gastos.

La cancelacién del anticipo reembolsable FEDER se realizara en formalizacion, sin
salida fisica de fondos. Si el retorno de los fondos FEDER provenientes de la financiacion
europea no fueran suficientes para amortizar los fondos anticipados, SES reintegrara la
diferencia en el Tesoro Publico mas los eventuales intereses. En el caso de existir
remanentes no aplicados a la actividad financiada, si el reintegro se realizara de forma
voluntaria antes del vencimiento del plazo para ejecutar la actividad, se aplicara el interés
previsto en el articulo 17 de la Ley 7/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria,
por aplicacion del articulo 77 de la misma. Cuando SES no reintegre de forma voluntaria,
el Ministerio procedera con el Acuerdo de Inicio del Procedimiento de Reintegro,
aplicandose el interés de demora establecido en el articulo 38.2 de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones. El periodo de calculo de intereses se iniciara
desde la fecha de pago hasta la fecha de reintegro voluntario, o hasta la fecha de
resolucién del procedimiento de reintegro.

f)  Alos efectos de la certificacion y cancelacion del Tramo | (anticipo reembolsable
FEDER), el MEIC, como Organismo Intermedio del Programa Operativo Crecimiento
Inteligente del FEDER, certificara anualmente a la Autoridad de Gestion los gastos
elegibles justificados y verificados antes del 1 de octubre de cada afio.

Estos retornos alcanzaran una cuantia maxima del 80 % del importe del gasto total
elegible de las actuaciones presupuestadas para el Tramo | (Fase de I+D) en el anexo | y
en el anexo XI que ascienden a cinco millones cuatrocientos sesenta y cinco mil setecientos
cuarenta y siete euros; por tanto la aportacion del FEDER sera de cuatro millones
trescientos setenta y dos mil quinientos noventa y ocho euros, la de la contraparte sera de
el SES de un millon noventa y tres mil ciento cuarenta y nueve euros, cada uno
proporcionalmente a su participacion en el presupuesto.

Cuarta. Obligaciones del beneficiario SES.

a) EI SES, que sera beneficiario de las ayudas FEDER, se compromete a realizar las
actuaciones y a efectuar los gastos elegibles comprometidos para la finalidad con que
aparecen en los anexos |, X y Xl del convenio para la fase de I1+D (Tramo 1), por un importe
total de cinco millones cuatrocientos sesenta y cinco mil, setecientos cuarenta y siete euros,
a justificar los mismos ante la SGCi y a ir librando las cantidades correspondientes a la
cofinanciacién a medida que se vayan realizando las distintas actuaciones del Tramo |
(Fase de 1+D) de los anexos | y XI.

b) EI SES, en la ejecucion de este proyecto, se sometera a lo dispuesto en el Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, que refunde el texto de la Ley de
Contratos del Sector Publico. En particular, ejecutara las actuaciones previstas en la
clausula segunda de acuerdo con lo previsto en el anexo X.

c) EI SES asume la responsabilidad en el estricto cumplimiento de las previsiones
establecidas en los articulos 107 y 108 del TFUE y normativa que los desarrolla, en
particular en lo referente a las oportunas notificaciones y comunicaciones a la Comision
Europea que en su caso fuesen necesarias.

d) EI SES, de conformidad con el articulo 125.4.b) del Reglamento (CE) 1303/2013,
como beneficiario de la ayuda mantendra un sistema de contabilidad separado para todas
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las transacciones relacionadas con las operaciones objeto de cofinanciacion o, al menos,
contara con una codificacion contable adecuada que permita identificar claramente dichas
transacciones, debiendo distinguir las partidas presupuestarias de la contabilidad nacional
y comunitaria. Todo ello, sin perjuicio de las normas de contabilidad nacional.

e) EISES, de conformidad con lo dispuesto en la disposicion adicional segunda b) de
la ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2016,
acreditard que se encuentra al corriente del pago de las obligaciones de reembolso de
cualesquiera otros préstamos o anticipos concedidos anteriormente con cargo a los
Presupuestos Generales del Estado con anterioridad al pago establecido en el presente
convenio. Asimismo acreditara que se encuentra al corriente de pago de sus obligaciones
tributarias y con la Seguridad Social, y de sus obligaciones por reintegro de subvenciones.
Para tal efecto, el beneficiario entregara cumplimentado el modelo establecido en el anexo XIl,
firmado por persona competente, con anterioridad a la firma del presente convenio de
colaboracién.

f) El SES se compromete a informar cuatrimestralmente a la SGCi de la ejecucion
del convenio en términos de los compromisos adquiridos, los gastos reconocidos y los
pagados aportando la correspondiente conciliacion bancaria mediante certificacion del
saldo de la cuenta del proyecto a final del cuatrimestre.

g) El SES, que sera beneficiario de las ayudas FEDER, para realizar los
procedimientos de contratacion publica de innovacion debera realizar consultas previas al
mercado, debiendo justificar su realizacion ante la SGCi. El beneficiario no podra
reservarse la explotacién o comercializacidn con terceros de los resultados de los trabajos
realizados, ni directamente ni a través de terceros, ni acometera acciones que puedan
introducir efectos de distorsion de mercado.

h) Los gastos que se justifiquen al MEIC estaran incluidos entre los considerados
elegibles de acuerdo a lo dispuesto en la Orden HFP/1979/2016, de 29 de diciembre, por
la que se aprueban las normas sobre los gastos subvencionables de los programas
operativos del Fondo Europeo de Desarrollo Regional y del Fondo de Cohesién o norma
que la sustituya pudiendo imputarse gastos generales en la medida prevista en ellas. En
ningun caso se admitiran gastos generales justificados como cantidades a tanto alzado.

Quinta. Justificacion de las actuaciones y gastos realizados.

a) El SES justificara la marcha de las actuaciones presentando una memoria
cuatrimestral a la SGCi. Dicha memoria contendra:

1. Un cuadro que recoja la ejecucion presupuestaria de cada linea de actuacion, en
términos de cantidades comprometidas y efectivamente pagadas por el SES en el
cuatrimestre. Junto con la documentacién contable que avale dicho cuadro resumen.

2. Un listado de los principales avances de ejecucién y su vinculaciéon con los
indicadores del anexo VII.

3. Conciliacién bancaria mediante certificacion del saldo de la cuenta del proyecto a
final del cuatrimestre.

b) Justificacion final a la finalizacion del plazo de ejecucién de actuaciones. EI SES
tendra la obligacién de justificar a la SGCi los gastos elegibles realizados en la ejecucion
del proyecto mediante la presentacion de una cuenta justificativa consistente en:

1. Certificaciéon por drgano de control independiente del SES del cédigo contable
asignado al proyecto que permita identificar las transacciones relacionadas con el mismo,
de la toma de razén contable de la ayuda concedida, de los gastos e inversiones del
proyecto, de la salida de fondos para el pago de dichos gastos e inversiones y de la
recepcion de los bienes financiados. Asimismo se presentara cuenta justificativa completa
(con copia de los documentos de gasto y pago).

2. Memoria econémica consolidada firmada por el responsable legal del SES y de los
gastos y pagos efectuados segun modelo anexo |l
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3. Declaracion responsable relativa a la financiacion de la actividad subvencionada,
segun anexo |V, que contendra la relacion de todos los ingresos o ayudas que la hayan
financiado, con indicacién de s u importe y procedencia, firmada por el representante legal
y con sello del SES.

4. Declaracion responsable, segun anexo V, relativa al depdsito de la documentacion
original, con la firma de los representantes legales del SES.

5. Acreditacion del cumplimiento de las normas de publicidad. A este efecto se
cumplimentara Declaracién Responsable segun modelo anexo VI. El material grafico
(fotografias, ejemplares de publicaciones,...) que evidencie el cumplimiento de estas
normas, se facilitara al Ministerio en formato digital.

6. Cuestionario de los indicadores de resultado de la actividad segun modelo del
anexo VILI.

7. Elaboracion por parte del SES de la lista de control FEDER, segun anexo VIII.

8. En el caso de contratos del sector publico, certificado del cumplimiento de lo
dispuesto en el Real Decreto Legislativo 3/2011, por parte del 6rgano de control.

9. En el caso de suministro de bienes de equipo y servicios de consultoria y asistencia
técnica o prestaciones de analoga naturaleza, cuando el importe no supere la cuantia de
18.000 € (excluido el IVA) para suministros y servicios y de 50.000 € (excluido el IVA) para
ejecucion de obras, se presentaran, como minimo, tres ofertas previas de diferentes
proveedores. No sera necesaria la presentacion de dichas ofertas cuando se justifique que
no existen en el mercado otras entidades suministradoras.

10. En el caso de bienes inscribibles en un registro publico, escritura de inscripcion
donde conste el importe de la ayuda recibida y el periodo durante el cual el SES debera
destinar los bienes al fin concreto para el que se concedid la ayuda que no podra ser
inferior a cinco afios. Para el resto de bienes la obligacion de destino sera de dos afos.

11. Memoria de proyecto generador de ingresos de acuerdo con lo previsto en el
anexo X'y normativa FEDER aplicable.

12. Memoria técnica justificativa: Se debera incluir de forma concreta y detallada
informacion sobre el desarrollo y el grado de cumplimiento del proyecto.

Se incluiran los siguientes puntos (en formato libre):

i. Objetoy finalidad del proyecto o actuacion.

ii. Contenido y alcance del proyecto. Resultados obtenidos.

iii. Plan de trabajo, con referencia expresa a los hitos del proyecto recogidos en el
cuestionario de solicitud.

iv. Descripcion detallada y comprensiva de los conceptos imputados cargados en la
aplicacion de justificacidn, con referencia a su naturaleza, motivo de imputacién y
vinculacién con el proyecto, asi como sus posibles desviaciones respecto a lo
presupuestado inicialmente.

v. Justificacién de Indicadores: Acreditacion de los niveles de ejecucion de los
indicadores recogidos en el anexo VI, firmado por el responsable legal del SES.

c) La justificacién final de los gastos debera realizarse durante los tres meses
siguientes a la finalizacion del periodo de ejecucion sefalado en la clausula octava. No
obstante lo anterior, el MEIC aceptara una justificacion anual para que el SES
pueda acreditar los gastos incurridos hasta la fecha.

d) Elimpuesto sobre el valor afiadido y demas tributos, sélo seran elegibles cuando
el beneficiario de la ayuda los haya abonado y no sean susceptibles de recuperacion o
compensacion, lo que debera acreditarse fehacientemente por el SES.

Sexta. Sujecibén a la normativa FEDER.

A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, el SES firmara la declaracion
responsable recogida como anexo II.
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El apoyo a esta actuacién serd compatible con otras ayudas o subvenciones,
cualquiera que sea su naturaleza y la entidad que las conceda, siempre que conjuntamente
no superen el coste total de la actuacién subvencionada, ni la cofinanciacion FEDER
supere el 80% del coste financiable y se respeten la intensidad maxima aplicable y las
normativas nacional y comunitaria en esta materia, especialmente la incompatibilidad entre
diferentes fondos y programas operativos del mismo fondo. Se deberd comunicar, en su
caso, a la SGCi y a la Comunidad Autonoma de Extremadura tanto el importe de las
mencionadas ayudas como el origen de las mismas.

A esta ayuda le son de aplicacion lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 1301/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre el Fondo Europeo
de Desarrollo Regional y sobre disposiciones especificas relativas al objetivo de inversion
en crecimiento y empleo y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1080/2006; el
Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre
de 2013, por el que se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de
Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesién, al Fondo Europeo
Agricola de Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se
establecen disposiciones generales relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al
Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesion y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca,
y se deroga el Reglamento (CE) n.° 1083/2006 del Consejo; el Reglamento Delegado (UE)
n.° 480/2014 de la Comision, de 3 de marzo de 2014, que complementa el Reglamento
(UE) n° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Séptima.  Seguimiento y evaluacion.

Para garantizar la correcta ejecucion y el seguimiento de la ayuda FEDER asignada en
este Convenio se constituira una Comisién de Seguimiento integrada por seis miembros:
tres personas designadas por el MEIC y tres designadas por el SES. La presidencia de la
Comision corresponde al MEIC a través de la SGCi. La secretaria de la Comision la
ejercera un representante del SES.

En el plazo de un mes desde la firma del convenio, las partes designaran a sus
representantes y lo comunicaran a las otras partes.

Esta comision realizara el seguimiento de las actuaciones del convenio y conocera las
dudas y controversias que pudieran surgir en la aplicacién e interpretacion de las clausulas
del mismo, sin perjuicio de las facultades del MEIC como érgano de control de la ayuda
concedida. A fin de poder ejercer sus labores de seguimiento, debera facilitarsele a la
comisién en el cuarto trimestre de cada afio un estado de la ejecucién del proyecto en
términos de los compromisos adquiridos, pagados o ejecutados.

Esta comision de seguimiento no sustituye al 6rgano concedente en sus competencias
conforme a lo establecido en la Ley, 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones.

La comisién de seguimiento se reunira al menos una vez al afio. Con independencia
de ello, se reconoce a cada parte firmante la facultad de convocar reuniones de la
comision.

Los miembros de esta comision no generaran derecho econémico alguno por su
pertenencia a la misma.

Las posibles modificaciones necesarias para la finalizacién del proyecto deberan
solicitarse, a través de la citada comisién, quien propondra su aprobacién a la SGCi, que
sera quien debera resolver expresamente su concesiéon. Cuando las modificaciones
impliquen la alteracion de los términos del Convenio, las mismas deberan ser objeto de
aprobacién por acuerdo de las partes mediante la suscripcion de la correspondiente
Adenda al presente convenio, previo cumplimiento de todos los tramites y requisitos que
resulten preceptivos.

En lo no contemplado por ésta clausula, sobre el funcionamiento y actuaciones de la
comision, se estara a lo dispuesto por la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, sobre érganos colegiados.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2018-8151



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Lunes 18 de junio de 2018 Sec. Il

Pag. 61668

Octava. Duracion, Plazo de ejecucion del proyecto y prorroga.

El plazo de ejecucion de actuaciones tendra una duracion maxima de cuatro afios
contados desde la fecha de entrada en vigor del mismo. Dicho periodo sera destinado
integra y exclusivamente a las actuaciones previstas en los anexos |, X y XI como tramo |
o fase de I+D+i.

El plazo de ejecucion de actuaciones podra ser prorrogado de manera que en ningun
caso tenga una duracién de mas de cuatro afos contados desde la fecha de entrada en
vigor del convenio.

El plazo de justificacion final sera de tres meses contados desde el final del plazo de
ejecucion.

Novena. Entrada en vigor, vigencia y prorroga.

El presente convenio entrard en vigor en el momento de su firma y su vigencia
finalizara cuando se produzca el total cumplimiento de todas las obligaciones asumidas
por las partes, entre las que se encuentra el total cumplimiento de la cancelacion del
anticipo y/o reintegro en su caso de las cantidades debidas. En cualquier caso el periodo
de elegibilidad de los gastos se ajustara al periodo de ejecucién de actuaciones de cada
tramo establecido en la clausula octava.

De conformidad con el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, el convenio resultara eficaz una vez inscrito en el Registro
Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal,
al que se refiere la disposicion adicional séptima y publicados en el «Boletin Oficial del
Estado».

Décima. Resolucion del Convenio.

a) En caso de extincion del convenio deberan concluirse las actuaciones iniciadas al
amparo de este convenio, realizandose la liquidacion econémica y administrativa de las
obligaciones contraidas hasta el momento.

b) Seran causas de su resolucidon y revocacion, las siguientes:

1. El acuerdo expreso y escrito de las partes.

2. El incumplimiento por alguna de las partes de cualquiera de las prescripciones
sustanciales contenidas en este convenio, lo que se comunicara por aquella que la invoque
a las otras de manera fehaciente. Se consideraran prescripciones sustanciales los
contenidos integros de los anexos | (apartados 5y 6), Xy XI.

3. La cancelacion total o parcial del proyecto por causas imputables a cualquiera de
los organismos beneficiarios del SES o a sus contratistas/subcontratistas.

4. La aplicacion, por parte del SES de la financiacion a finalidades y actuaciones
distintas de las previstas en este convenio y en sus anexos |, X y XI.

5. Elincumplimiento de la obligacién de justificacion cuatrimestral y/o final.

6. El incumplimiento de los indicadores FEDER asociados al marco de rendimiento,
de acuerdo con lo establecido en el anexo VII.

7. Elincumplimiento por parte del SES de las obligaciones derivadas de los articulos 107
y 108 del TFUE y normativa que los desarrolla, en particular en lo referente a las oportunas
notificaciones y comunicaciones a la Comision Europea que en su caso fuesen necesarias.

c¢) En el caso de resolucion del convenio segun lo establecido en los apartados
anteriores procedera el reintegro de los importes correspondientes mas los eventuales
intereses de demora calculados de acuerdo con lo previsto en el articulo 38.2 de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

d) En cuanto a la forma en la que habran de concluirse las actuaciones
correspondientes al tramo |, se actuara de acuerdo con las normas especificas reguladoras
del FEDER y los Fondos Estructurales.
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e) En el caso de existir mas de una parte beneficiaria, los distintos beneficiarios
responderan solidariamente en caso de resolucion total o parcial del convenio.

Undécima. Publicidad de las actuaciones.

Las partes firmantes se comprometen a hacer constar la colaboracién del MEIC en
todas las actividades informativas o de promocion en relacion con las actuaciones
contempladas en este Convenio. Asimismo, se comprometen a observar estrictamente la
normativa aplicable en materia de publicidad de los Fondos Estructurales que cofinancian
las actuaciones.

Dado que el proyecto esta cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional
(FEDER), se realizara la mencién correspondiente de acuerdo con lo establecido en el
anexo Xll, 2.2 del Reglamento (UE) n.° 1303/2013, de 17 de diciembre de 2013, y articulos 4
y 5 y anexo Il del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 821/2014, de 28 de julio de 2014.

Duodécima. Régimen juridico.

El régimen juridico aplicable sera el establecido en la normativa comunitaria relativa a la
aplicacion de Fondos FEDER, se aplicara supletoriamente el régimen de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones, segun lo establecido en su articulo 6 y en el articulo
7 de su Reglamento de desarrollo aprobado por Real Decreto 887/2006, de 21 de julio.

El Convenio se rige 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.

En prueba de conformidad, las partes firman el presente Convenio por duplicado
ejemplar y a un solo efecto en el lugar y fecha anteriormente indicados.—Por el Ministerio
de Economia, Industria y Competitividad, Juan Maria Vazquez Rojas, Secretario General
de Ciencia e Innovacion.—Por el Servicio Extremefio de Salud-SES, Ceciliano Franco
Rubio, Director Gerente.

Desarrollo de un Sistema de Medicina Personalizada Aplicada (MEDEA)

Aunque se ha proclamado la necesidad de la aplicacion generalizada de la Medicina
Personalizada, aun existen barreras para extender su implementaciéon, como son el uso
exclusivo de la genética sin analizar variables fisioldgicas o ambientales relevantes y la falta
de aplicaciones informaticas que simplifique la toma de decisiones del prescriptor en la
asistencia sanitaria. La mayoria de las aplicaciones se centran en un Unico farmaco, sin bien
el problema radica en seleccionar la prescripcion durante polimedicacion en pluripatologia.
Las necesidades que se pretende solucionar son: 1) eleccion de farmaco y dosis adecuados,
segun la situacion particular del paciente (consumo de otros farmacos, presencia de otras
patologias, cambios fisiolégicos, habitos, etc.), y 2) proveer de una herramienta para la
seleccion inteligente personalizada de individuos en estudios clinicos con farmacos.

ANEXO |
Memoria y presupuesto

Proyecto de Servicio Extremenfio de Salud (SES) a la linea de fomento de la innovacion
desde la demanda. Al amparo del Programa Operativo FEDER de I+D+i 2014-2020

iNDICE
1. Objeto.
2. Entidades que colaboran.
2.1 MEIC

2.2 Benéeficiario/s.
2.2.a) Servicio Extremeno de Salud (SES)
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3. Lineas de actuacion.
4. Ejecucion del Convenio.

4.1 Oficina de proyecto.
4.2 Empleo CPI.
4.3 Cronograma.

5. Presupuesto.
6. Resultados.

6.1 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado.
6.2 Mejoras del servicio publico.
6.3 Analisis Coste-Beneficio (ACB).

1. Objeto

El objeto del presente convenio es la seleccidon de proyectos para su cofinanciacion
por el FEDER 2014-2020, y mas especificamente para el proyecto «Sistema de Medicina
Personalizada Aplicada (MEDEA)».

Asimismo mediante el presente convenio se establecen las obligaciones y derechos
del organismo beneficiario de los fondos FEDER, aplicados para la ejecucion del antedicho
proyecto.

El programa de innovacién «Sistema de Medicina Personalizada Aplicada (MEDEA)»
tiene por objetivo:

1. Desarrollar un programa de Prescripcion Personalizada integrado en la historia
clinica electrénica.

2. Algoritmo de traduccion de la informacién cualitativa (genética) en cuantitativa
(fenotipo).

3. Desarrollar los métodos analiticos y de laboratorio necesarios.

4. Desarrollar metodologias de evaluacion de efectos farmacolégicos en pacientes
en su vida cotidiana.

«Sistema de Medicina Personalizada Aplicada (MEDEA)» se dirige a la poblacion
general de Extremadura (1,09 millones de habitantes) y, en particular a patologias
mayoritarias (pacientes psiquiatricos, oncolégicos y con dolencias cardiovasculares). El
SES, atiende a la mayoria de la poblacion extremefa, poblacién bastante representativa
de la media de la poblaciéon espanola, sureuropea e intimamente conectada con la
iberoamericana. Entre la poblacion extremefa, un 16,3 % declaré padecer una dolencia o
enfermedad que afecto a su actividad diaria en los ultimos 6 meses de 2012, siendo las
enfermedades cardiovasculares las que mas muertes producen, seguido de las
enfermedades relacionadas con tumores. Durante 2011 se dieron un total de 114.721 altas
hospitalarias principalmente relacionadas con enfermedades cardiovasculares y tumores.
En cuanto a la salud mental, entre 2001-2005 el 5% de la poblacion habia limitado su
actividad durante al menos diez dias por problemas psiquicos, porcentaje en aumento.

2. Entidades que colaboran

2.1 Ministerio de Economia, Industria y Competitividad (MEIC). La Secretaria de
Estado de I+D+i (SEIDi) y, en particular, la Secretaria General de Ciencia e Innovacion
(SGCi) del Ministerio de Economia, Industria y Competitividad (MEIC), y, dentro de la
misma, a través de la Subdireccion General de Fomento de la Innovacion (SGFI) tienen
entre sus objetivos el impulso de la Compra Publica de Innovacién como instrumento para
mejorar los servicios publicos al tiempo que fortalecer las capacidades innovadoras de las
empresas, de acuerdo con el Real Decreto 415/2016, de 3 de noviembre, por el que se
reestructuran los departamentos ministeriales, y se crea el Ministerio de Economia,
Industria y Competitividad (en adelante MEIC).
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En particular la SGFI, en base a su experiencia como 6rgano impulsor de programas
de CPI, asesorara a los beneficiarios en la definicion de las arquitecturas financieras de
CPI con objeto de maximizar el impacto en la innovacién empresarial de la presente
propuesta. Los beneficiarios consultaran preceptivamente con la SGFI en la elaboracion y
puesta en marcha de actuaciones de CPI asi como en la definicién de indicadores y
medidas tendentes a fomentar la competitividad empresarial.

2.2 Servicio extremefio de salud (SES). El Servicio Extremefio de Salud (SES) es un
servicio publico universal que proporciona cobertura sanitaria a toda la poblacién de la
Comunidad Auténoma de Extremadura. EI SES es un organismo auténomo de caracter
administrativo, adscrito a la Consejeria competente en materia sanitaria, dotado de
personalidad juridica propia y plena capacidad de obrar para el cumplimiento de sus fines,
disponiendo de tesoreria propia y facultades de gestion del patrimonio afecto.

Por lo tanto el SES cumple con las condiciones de servicio publico segun lo recogido
en la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura, el SES:

1. Ejerce exclusivamente obligaciones de servicio publico;

2. las obligaciones y funciones del SES estan claramente definidas en la mencionada
Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura;

3. considerando este marco legal, es conveniente aclarar que cualquier entrada de
dinero a través de este programa se realizara de forma objetiva y transparente, y evitando
ventaja econdmica para el SES respecto a cualquier otra entidad.

4. la compensacidon econdmica estimada para este programa de innovacion no
superara el nivel necesario para cubrir total o parcialmente los gastos ocasionados.

5. finalmente todas las obligaciones de servicio publico se van a realizar conforme
a un procedimiento de contratacion publica que permita seleccionar al candidato capaz
de prestar estos servicios al menor coste para la colectividad. Por lo tanto el Servicio
Extremeno de Salud cumple los requerimientos indicados en la STJCE de 24 de julio
de 2003, Altmark.

3. Lineas de actuacion

Este convenio se articula en torno a una linea de actuacion u objetivos estratégicos.

Desarrollar un Programa de Prescripcion Personalizada integrado con la historia clinica
en base a la investigacion genotipica y antecedentes y un Sistema de Estratificacion
Farmacogenomica de voluntarios sanos y pacientes participantes en Ensayos Clinicos (EC).

3.1 Descripcién. La aplicacion de la farmacogenética en la practica médica es una
necesidad, mas del 30% de los farmacos aprobados por procedimiento centralizado
europeo en la EMA contienen un biomarcador en su ficha técnica segun el ultimo informe
del Pharmacogenomics Working Party de la EMA. La variabilidad genética y de estilo de
vida puede explicar las diferencias individuales en la respuesta a medicamentos. Identificar
a los pacientes con respuesta anormales al tratamiento podria permitir seleccionar el
tratamiento concomitante de menor riesgo, ajustar su dosis individualmente y evitar asi
fracasos terapéuticos y disminuir costes derivados de la atencién sanitaria por dichos
fracasos terapéuticos o reacciones adversas. El conocimiento del genoma humano ha
permitido avances en la individualizacion del tratamiento farmacolégico, esta informacion
sumada a la disponible sobre interaccidon genético ambiental puede aportar una evaluacion
Unica para cada paciente en cada situacion, fundamentado las estrategias de MP.

3.2 Existencia de soluciones similares en el mercado. No existen en el mercado las
aplicaciones que se pretenden desarrollar. EI Proyecto EU-PIC, en el que participa y
co-lidera el IP, ha reunido a todas las empresas activas en Europa. La mayoria se ocupan
de un aspecto parcial, o bien innovan analiticamente, generan un programa en base a
datos tedricos sin evaluacién clinica y ninguna se plantea su aplicacién a la investigaciéon
clinica. Existen chips —plataformas de genotipado— que intentan predecir las reacciones
adversas a partir de la informacion casi exclusivamente del DNA gendmico del paciente,
aportando al prescriptor un informe que generalmente no esta actualizado y es poco util
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para la rutina clinica habitual. No esta desarrollada la capacidad de incluir la Historia
Clinica electrénica (interfase de conexion con el sistema JARA de historia médica
electronica del SES). El proyecto, por tanto, presenta diversas innovaciones utiles para el
sistema sanitario y las empresas del sector en dos vertientes: la asistencia sanitaria y la
investigacion clinica.

3.3 Poblacion objeto de la mejora del Servicio Publico (Poblacion Diana). Aplicacion
al (SES): Poblacion general de Extremadura (1,09 millones de habitantes), si bien, la fase
de validacioén del proyecto estara dimensionado a 3.000 pacientes del SES.

3.4 Objetivos globales del proyecto. MEDEA tiene como objetivo la implementacion
clinica de la Medicina Personalizada en Servicios de Salud e Investigacién clinica, para
mejorar la prescripcion de medicamentos y aumentar la eficacia de los Ensayos Clinicos,
permitiendo la prescripcion farmacoldgica con menor probabilidad de presentar efectos
adversos Yy la seleccién de voluntarios o pacientes con menor riesgo en investigacién
clinica. El proyecto generara mejora de calidad de vida en pacientes y ahorros en
tratamientos farmacolégicos, consultas médicas, en pruebas diagnésticas, tratamiento
hospitalario, etc.

3.5 Objetivos especificos del Proyecto. Desarrollar un programa de Prescripcion
Personalizada integrado con la historia clinica en base a la investigacion genotipica y
antecedentes.

Desarrollar un algoritmo que traduzca la informacién cualitativa (genética) en
cuantitativa (fenotipos metabdlicos) para prescripcion y ensayos clinicos.

Desarrollar los métodos analiticos y de laboratorio necesarios.

Desarrollar metodologias de evaluacion de efectos farmacolégicos en pacientes en su
vida cotidiana.

3.6 Interaccidon entre los distintos objetivos, actividades, tareas... El desarrollo del
proceso esta interrelacionado. La informacién se obtendra de la Asistencia Sanitaria
(pacientes) e Investigacion Clinica (voluntarios sanos). A esta informacién se le
acompafara la evaluacién genética y farmacoldgica, y la toma de datos de reacciones
adversas de pacientes. Se generara el Programa de Prescripcion (PPS) y la Tarjeta
Farmacogenética (PPC). La informacion de la evaluacion genética y farmacoldgica se
incorporara al PPS y PPC, mas la generacién de las interfases de conexion a la historia
clinica (JARA).

4. Ejecucion del convenio y cronograma
4.1 Oficina de proyecto.
4.1.1 Equipo gestor:

Intervencion & Control Financiero: Junta de Extremadura.
Asesoria Juridica: SES.

Gestores: FundeSalud.

Mecanismos de coordinacién: FundeSalud.

Otros:

La Fundacion para la Formacién e Investigacion de los Profesionales de la Salud de
Extremadura (FundeSalud) es una Fundacion del Sistema Sanitario Publico de
Extremadura sin animo de lucro y con fines de interés general adscrita a la Consejeria de
Sanidad y Politicas Sociales de la Junta de Extremadura.

Su constitucién fue autorizada mediante Decreto 62/2004, de 20 de abril, encontrandose
inscrita en el Registro de Fundaciones de competencia estatal con el nimero 788 mediante
Orden ECI/4550/2004, de 22 de diciembre, e incluida entre las entidades beneficiarias del
mecenazgo, relacionadas en el articulo 16 de la Ley 49/2002, de 23 de diciembre.

En el articulo 23.—Financiacién, de sus estatutos, aprobados en escritura publica el 5
de mayo de 2.016, ante el llmo. Sr. Notario, Gonzalo Ferndndez Puignaire, establece que
la Fundacion, para el desarrollo de sus actividades, podra actuar como medio propio
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instrumental del sector publico de cuantas Administraciones y/o Entidades publicas lo
requieran, siempre en atencion a los fines de la Fundacion, siempre que ello no implique
una limitacion injustificada del ambito de sus posibles beneficiarios ni contravenga la
normativa vigente en materia de contratacion, en funcién del perfil de ente contratante que
haya suscrito de manera publica. Asi mismo, y en virtud de lo antedicho, podra contratar y
convenir con organismos y entidades del sector privado la prestacion de servicios.

4.1.2 Equipo técnico. Equipo Técnico (Investigadores, doctores, especialistas
intensificados, especialistas a dedicacion completa, etc.).

La Oficina Técnica (OT) estara constituida por gestores de la entidad beneficiaria y una
Oficina Técnica a contratar, con experiencia en la ejecucion de proyectos con CPIl y gestion
de proyectos de 1+D, conocedora de la estructura y organizaciones de la Comunidad
Auténoma de Extremadura.

La Unidad de Medicina Personalizada (MP) consta de dos areas:

1. Area de Tratamiento de Informacidn Cientifica.
2. Area de Validacion Clinica.

El personal propio sera personal sanitario especialista con intensificacion de jornada y
dedicacion parcial.

4.2 Empleo CPI. Las CPI a ejecutar en el proyecto MEDEA se desglosan en 5
Subproyectos de ejecucion a través de los instrumentos de CPI.

SUBP 1. Sistema de Prescripcion Personalizada (Personalize Prescription System)-TIC.

SUBP 2. Laboratorio Molecular.

SUBP 3. Laboratorio Farmacoldgico.

SUBP 4. Analisis en unidades de Ensayos Clinicos.

SUBP 5. Desarrollo de herramientas para la evaluacion de reacciones adversas y
clinicas del paciente.

Estas necesidades se van a cubrir por mecanismos las Compras Publicas de
Innovacién se van a cubrir por mecanismos de CPTI preferentemente.

En su ejecucion, se desarrollara un Software de Prescripcion Personalizada (PPS)
integrado con la historia clinica en base a la investigacién genotipica y antecedentes, que
prevé tres paquetes de trabajo que podrian desglosarse en, al menos, tres lotes de CPTI:

1. SUBP 1. Sistema de Prescripcion Personalizada (Personalize Prescription
System)-TIC.

a) Creacion de una base de datos regulatoria y de interacciones (BDRI) que debera
contener la informacién regulatoria sobre farmacogenética a nivel espafiol y europeo,
completandola con evidencias cientificas, principalmente en lo referente a interacciones
farmacoldgicas.

b) Desarrollo Software de un Programa de Prescripcion Personalizada (PPS.0 -
version de partida) que integre la BDRI para manipular y seleccionar el farmaco adecuado
para la prescripcidon y que ultima instancia conectable al sistema de historia clinica
electrénica, a través de tarjeta sanitaria de prescripcion.

c) Integracion de los algoritmos generados en SUBP.4.b y SUBP.5.c en el PPS y
conexion al sistema preexistente (compatible con sistema de historia clinica electrénica).

Para evaluar el programa se precisan los siguientes desarrollos:

Un segundo subproyecto (SUBP 2), que prevé un solo paquete de trabajo con un lote
de CPP.

2. SUBP 2. Laboratorio Molecular. Desarrollo de metodologia/tecnologia mas
eficiente y rapida para la realizacion de estudios genéticos y aplicacion a una seleccion de
3.000 pacientes, creando una base de datos genética (BDG).

Un tercer subproyecto (SUBP 3), que prevé un solo paquete de trabajo con un lote de
CPP.
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3. SUBP 3. Laboratorio Farmacolégico. Desarrollo de metodologia/tecnologia mas
eficiente y rapida para el estudio de variables quimicas-farmacologicas relacionadas con
las reacciones adversas y aplicacién a una seleccion de 3.000 pacientes, generando una
base de datos (BDF).

Un cuarto Subproyecto (SUBP 4), que prevé tres paquetes de trabajo que podrian
desglosarse en 2 lotes de CPP.

4. SUBP 4. Analisis de Unidades de Ensayos Clinicos. Evaluacion clinica de
pacientes y/o voluntarios sanos participantes en ensayos clinicos

a) Estudio y evaluacion clinica y analitica de los participantes en Ensayos Clinicos,
generando una base de datos para el PPS (BDEC).

b) Desarrollo de un algoritmo de traduccion de la informacién obtenida para la toma
de decisiones, que permita al PPS seleccionar el paciente o voluntario idéneo para un
determinado Ensayo Clinico generando PPS.1-ic (investigacion clinica).

Con lo ejecutado hasta este subproyecto, se habran desarrollado los elementos para
cubrir los objetivos del Sistema de Estratificacion Farmacogendmica de voluntarios sanos
y pacientes participantes en Ensayos Clinicos (EC).

Un dltimo Subproyecto (SUBP 5) que prevé tres paquetes de trabajo que podrian
desglosarse en, al menos, 3 lotes, uno de CPP y 2 de CPTI:

5. SUBP 5. Evaluacioén de reacciones adversas y clinicas

a) Estudio y evaluacion clinica de los pacientes, principalmente respecto de
reacciones adversas, tras tratamiento farmacolégico, generando una base de datos para
el PPS.

b) Desarrollo de herramientas y/o dispositivos que permitan tomar datos de
parametros vitales y efectos secundarios en pacientes para evaluacion clinica.

c) Desarrollo de un algoritmo para la toma de decisiones, que permita al PPS
determinar qué farmaco y prescripcion es idonea para cada paciente generando PPS.1.

Los objetivos para obtener un programa de Prescripcion Personalizada integrado con
la historia clinica en base a la investigacion genotipica y antecedentes, quedan
completamente cubiertos con la ejecucién de todos los paquetes de trabajo, ya que estan
interrelacionados.

El procedimiento disefiado para este proyecto consistira en primer lugar, en la
realizacion de consultas previas al mercado, para lo que se prevé organizar encuentros
con los operadores del mercado que pudieran estar interesados en proveer de soluciones
tecnoldgicas e innovadoras a las demandas del SES, expresadas previamente en el Mapa
de Demanda Temprana publicado por el SES en el Perfil del Contratante.

Las consultas al mercado seran convocadas utilizando las plataformas digitales a
disposicion del SES, asi como los medios oficiales, como DOE o BOE, y anuncios en
prensa especializada.

Para la evaluacion de las propuestas de los operadores del mercado se contara con la
participacion de Mesas o Paneles de Expertos tanto del SES, como externos al SES,
compuestas por especialistas de reputado prestigio nacional e internacional en las
disciplinas correspondientes.

Asi mismo, estos paneles de expertos participaran en la elaboracion definitiva de los
Pliegos de Prescripciones Funcionales de cada uno de los lotes de CPI, asi como asesores
de las Mesas de Contratacion en la evaluacién técnica de las propuestas (criterios de
valoracion cualitativos) presentadas por los licitantes.

El proceso de licitacion estara compuesto por varias licitaciones ordinarias y lotes
de CPI.

El procedimiento elegido sera en dos fases y evaluables en 4 hitos.

Tras la recepcion de las propuestas de los licitantes en la Fase |, se invitaran hasta un
maximo de 4 licitantes a participar en la Fase Il, en la cual recibiran una retribucion fija de
un maximo de 5.000 euros, por su participacién y presentacion de la documentacion
requerida en esta Fase Il.
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En la Fase Il se establecera, por lo general, un maximo de 2 adjudicatarios por cada
lote, que seran evaluados en los correspondientes hitos establecidos (maximo de 4 hitos),
estableciéndose la posibilidad de finalizar el contrato si los expertos consideran que los
desarrollos realizados en la evaluacion de cualquiera de los hitos no satisface las
demandas tecnoldgicas planteadas por el SES, retribuyendo el contrato segun los
siguientes porcentajes en funcion del presupuesto adjudicado a cada operador del
mercado:

Hito 1: 15%.

Hito 2: 25%.

Hito 3: Hasta 50 %.

Hito 4: 10 % o mas (en funcién del porcentaje fijado en el Hito 3) correspondientes con
la etapa de validacion y pruebas.
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5. Presupuesto.
CONCEPTO IMPORTE €
OFICINA PROYECTO (menor o igual al 30% del presupuesto total) 1.608.482 €
Personal propio 140.000 €
Personal nueva contratacion 884.450 €
Asistencia Técnica y/o Convenios de Colaboracién 200.000 €
Equipamiento 50.000 €
Infraestructura/ Inversiones tangibles e intangibles 292.032 €
Fungibles 30.000 €
Otros 12.000 €
CPI (mayor o igual al 70% del presupuesto total) 3.857.265 €
Consultas Mercado 15.000 €
Actuaciones de soporte a la CPI 15.000 €

Asociacion para la Innovacion
CPTI Fase 1

Fase 2

Contrataciones Ordinarias 3.827.265 €

Contrato Ordinario
Fase 1
Fase de Evaluacién 100.000 €
Fase 2 3.727.265 €

GASTOS GENERALES (menor o igual al 10% del presupuesto total) [Gastos 0€
biunivocamente relacionados con el proyecto]

TOTAL ACTUACION “MEDEA”  5.465.747 €

6. Resultados

6.1 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado. El proyecto MEDEA pretende
desarrollar, por una parte, un Programa de Prescripcion Personalizada integrado con la
historia clinica en base a la investigacion genotipica y antecedentes y un Sistema de
Estratificacion Farmacogendmica de voluntarios sanos y pacientes participantes en
Ensayos Clinicos (EC).

Ambas lineas tendran, sobre la base comun de un programa informatico que
interrelaciona varias bases de datos generadas al efecto en el proyecto, dos algoritmos
independientes que interrelacionan y/o correlacionan las distintas variables que intervienen
en cada uno de los procesos decisorios.

6.2 Mejoras del servicio publico. Las mejoras que se esperan de las dos lineas de
trabajo de MEDEA son las siguientes:

En la Linea 1: Desarrollo de un programa de Prescripcién Personalizada integrado con
la historia clinica en base a la investigacion genotipica y antecedentes, se espera:

cve: BOE-A-2018-8151
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Un programa de Prescripcién Personalizada integrado con la historia clinica en base a
la investigacion genotipica y antecedentes que permita al PPS determinar qué farmaco y
prescripcién es idoneo para cada paciente, traduciéndose en ahorros operativos, ya que
se disminuiran las visitas en centro de salud, atencién especializada y urgencias
hospitalarias, asi como pruebas diagndsticas, debido a fallos en la medicacion o reacciones
adversas, causa principal del incremento de costes del sistema sanitario.

En la linea 2: Desarrollo de un sistema de Estratificacion Farmacogendmica de
voluntarios sanos y pacientes participantes en Ensayos Clinicos (EC), se espera:

Optimizacién de ensayos clinicos, seleccionando los participantes mas adecuados,
segun sus caracteristicas genéticas. De esta manera se podran seleccionar a los pacientes
farmacogenéticamente, y se evitara incluir en los ensayos clinicos a aquellos sujetos
predispuestos a reacciones adversas o a niveles plasmaticos anormales, de farmacos y/o
metabolitos. Se constituira una nueva generacion de Unidades de Ensayos Clinicos con
capacidad de estratificar a los participantes en base a su perfil farmacogenético.

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO I

Declaracién responsable para actuaciones cofinanciadas por el FEDER

A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013,

Don Ceciliano Franco Rubio, en representacion de la entidad Servicio Extremeio de
Salud (SES), con CIF G0600413-l y domicilio social en Av. de las Américas, 2, de Mérida,
provincia de Badajoz, segun Decreto 194/2015, de 17 de julio, por el que se dispone el
nombramiento como Director Gerente del Servicio Extremeno de Salud, otorgado con
fecha 18/7/2015 en el «Diario Oficial de Extremaduray.

DECLARA

1. Que esta informado, conforme a lo dispuesto en el articulo 125 del Reglamento
(UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013,
de los puntos siguientes:

— Las condiciones especificas relativas a los bienes entregados o servicios prestados
en el marco de la operacion.

— Las condiciones de financiacién de la operacion (plan de financiacion).

— El plazo limite de ejecucion.

— La normativa a aplicar.

— Lainformacion financiera y de otro tipo que se ha de conservar, comunicar y facilitar
cuando sea requerido.

2. Que ha recibido las orientaciones adecuadas para la ejecucién y puesta en marcha
de los procedimientos de gestidon y control que sean necesarios para el buen uso de los
Fondos, incluyendo la lista de comprobacién FEDER (Fondos FEDER 2014-2020).

3. Que no se da el caso de la doble financiacién del gasto declarado con otros
regimenes comunitarios o nacionales y con otros periodos de programacion.

4. Que realizara declaracion de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado
la actividad con indicacién de su importe y procedencia.

5. Que, de conformidad con el articulo 125.4.b) del Reglamento (UE) n.° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, como beneficiario/
coordinador/responsable de la ayuda (asi como los otros organismos participantes en la
ejecucion de las operaciones, si los hubiere) esta obligado a mantener un sistema de
contabilidad separado para todas las transacciones relacionadas con las operaciones
objeto de cofinanciacién o, al menos, cuento con una codificacion contable adecuada que
permita identificar claramente dichas transacciones, debiendo distinguir las partidas
presupuestarias de la contabilidad nacional y comunitaria. Todo ello, sin perjuicio de las
normas de contabilidad nacional.

6. Que, de conformidad con el articulo 125.4.d) y el articulo 140.1 del Reglamento
(UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013,
se dispone de toda la documentacion sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias
necesarios para contar con una pista de auditoria apropiada, la cual conservara hasta tres
afios a partir del 31 de diciembre siguiente a la presentacién de las cuentas en las que
estén incluidos los gastos de la operacion. No obstante lo dispuesto en cuanto a la
documentacién justificativa, para dar cumplimiento a lo establecido en los citados articulos
125.4.d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre las garantias sobre la disposicidon de toda la
documentacién sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios para contar
con una pista de auditoria apropiada, esta informado de que debera presentar, junto con
los otros documentos sefialados para la justificacion, un CD con el conjunto de facturas y
de comprobantes de gasto y pago.

7. Que, dentro de su esquema organizativo, cumple con lo dispuesto en el articulo
115 del Reglamento (UE) 1303/2013 y en el anexo Xll apartado 2.2 de dicho Reglamento,
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en donde se definen las responsabilidades de los beneficiarios relativas a las medidas de
informacion y publicidad destinadas al publico. Para ello, toda referencia en cualquier
medio de difusion a la citada actuacion y a los logros conseguidos debera incluir que la
misma ha sido objeto de ayuda con cargo al presupuesto de gastos del Ministerio de
Economia, Industria y Competitividad y del Fondo Europeo de Desarrollo Regional, cuando
dicha ayuda esté cofinanciada por el citado Fondo, dando asi cumplimiento a lo establecido
en el Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de
diciembre de, sobre medidas de informacién y publicidad.

8. Que ha sido informado de las obligaciones medioambientales que comporta la
cofinanciacion FEDER.

9. Que, de conformidad con lo dispuesto en los Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, autoriza al MINECO a
facilitar copia autentificada de esta declaracion de responsabilidad a la autoridad de
gestion del FEDER.

10. Se autoriza al 6rgano gestor de la ayuda para que se pueda proceder a la cesion
de la informacion correspondiente, cuando se establezcan mecanismos telematicos para
poder obtener esa informacion, y acepta ser incluido en la lista publica que se recoge en
el articulo 115 del Reglamento (UE) n.° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de diciembre de 2013.

11.  Que, de conformidad con el articulo 125.3. e) del Reglamento (UE) n.° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, si la operacion ha
comenzado antes de presentarse una solicitud de financiacién, se ha cumplido con la
normativa aplicable a la operacion.

12. Que, de conformidad con el articulo 125.3 f) del Reglamento (UE) n.° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, no se incluyen
actividades que eran parte de una operacién que ha sido o hubiera debido ser objeto de
un procedimiento de recuperacion conforme al articulo 71, a raiz de una relocalizacién de
una actividad productiva fuera de la zona del programa.

13. Por ultimo, que, asimismo, de conformidad con el articulo 125.3.d) del
Reglamento (UE) n.° 1303/2013, como beneficiario, tiene capacidad y esta dispuesto para
cumplir las condiciones enumeradas con anterioridad, asi como la normativa comunitaria,
nacional y, en su caso, autonémica o local que le afecte.

Y para que asi conste a los efectos legales de poder obtener la condicion de
beneficiario de una ayuda, firma la presente declaracién

En = R de ... de 2017

Fdo. Ceciliano Franco Rubio
(Firma del representante legal y sello de la entidad)

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO Il
Memoria econdmica consolidada
ENTIDAD: SERVICIO EXTREMENO DE SALUD
RAZON SO]CI{\L:AVda. de las Américas, 2. REF/ EXPEDIENTE: ANUALIDAD
06800 Mérida
(Badajoz)
CIF: G0600413-1
1 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
. < g2 REF/. CIF BENEFICIARIO:
IDENTIFICACION g §
DE LA S g% |REFL CIF BENEFICIARIO:
ACTUACION g - 814 REF/. CIF BENEFICIARIO:
S ‘8 % 5 REF/. CIF BENEFICIARIO:
w < 2
35 E|6 |REFL CIF BENEFICIARIO:
8= 31 |ReFl. CIF BENEFICIARIO:
O
w g 8 REF/. CIF BENEFICIARIO:
o 3
x g 9 REF/. CIF BENEFICIARIO:
10 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
INICIO PERIODO DE EJECUCION (dd/mm/aaaa) +SE HA CONCEDIDO PRORROGA DE EJECUCION?
FINAL PERIODO DE EJECUCION (ddimm/aaaa) FECHA RESOLUCION CONCESION (dd/mm/aaaa):
¢SE HAN AUTORIZADO MODIFICACIONES DE LAS CONDICIONES TECNICO ECONOMICAS DE LA RESOLUCION DE CONCESION? O si O NO
EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE PROYECTOS AFECTA Y FECHA DE SOLICITUD Y DE RESOLUCION DE MODIFICACION:
(afiddanse o suprimanse la filas necesarias)
modificacién 1 proyecto solicitada fecha (dd/mm/aaaa) concedida fecha (dd/mm/aaaa)
modificacién 2 proyecto solicitada fecha (dd/mm/aaaa) concedida fecha (dd/mm/aaaa)
modificacion 3 proyecto solicitada fecha (dd/mm/aaaa) concedida fecha (dd/mm/aaaa)
¢ SE HAN PRODUCIDO RENUNCIAS POR PARTE DE ALGUN BENEFICIARIO? OO Si O NO
EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE BENEFICARIOS/PARTICIPANTES AFECTA (afiddanse o suprimanse la filas necesarias):
renuncia 1 participante: fecha renuncia: (dd/mm/aaaa) fecha resolucion aceptacion:
renuncia2  participante: fecha renuncia: (dd/mm/aaaa)  fecha resolucion aceptacion:
renuncia 3 participante: fecha renuncia: (dd/mm/aaaa) fecha resolucion aceptacion:
I.  RESUMEN POR CONCEPTOS FINANCIABLES (si han sido objeto de modificacion, sefidlense los importes MODIFICADOS)'
CONCEPTO PRESUPUESTO IMPUTADO POR EL DIFERENCIA

FINANCIABLE (€) BENEFICIARIO (€)

OFICINA PROYECTO (menor o igual al 30% del presupuesto total) ‘

Nueva contratacion o personal propio. Personal propio max. 3% presupuesto total y dedicacion
marginal

Asistencia Técnica y/o Convenios de Colaboracion

Equipamiento

Infraestructura/ Inversiones tangibles e intangibles

Fungibles

CPlI (mayor o igual al 70% del presupuesto total) + Actuaciones de soporte (Consultas al
Mercado...)

Consultas Mercado

cPP

Asociacion para la

CPTI
Fase 1

! NOTA: Los cuadros en formato Excel se abren haciendo doble click sobre el objeto; no cumplimente ni manipule las celdas coloreadas, pues contienen formulas;

si necesita afiadir o suprimir filas en algun cuadro asegurese de que se mantiene la integridad de las formulas.

cve: BOE-A-2018-8151
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PRESUPUESTO IMPUTADO POR EL
CONCEPTO FINANCIABLE (€) BENEFICIARIO (€) DIFERENCIA

Fase 2

Contrataciones Ordinarias

Contrato ordinario

Fase 1
Fase de Evaluacion

Fase 2

SUBTOTALES

REINTEGROS VOLUNTARIOS DE REMANENTES

TOTAL (IMPUTADO + REINTEGRADO)

DIFERENCIA CON FINANCIABLE

Il. RESUMEN POR BENEFICIARIOS
(Si han sido objeto de modificacion, sefidlense los importes MODIFICADOS)

PRESUPUESTO REINTEGRO IMPUTADO+REINTR| DIFERENCIA CON
CIF PROYECTO FINANCIABLE IMPUTADO VOLUNTARIO EGRADO FINANCIABLE

-

Slojo|N|o|ja|AR]|WIN]|~>
'

en|aAhfarjan]an]ahan|an]ah]ah]an
'

ayjan]an]anan]an]an|an|an]an]an

TOTALES -k 3 - € -

SENALENSE BREVEMENTE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE LAS ~ DESVI ACIONES NEGATIV AS (DETALLE EN  MEMORIA TECNIC A
JUSTIFICATIVA):

OBSERVACIONES QUE DESEA HACER CONSTAR LA ENTIDAD.

Firma'y sello

Fdo. _Ceciliano Franco Rubio, en calidad de (cargo o vinculacién) Director Gerente de la entidad Servicio Extremefio de Salud - SES (CIF G0600413-1),.

cve: BOE-A-2018-8151
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ANEXO IV

Declaracion responsable sobre financiacién de la actividad

D. Ceciliano Franco Rubio, en representacion de la entidad Servicio Extremefio de Salud (SES), con CIFG0600413-,
y domicilio social en Av. De las Américas, 2, Mérida, provincia de Badajoz, segun DECRETO 194/2015, de 17 de
julio, por el que se dispone el nombramiento como Director Gerente del Servicio Extremefio de Salud otorgado con
fecha 18/7/2015 en el «Diario Oficial de Extremadura».

DECLARA

Que la referida entidad ha realizado totalmente/ parcialmente la actuacion denominada

Sistema de Medicina Personalizada Aplicada (MEDEA), para la cual fue concedida una ayuda en forma de anticipo
reembolsable por un importe de 4.372.598 €.

1. Que para financiar la actuacion citada no se ha contado igualmente con ninguna otra ayuda.

TIPO DE AYUDA: O PUBLICAOI PRIVADA | ESTADO SOLICITUD: [ CONCEDIDA 00 DENEGADA O PENDIENTE RESOLUCION

ENTIDAD CONVOCANTE |

TIPO FINANCIACION O SUBVENCION OO PRESTAMO CI OTROS (INDIQUESE)
, | FECHASOLICITUD FECHA CONCESION

FINANCIACION SOLICITADA (€)

Descripcion/observaciones:
COFINANCIACION CON FONDOS PROPIOS

TIPO DE AYUDA: O PUBLICA OO PRIVADA ESTADO SOLICITUD: [0 CONCEDIDA [0 DENEGADA (1 PENDIENTE RESOLUCION

ENTIDAD CONVOCANTE |
TIPO FINANCIACION O SUBVENCION [ PRESTAMO [ OTROS (INDIQUESE)

, | FECHASOLICITUD FECHA CONCESION
FINANCIACION SOLICITADA (€) FINANCIACION  CONCEDIDA€)

Descripcidn/observaciones:

(Reproduzcase el formulario tantas veces como ayudas se hayan solicitado)

)
2. Que de los puntos anteriores se deducen los importes siguientes (en €):

COSTE TOTAL DE LA ACTIVIDAD (PRESUPUESTADO) 5.465.747 €
FINANCIACION MEIC 4.372.598 €
OTRA FINANCIACION: PUBLICA PRIVADA

TOTAL FINANCIACION SOLICITADA

TOTAL FINANCIACION CONCEDIDA

Y para que asi conste, firma la presente en ...................... - R de e, de 20.....

Fdo.: D. Ceciliano Franco Rubio
Director Gerente Servicio Extremefio de Salud (SES)

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO V
Declaraciéon responsable sobre depésito de justificantes

Don Ceciliano Franco Rubio, en representacion de la entidad Servicio Extremeio de
Salud (SES), con CIF G0600413-I y domicilio social en av. de las Américas, 2, de Mérida,
provincia de Badajoz, segun Decreto 194/2015, de 17 de julio, por el que se dispone el
nombramiento como Director Gerente del Servicio Extremefio de Salud, otorgado con
fecha 18/7/2015 en el «Diario Oficial de Extremaduray.

DECLARA

Que, de conformidad con el articulo 125.4.d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) n.°
1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre las
garantias sobre la disposiciéon de toda la documentacién sobre el gasto, las verificaciones
y las auditorias necesarios para contar con una pista de auditoria apropiada, conservara
toda la documentacion justificativa hasta dos afios a partir del 31 de diciembre siguiente a
la presentacion de las cuentas en las que estén incluidos los gastos definitivos de la
operacion concluida.

Que la documentacion original (justificantes de gasto y pago y demas documentos
requeridos por la normativa de aplicacion) relativa a la ayuda concedida para el proyecto
«Sistema de Medicina Personalizada Aplicada-MEDEA», para el cual fue concedida una
ayuda en forma de Anticipo Reembolsable por un importe de 4.372.598 €, se encuentra
depositada en Fundesalud, en la calle Pio Baroja, 10, de la ciudad de Mérida (Badajoz).

Y para que asi conste, firma la presente en ............... ,a ... de e, de 20
Ceciliano Franco Rubio,

Director Gerente del Servicio Extremefo de Salud-SES
Firma del representante legal y sello de la entidad

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO VI

Declaracién responsable sobre cumplimiento de las normas de publicidad

D. Ceciliano Franco Rubio, en representacion de la entidad Servicio Extremefio de Salud (SES), con CIF G0600413-1 y
domicilio social en Av. De las Américas, 2, de Mérida, provincia de Badajoz, segun DECRETO 194/2015, de 17 de
julio, por el que se dispone el nombramiento como Director Gerente del Servicio Extremefio de Salud, otorgado con
fecha 18/7/2015 en el «Diario Oficial de Extremadura».

DECLARA

1. Que la referida entidad ha realizado totalmente/ parcialmente la actuacion denominada proyecto “SISTEMA DE
MEDICINA PERSONALIZADA APLICADA —- MEDEA” , para el cual fue concedida una ayuda en forma de
anticipo reembolsable por un importe de 4.372.598 €.

2. Que para cumplir las obligaciones en materia de publicidad y comunicacién ha realizado las siguientes actuaciones
cuyo soporte grafico incluye en el cd adjunto

ACTIVIDADES DE COMUNICACION TIPO DE ACTIVIDADES

Presentaciones

ACTIVIDADES Y ACTOS PUBLICOS Jornadas informativas

Actos inauguracion

Difusiéon de noticias en webs

Notas de prensa y difusién en medios audiovisuales

DIFUSION EN MEDIOS DE COMUNICACION | Videos de promocion

Publicaciones en BOE, DOUE o Boletines regionales

Pagina web

Folletos

PUBLICACIONES REALIZADAS Dipticos/tripticos

CD/DVD

INFORMACION A TRAVES PAGINA WEB Pagina web FEDER o conjunta de Fondos Comunitarios

Vallas

Placas

INFORMACION A TRAVES DE CUALQUIER | Posteres

TIPO DE CARTELERIA Expositores

Carteles

Oo|/O0/o|o|jo|/o|jo|jo|b0|jo|jo|o|o|jojo|jo|o|o

Material promocional (boligrafos, camisetas, USB, etc.)

Y para que asi conste, firma la presente en ..................... Y- I de .o, de 20.....

Firma del representante legal y sello de la entidad

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO IX

ANALISIS DE COSTES Y BENEFICIOS DEL PROYECTO A COFINANCIAR

Si, de acuerdo con el art .61 del Regl amento (UE) 1303/ 2013, se espera qu e el proye cto a cofinancia r
pueda generar cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas soportadas por los usuarios, precisar
cuales son esas cargas (tipos y niveles, principio o legislacién en los que se basan), deben aclararse los
siguientes apartados.

1. Ingresos generados durante la vida util del proyecto

Si se espera que el pro yecto genere cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o carga s soportadas por
los usuarios, estime cuales seran esas cargas a lo largo de la vida dtil de la infraestructura a cofinanciar.

1.1. ;Cubren las cargas los gastos de funcionamiento y depreciacion del proyecto?

Especificar y adjuntar supuestos de calculo

El proyecto no prevé en ningun caso la generacioén de ingresos mediante tarifas o
cargas a los usuarios del SES.

1.2. ¢ Varian las cargas de un usuario de la infraestructura a otro?

Indicar las car gas previstas por tipo de usuario (publico, priva do, académico, ...) a lo largo de la vida dtil del
proyecto

No, al no existir ni tarifas ni cargas.

1.3. ¢Son las cargas proporcionales a la utilizacion del proyecto/al consumo real de
recursos?

Explicar la proporcionalidad

No procede

1.4. ; Son las cargas proporcionales a la contaminacién generada por los usuarios?

Explicar la proporcionalidad

No procede

1.5. Cobertura de gastos de funcionamiento y mantenimiento

Sino esta previsto ap licar tarifas nica rgas, ; como se vanac  ubrirlos gastos de funci onamiento y
mantenimiento? Especificar en detalle la financiacion esperada de los costes de operacion de la infraestructura a
lo largo de la vida util del proyecto.

Los gastos de funcionamiento y mantenimiento del nuevo servicio o sistemas de
prescripcion personalizada para los usuarios del SES, quedan absorbidos por el
propio presupuesto anual del SES e integrado como un servicio mas del mismo. No
se consideran incrementos de costes, al contrario, el objeto del proyecto es reducir
los costes operativos y en medicamentos no necesarios o daiinos para la salud de
cada paciente, mejorando ostensiblemente la calidad de vida de los pacientes y por
tanto la calidad del servicio publico.

Verificable en http://www.boe.es
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2. Analisis financiero

Resuma a continuacion los elementos clave del analisis de costes y be neficios relativos al analisis
financiero.

2.1. Breve descripcion de la metodologia y los supuestos especificos aplicados

2.2. Principales elementos y parametros utilizados en el analisis de costes y beneficios
para el analisis financiero del proyecto de inversion

Si el IVA es recuperable, los gastos e ingresos han de basarse en cifras sin IVA.

VALOR VALOR
PRINCIPALES ELEMENTOS Y PARAMETROS SIN DESCONTADO
DESCONTAR (€) (VALOR NETO

ACTUAL) (€)

Periodo de referencia
(afios)
Tasa de descuento

2 financiero (%)3

3 | Coste total de la inversion, excluidas las contingencias*

4 | Coste total de la inversion

5 | Valor residual®

6 | Valor residual

7 | Ingresos()

8 | Gastos de funcionamiento()

Calculo del déficit de financiacion®
9 Ingresos_netos = ingresos - costes de funcionamiento +
valor residual = (7) — (8) + (6)

10 Coste de la inversion - ingresos netos = (4) — (9)
11 Tasa del déficit de financiacion (%) = (10)/ (4)

() Indicar supuestos de calculo. Adjuntar tabla si es necesario.

Especifique si la tasa es real o nominal. Si el analisis financiero se realiza a precios constantes, se utilizara una tasa de
descuento financiero expresada en términos reales. Si el andlisis se realiza a precios corrientes, se utilizara una tasa de
descuento expresada en términos nominales.

Los costes de la inversion deben excluir aqui la reserva para imprevistos.

Esto no se aplica: 1) a los proyectos sujetos a las normas de ayudas estatales en el sentido del articulo 107 del Tratado
(véase el punto G.1), con arreglo al articulo 61, apartado 8, del Reglamento (UE) 1303/2013,y 2) si los costes de
funcionamiento s on superiores a 1 os ingresos, el proyecto no se considera generador de ingresos en el sentido del
art.61 del R eglamento (UE) 1303/2013, en cuyo caso han de i gnorarse 1os puntos 9 y 10 e i ndicar un déficit de
financiacion del 100 %.

cve: BOE-A-2018-8151
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2.3. Principales resultados del analisis financiero

Sin ayuda de la Unidn Con ayuda de la Unién
(TRF/C) (TRF/K)
A BS
1. Tasa de rentabilidad financiera (%) TRF/C TRF/K
2. Valor actual neto (€) VFAN/C

¢ Para calcu lar la ren tabilidad del pro yecto con («/K»)y sin («/C») ayuda de I a Unién, ¢ onsulte 1 as ori entaciones

recogidas en el articulo 101 del Reglamento (UE) 1303/2013.

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO DE CALCULO
RESUMEN FINANCIERO:

GASTOS:

INGRESOS:

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO X

Detalle de fondos destinados a CPI

Presupuesto

CONCEPTO IMPORTE €
CPI (mayor o igual al 70% (o[]]

presupuesto total) + actuaciones de

soporte
Consultas Mercado 15.000 €
Actuaciones de Soporte a la CPI 15.000 €
Asociacioén para la Innovacion
Fase 1
Fase 2
CPTI Contrataciones Ordinarias 3.827.265 €
Fase 1 Contrato Ordinario
Fase de Evaluacion 100.000 €
Fase 2 | Contrato Ordinario 3.727.265 €
Fase de Evaluacion

cve: BOE-A-2018-8151
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ANEXO XII
Declaracién responsable para libramiento

D. Ceciliano Franco Rubio, en calidad de Director Gerente del Servicio Extremefio de
Salud (SES) de la Comunidad Auténoma de Extremadura, con CIF G0600413-I1.

DECLARA

Que el Servicio Extremefio de Salud se encuentra al corriente de pago de las
obligaciones de reembolso de cualquier préstamo o anticipo concedido con cargo a los
Presupuestos Generales del Estado, conforme a la disposicion adicional segunda.b)
de la Ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2016.

Que el Servicio Extremefio de Salud se encuentra al corriente de obligaciones
tributarias y frente a la seguridad social, no ser deudora de obligaciones por reintegro de
subvenciones, en los términos establecidos en el articulo 21 del Real Decreto 887/20086,
de 21 de julio, por el que se aprueba el reglamento de la Ley General de Subvenciones.

Igualmente declara que el Servicio Extremefo de Salud no se halla incursa en ninguna
de las restantes prohibiciones para obtener la condicidon de beneficiario que regula el
articulo 13.2 'y 13.3 de la Ley 38/2003 de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

Y para que asi conste a los efectos legales de poder obtener la condicion de
beneficiario asi como el cobro de la ayuda, firma la presente declaracion.

Y para que asi conste, firma la presente en ............... ,a ... de i, de 20....
Fdo.: Ceciliano Franco Rubio,

Director Gerente del Servicio Extremeio de Salud-SES
(Nombre completo y cargo)

cve: BOE-A-2018-8151
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