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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

25211 Resolucion de 2 de diciembre de 2025, de la Subsecretaria, por la que se
publica el Convenio entre la Secretaria de Estado de Digitalizacion e
Inteligencia Atrtificial y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, para apoyo técnico e integracion de la Base de datos para la
Investigaciéon Farmacoepidemiolégica en el Ambito Publico y otros conjuntos
de datos de salud en el marco del proyecto «Espacio Nacional de Datos de
Salud».

La Directora General del Dato y la Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios han suscrito, con fecha de 29 de octubre de 2025,
un convenio para apoyo técnico e integracion de la Base de datos para la Investigacion
Farmacoepidemioldgica en el Ambito Publico y otros conjuntos de datos de salud en el
marco del proyecto «Espacio Nacional de Datos de Salud».

Para general conocimiento, y en cumplimiento de lo establecido en el articulo 48.8 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, dispongo la
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» del referido convenio como anejo a la
presente resolucion.

Madrid, 2 de diciembre de 2025.-El Subsecretario de la Presidencia, Justicia y
Relaciones con las Cortes, Alberto Herrera Rodriguez.

ANEJO

Convenio entre la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial
y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para apoyo
técnico e integracion de BIFAP y otros conjuntos de datos de salud en el marco
del proyecto espacio nacional de datos de salud

REUNIDOS

De una parte, dofia Ruth del Campo Bécares, Directora General de la Direccion
General del Dato (en adelante, DGDATO), cargo para el que es nombrada por Real
Decreto 269/2024, de 12 de marzo, en funcion de su cargo y en ejercicio de sus facultades
gue le son atribuidas por el articulo 5 del Real Decreto 210/2024, de 27 de febrero, por el
gue se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio para la Transformacion
Digital y de la Funcién Pudblica, modificado por el Real Decreto 1185/2024, de 28 de
noviembre, de acuerdo con el articulo 22 Real Decreto 829/2023, de 20 de noviembre, por
el que se reestructuran los departamentos ministeriales, modificado por el Real
Decreto 1230/2023 de 29 de diciembre; asi como de conformidad con las competencias
conferidas por el articulo 66 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico dofia Ruth del Campo Becares actia como firmante de este acuerdo en
virtud del apartado dieciocho de la Orden TDF/469/2024, de 9 de mayo, sobre fijacion de
limites para la administracién de determinados créditos para gastos y de delegacion de
competencias, apareciendo como delegacion a la DGDATO la facultad para celebrar
acuerdos y convenios, incluidos los de encomienda de gestion, hasta el limite
de 1.200.000 euros, impuestos excluidos (capitulo Ill, decimoctavo, apartado 3).

De otra parte, dofia Maria Jesls Lamas Diaz, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS), nombrada para este cargo
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por Acuerdo del Consejo Rector de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de fecha 19 de julio de 2018, actuando en ejercicio de las facultades que le
vienen conferidas en virtud del articulo 14.2.f) del Estatuto de la Agencia aprobado por
Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre.

Intervienen ambas partes en representacion de las instituciones indicadas y con las
facultades que sus respectivos cargos les confieren, reconociéndose capacidad vy
legitimacién para otorgar y firmar el presente convenio y, a tal efecto,

EXPONEN

Primero.

Que el articulo 47 y siguientes de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico y la Orden PRA/1267/2017, de 21 de diciembre, que la
desarrolla, habilitan la suscripcion de convenios entre Administraciones publicas
sometidos al régimen juridico de convenios previsto en el capitulo VI, del titulo preliminar
de la citada Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Segundo.

El articulo 62 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, establece que corresponde a los Secretarios de Estado la responsabilidad de la
ejecucion de la accion del Gobierno en un sector de actividad especifica de un
Departamento actuando bajo la direccion de su titular, siendo el apartado 2.g) del
mencionado articulo 62 el que le atribuye la competencia para suscribir aquellos convenios
no reservados al Ministro del que dependan, sin perjuicio de la correspondiente
autorizacion cuando sea preceptiva.

De acuerdo con el articulo 2.1 del Real Decreto 210/2024, de 27 de febrero,
modificado por el Real Decreto 1185/2024, de 28 de noviembre, por el que se desarrolla
la estructura organica basica del Ministerio para la Transformacion Digital y de la Funcién
Publica, le corresponde a la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Atrtificial
(en adelante, SEDIA), la politica de impulso a la digitalizacion de la sociedad y la
economia de forma respetuosa con los derechos individuales y colectivos, asi como con
los valores del ordenamiento juridico espafiol.

A tal fin, le corresponden las funciones de fomento y regulacion de los servicios digitales
y de la economia y sociedad digitales, la interlocucion con los sectores profesionales,
industriales y académicos, el impulso de la digitalizacion del sector publico y la coordinacion
y cooperacion interministerial y con otras Administraciones publicas respecto a dichas
materias, sin perjuicio de las competencias atribuidas a otros departamentos ministeriales.

Segln se establece en el articulo 2.2 del citado Real Decreto 210/2024, modificado por
el Real Decreto 1185/20224, la DGDATO depende organicamente de la SEDIA, y, conforme
al articulo 5.1 de dicho real decreto, tiene como mision «el fomento del uso de datos por las
Administraciones publicas, empresas y ciudadanos, asi como la comparticién en espacios
de datos interoperables, contribuyendo al desarrollo del mercado Unico digital para Europa,
en coordinacion con los departamentos ministeriales sectoriales competentes y en
colaboracion con las comunidades autbnomas y entidades locales».

Asimismo, segln lo dispuesto respectivamente en las letras h) e i) del citado
articulo 5.1 del Real Decreto 210/2024, la DGDATO llevard a cabo, en particular, «el
disefio, impulso y seguimiento de programas, actuaciones e instrumentos para el
despliegue de capacidades, infraestructuras y plataformas que contribuyan a acelerar el
empleo de los datos, desarrollar politicas publicas mas eficaces y fomenten su soberania,
en coordinacion con el resto de las unidades competentes en el departamento ministerial».
Asi como «el impulso, coordinacion y seguimiento de los planes, programas e iniciativas
gue fomenten la investigacion, el desarrollo y la innovacién en tecnologias, servicios y
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productos para la economia del dato, contribuyendo al desarrollo de una industria nacional
competitiva, en colaboracién con el resto de las entidades relevantess».

Tercero.

Que el Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia «Espafia puede» (en
adelante, PRTR), aprobado por la Comisiéon Europea el 16 de junio de 2021 vy ratificado por
el Consejo de la Unién Europea el 13 de julio de 2021, es un proyecto que traza la hoja de
ruta para la modernizacién de la economia espafiola, la recuperaciéon del crecimiento
econdémico y la creacién de empleo, para una reconstruccion econémica soélida, inclusiva y
resiliente tras la crisis de la COVID, y para responder a los retos de la proxima década.

Con fecha 2 de octubre de 2023 se ha aprobado por la Comisién Europea la Adenda
al PRTR, que posteriormente ha sido ratificada por el Consejo de Ministros de Economia
y Finanzas de la Union Europea el 17 de octubre de 2023. En ella se maodifica el
calendario y definicién de algunos hitos para asegurar el aprovechamiento de todos los
fondos Next Generation EU, asi como los costes de algunos otros y se afladen nuevas
medidas, permitiendo con esta actualizaciéon incorporar los cambios objetivos en las
circunstancias econémicas y ampliar algunos plazos para ajustarlos a los tiempos reales
que requiere el cumplimiento de sus medidas.

Cuarto.

Que el Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS) forma parte del Plan de
Actuaciones incluido en la Estrategia de Salud Digital del Sistema Nacional de Salud
(SNS), asi como en el PERTE para una Salud de Vanguardia. Asimismo, esta
contemplado en el Plan Espafia Digital 2026, dentro de la medida 29: Salud Digital y de
Vanguardia. El proyecto del ENDS se esta abordando con la inversion 6 del
Componente 18 del PRTR, mediante la dotacién de un presupuesto de 100 millones de
euros a cargo del Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia (MRR) del Next Generation
EU. Su ejecucion es responsabilidad del Ministerio para la Transformacion Digital y de la
Funcién Publica (MTDFP), a través de la SEDIA y de la DGDATO, como 46rgano gestor.

En ese marco, el ENDS tiene el objetivo de proporcionar al SNS una Plataforma
tecnolégica de almacenamiento, tratamiento y andlisis con capacidades digitales
avanzadas, para los datos procedentes de los sistemas de informacién del SNS y de otras
fuentes, tanto clinicos como de gestién, epidemiolégicos o de operaciones estadisticas
relacionadas con la salud. Con esta plataforma se busca contribuir al desarrollo de la
investigacion, la innovacién y el uso secundario de los datos de salud, facilitando el uso
confiable y ético de tecnologias disruptivas de tratamiento del dato y de inteligencia artificial.

En la materia especifica de Datos de Salud, el ENDS de alinea con el Reglamento (UE)
2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al
Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE vy el
Reglamento (UE) 2024/2847 (en adelante, Reglamento del Espacio Europeo de Datos de
Salud), cuyos principales objetivos son el empoderamiento de las personas con el control de
sus datos de salud; facilitar el intercambio transfronterizo para la prestacion de servicios
sanitarios; promover la interoperabilidad de los sistemas de historia clinica electrénica;
promover la reutilizacién de datos para investigacion, innovacion y emprendimiento, asi
como definir las condiciones para el tratamiento de los datos personales de salud.

Quinto.

Que el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

El Ministerio de Sanidad tiene la responsabilidad de la mejora de la calidad en el
sistema sanitario en su conjunto, cumpliendo las previsiones recogidas en la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud. Al respecto, el
Ministerio de Sanidad desarrolla desde 1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
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para conocer la incidencia de las reacciones adversas a medicamentos comercializados
en Espania.

Sexto.

Que la AEMPS, como agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, fue creada por
el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre de 2011, que aprueba su Estatuto y
establece competencias en materia de evaluacién, autorizacion y registro de
medicamentos. Asimismo, le atribuye las competencias de planificar, evaluar y desarrollar
el Sistema Espafol de Farmacovigilancia y de realizar estudios farmacoepidemioldgicos
destinados a evaluar la seguridad de medicamentos de uso humano; siendo el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el que asigna
a la AEMPS la coordinacion del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, promoviendo los
estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados.

Séptimo.

Que el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano, en su articulo 4, apartado 1, punto j, asigha a la
AEMPS la funcion de «Promover la creacion y facilitar el uso de bases de datos sanitarias
informatizadas que sirvan como fuente de informacion para la realizacion de estudios
farmacoepidemiolégicos con la participacion de las autoridades sanitarias de las
comunidades auténomas y los profesionales sanitarios asi como estimular la creacion y
mantenimiento de un registro unificado de las bases de datos disponibles», en linea con lo
especificado en el articulo 55 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. A su vez,
el citado Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, en su articulo 3.2 reconoce la
competencia de la AEMPS para establecer los convenios necesarios con los organismos
competentes de la Administracion General del Estado y de las comunidades autbnomas
para facilitar el uso compartido de las fuentes de informacion que de ellas dependa, en
particular con las bases de datos automatizadas.

Octavo.

Que la AEMPS en cumplimiento de sus funciones, promueve y financia una «base de
datos para la investigacion farmacoepidemioldgica en el ambito publico» (BIFAP), cuyo
objetivo es disponer en una base de datos las historias clinicas electronicas de pacientes
atendidos en atencion primaria del Sistema Nacional de Salud, con el fin de realizar
estudios de investigacion epidemioldgica sobre la seguridad y la efectividad de los
medicamentos, que esté a disposicion de los investigadores del ambito publico.

Noveno.

Que la AEMPS en cumplimiento de sus funciones ha establecido y mantiene, en
coordinacion con las comunidades auténomas, una red de proceso de datos que permite
a las administraciones sanitarias competentes en materia de farmacovigilancia disponer
de forma telematica de toda la informacién sobre sospechas de reacciones adversas
ocurridas en Espafia de las que se haya tenido conocimiento. Esta informacion esta
integrada en la base de datos denominada «Farmacovigilancia Espafiola, Datos de
Reacciones Adversas» (FEDRA). La AEMPS es responsable de asegurar su disponibilidad
y actualizacién.

Décimo.

Que entre las Categorias minimas de datos de salud electrénicos previstas para uso
secundario en el articulo 51 del Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud se
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incluyen los datos de salud electrénicos procedentes de la historia clinica electrénica,
datos procedentes de registros de datos de salud de base poblacional (como, por
ejemplo, registros de salud publica), asi como datos procedentes de los registros de
medicamentos y productos sanitarios, entre los cuales figuran conjuntos de datos como
BIFAP y FEDRA, asi como otros gestionados por la AEMPS.

Undécimo.

Que el articulo 3 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Pdblico, establece como uno de los principios generales de actuacion de las
Administraciones publicas, el principio de Cooperacion, colaboracién y coordinacion
entre las Administraciones publicas y la propia ley regula en su capitulo VI, del titulo
preliminar el convenio como instrumento con efectos juridicos para la formalizacion de
acuerdos entre Administraciones para un fin comun.

Duodécimo.

Que la DGDATO y la AEMPS estableceran formulas que alnen sus conocimientos y
esfuerzos en aplicacion de los principios de cooperacién y eficacia administrativa en el
desarrollo del ENDS, mediante el proyecto definido en el anexo | del presente convenio.

Por todo ello, ambas partes suscriben el presente convenio, que se regira por las
siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene por objeto establecer los términos de la colaboracion
entre el Ministerio para la Transformacion Digital y de la Funcién Publica, a través de la
DGDATO y la AEMPS, para la ejecucién del proyecto definido en el anexo | del presente
convenio, dentro del marco del Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS),
contribuyendo al desarrollo de la investigacién, la innovacion y el uso secundario de los
datos de salud, facilitando el uso confiable y ético de tecnologias disruptivas de
tratamiento del dato y de inteligencia artificial.

El conjunto de actividades contempladas en el marco del presente convenio se
detalla en el citado anexo |. Mediante acuerdo formalizado entre las partes, se podran
modificar dicho anexo |, dentro del contexto del objeto de este convenio, y conforme a lo
dispuesto en la clausula undécima del presente convenio.

Segunda. Vigencia, eficacia y prorroga.

El presente convenio se perfeccionara por la prestacion del consentimiento de las
partes, y resultard eficaz una vez inscrito, en el plazo de cinco dias habiles desde su
formalizacion, en el Registro Electrénico Estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal (REOICO). Asimismo, el convenio sera publicado
en el plazo de diez dias habiles desde su formalizacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

El convenio estara vigente desde su inscripcion en el mencionado REOICO hasta
el 30 de junio de 2026, fecha de finalizacibn para la ejecucion de los proyectos
financiados por los fondos Next Generation EU, sin perjuicio de su posible prérroga.

En cualquier momento antes de finalizar la vigencia del convenio, se podra prorrogar
con el acuerdo unanime de las partes, mediante una adenda al convenio, que debera
comunicarse al REOICO, en el plazo de cinco dias desde que ocurra el hecho inscribible.
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Tercera. Obligaciones de las partes.
Para cumplir el objeto de este convenio, la DGDATO se compromete a:

— Aportar el equipo de trabajo con perfiles adecuados para el desarrollo de las
actividades previstas en el proyecto definido en el anexo I.

— Nominar a una persona del proyecto ENDS para que actie como interlocutor
principal para la AEMPS.

— En caso necesario, velar porque todos los miembros del equipo de trabajo
aportado por la DGDATO hayan firmado un acuerdo de confidencialidad acerca de la
informacion y actuaciones llevadas a cabo al amparo del proyecto definido en el anexo |,
y facilitar dichos acuerdos firmados al personal de la AEMPS, si asi los requieren.

— Velar por una correcta coordinacion de los miembros del equipo, y facilitarle la
informacién y documentacion general para llevar a cabo el proyecto definido en el anexo |.

— Velar por la correcta ejecucion del proyecto definido en el anexo |, y poner en
conocimiento de la AEMPS cualquier desviacion o riesgo asociado con los mismos.

— Aportar la infraestructura tecnoldgica del ENDS requerida para la ejecucion del
proyecto definido en el anexo I.

— Gestionar, si procede, el espacio fisico que puntualmente requerirse para llevar a
cabo las actividades previstas en el proyecto definido en el anexo |I.

Por su parte, para cumplir el objeto de este convenio, la AEMPS se compromete a:

— Designar un equipo responsable que se encargue de la coordinacion del proyecto
y facilite al equipo de trabajo asignado los recursos necesarios para llevar a cabo el
proyecto definido en el anexo I.

— Designar interlocutores por parte de cada uno de los ambitos implicados en el
proyecto definido en el anexo I, que se encarguen de proporcionar toda la informacion y
requerimientos necesarios para la ejecucion del proyecto definido en el anexo |, en
particular, sobre los conjuntos de datos identificados en dicho proyecto.

— Facilitar la colaboracion interna para asegurar la consecucion de los objetivos
perseguidos en el proyecto del anexo .

— Facilitar al equipo de trabajo el acuerdo de confidencialidad especifico o cualquier
otro acuerdo que la AEMPS considere necesario que firme, siempre que dicho acuerdo
sea pertinente y proporcionado a las labores a desarrollar por el equipo de trabajo dentro
del proyecto definido en el anexo I.

— Gestionar, si procede, el espacio fisico que puntualmente pueda requerirse para
llevar a cabo las actividades previstas en el proyecto definido en el anexo I.

— Facilitar al equipo de trabajo la documentacion, informacion y los accesos
suficientes para que pueda llevar a cabo las labores que tengan encomendadas,
respetando siempre el principio de minimo acceso y minimo privilegio.

— Canalizar las comunicaciones al equipo de trabajo a través del coordinador del
mismo.

— Velar porque las actividades en las que participe el equipo de trabajo se restrinjan
a aquellas pactadas para llevar a cabo el proyecto definido en el anexo I.

— Si por la naturaleza del proyecto definido en el anexo |, para la realizacion de
actividades en el marco de dicho proyecto fuera necesario que personal del equipo de
trabajo aportado por la DGDATO tuviera que desplazarse a las dependencias de la
AEMPS, la AEMPS sera responsable de gestionar las autorizaciones pertinentes relativas
al espacio fisico para el personal del equipo de trabajo aportado por la DGDATO,
siguiendo sus instrucciones internas, siempre con el apoyo de los responsables de la
DGDATO.

— Los trabajos que necesiten realizarse desde las dependencias de la AEMPS no
implicaran un puesto de trabajo fijo en el edificio y el personal designado por la DGDATO
ocupara espacios de trabajo diferenciados del que ocupan los empleados publicos.
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Cuarta. Régimen econdmico.

Este convenio de colaboracidn no comporta obligaciones econdmicas entre las
partes firmantes.

Quinta. Caracter no contractual.

El presente convenio tiene caracter institucional y naturaleza juridico-administrativa,
siendo el régimen juridico aplicable al mismo el establecido en los articulos 47 a 53 de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

El objeto del convenio no tiene caracter contractual y lo constituye el acuerdo entre
ambas partes firmantes para la consecucion de un fin comdn, por lo que en ningln caso
tiene por objeto una prestacion propia de los contratos, estando excluido de la
Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico.

El presente convenio no generara ningln tipo de vinculacion contractual ni laboral
entre las partes firmantes y las personas fisicas que desempefien las actividades propias
del mismo.

Sexta. Comision de Seguimiento.

De acuerdo con el articulo 49.f) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, el seguimiento,
vigilancia y control del convenio, se efectuara mediante una Comision de Seguimiento
gue ejercerd sus funciones de acuerdo con la metodologia propuesta por los
responsables del proyecto ENDS de la DGDATO.

Dicha metodologia permitird tanto a la DGDATO como a la AEMPS visibilidad
suficiente para tener constancia del progreso de las actividades recogidas en el proyecto,
asi como prevera, al menos, una reunion de seguimiento mensual donde se comprueben
los avances o se tomen las decisiones que permitan corregir las potenciales
desviaciones, incluyendo la posibilidad de modificar el alcance de este convenio de
acuerdo con lo indicado en su clausula undécima.

La Comision de Seguimiento estara compuesta por dos representantes de la
DGDATO y dos representantes de la AEMPS. De los representantes de la DGDATO, uno
de ellos, la presidira y tendra voto de calidad. Como secretario de la Comision actuara
uno de los representantes de la AEMPS.

Los miembros de esta Comisién podran ser sustituidos por las personas que estos
designen. La sustitucidon, con caracter definitivo o temporal, de cualquiera de los
miembros de la Comisién de Seguimiento, sera anunciada en la convocatoria de la
reunion correspondiente, y quedara debidamente reflejada en el acta de la misma.

En la reunion constitutiva de la Comisiébn de Seguimiento se designara a las
personas que ejerceran, respectivamente, la presidencia y la secretaria. Estas
designaciones quedaran debidamente reflejadas en el acta de dicha reunidn constitutiva.

Las reuniones podran realizarse presencialmente o mediante medios telematicos. El
secretario levantara un acta que deberd ser consensuada expresamente por los
representantes indicados anteriormente.

Su funcionamiento debera regirse por lo dispuesto en el presente documento y en el
capitulo Il, seccion 3.2, del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, en lo que se refiere al funcionamiento de los
organos colegiados.

A la Comision de Seguimiento podran asistir invitados de cada una de las Partes,
que actuaran con voz, pero sin voto.

Las Partes acuerdan expresamente que las dudas que puedan surgir en el
funcionamiento de esta Comision de Seguimiento y que no estén reguladas en el presente
convenio, se resolveran aplicando los principios y criterios establecidos en la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, en lo que se refiere al funcionamiento de los 6érganos colegiados.

La Comisién de Seguimiento se constituira en el plazo de treinta dias desde la
entrada en vigor del presente convenio.
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Séptima. Interlocutores y notificacion.

Por parte de la SEDIA, actuard como responsable e interlocutor de la aplicacion de
este convenio la persona titular de la DGDATO o las personas en quienes esta delegue.

Por parte de la AEMPS, actuara como responsable e interlocutor de la aplicacién de
este convenio la persona designada por la misma, que asimismo podra delegar, en caso
necesario.

La tramitacién de la documentacién que las partes lleven a cabo entre si, asi como
cualquier requerimiento o comunicacién que se deban efectuar entre ellas en el ambito
de este convenio, se realizaran a través de cualquier medio escrito que deje constancia
de su envio y recepcion, ya sea en soporte papel o electrénico, sirviendo a estos efectos
el burofax, la carta certificada y el correo electrénico, al que las partes otorgan plena
eficacia y viabilidad.

Octava. Politica de comunicacion.

En relacion con el objeto del presente convenio, las partes mantendran una politica
de relaciones con los medios de comunicacién coherente y consensuada, y siempre de
acuerdo con las indicaciones que se establezcan a tal fin en el marco del PRTR por la
Comision Europea y por el Gobierno de Espafia.

A tal fin, las partes se comprometen a consultarse mutuamente el contenido de
cualquier comunicacidon objeto de divulgacion publica relativa a las actividades
desarrolladas en el marco de este convenio, segin proceda en funciéon de las
responsabilidades y roles que corresponden a cada parte, y manteniendo una imagen
con elementos de comunicacién conjuntos.

Novena. Titularidad e imagen.

Toda la documentacion que se genere seguird los estandares definidos dentro del
proyecto ENDS, respetando en cualquier caso las guias de estilo identificativos de las
actuaciones financiadas con fondos PRTR.

En particular, las partes cumpliran con la obligacion de informacién, comunicacion y
publicidad, segln el articulo 9 de la Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la
gue se configura el sistema de gestion del Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia.

Asimismo, en relacidn con las actuaciones llevadas a cabo en el marco del presente
convenio, cuando corresponda informar al pablico, en dicha informacion se hard mencion
a la participacion de la Unién Europea y financiacién a través del Mecanismo de
Recuperaciéon y Resiliencia. En concreto, en la documentacion que se desarrolle al
ejecutar las actuaciones en virtud del convenio (como placas, carteles, cuadernillos, notas
informativas o de cualquier otro tipo), se debera exhibir de forma correcta y destacada el
emblema de la UE con una declaracion de financiacion adecuada que diga (traducida a las
lenguas locales cuando proceda) «financiado por la Union Europea-Next Generation EU»,
junto al logo del PRTR, disponible en el link https://planderecuperacion.gob.es/identidad-
visual.

Los activos que se puedan generar, en su caso, durante la ejecucion del convenio
serdn entregados a la AEMPS para ser utilizados durante y tras la ejecucion del
proyecto, pudiendo ser evolucionados de la manera que la AEMPS considere adecuada.

La DGDATO mantendrd una copia de todos los activos, con el fin de evidenciar los
entregables generados al amparo del proyecto ENDS, asi como para el desempefio de
sus propias actividades ligada al fomento del uso del dato en el Sector Publico,
preservando, en todo caso, la debida confidencialidad.

Décima. Auxilio en la gestion.

Independientemente de las normas previstas en este convenio, cualquiera de los
firmantes podrd, por necesidades justificadas, invocar la figura del auxilio en la gestion,
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cuando no pueda realizar una gestion adecuada al uso previsto a sus zonas y elementos
privativos. A tal efecto, el otro firmante, en la medida de sus posibilidades, reportara
dicho auxilio.

Undécima. Modificacion del convenio.

El convenio podra ser modificado por acuerdo unanime de las partes a propuesta de
cualquiera de ellas mediante la suscripcion de la oportuna adenda de modificacion,
formalizada durante el periodo de vigencia.

Duodécima. Extincién del convenio.

Este convenio se extinguird por su cumplimiento o por incurrir en causa de
resolucién, siendo éstas las siguientes:

a) Eltranscurso de su plazo de vigencia sin haberse acordado la prérroga de éste.

b) El acuerdo unanime de todas las partes.

c) Si, por cualquier circunstancia sobrevenida, el proyecto y las tareas previstas en
el anexo | no pueden continuar en la forma y duracion acordadas, la AEMPS lo notificaria
oficialmente a los responsables del proyecto de la DGDATO vy, si ambas partes acuerdan
gue esas circunstancias existen y no puede ser mitigadas en tiempo y forma, acordaran
asimismo una finalizacion, lo mas ordenada posible, de las actividades, de manera que
se maximice el valor aportado al proyecto ENDS por los trabajos desarrollados hasta la
fecha de finalizacion.

d) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por alguna de
las partes.

e) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

f) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el convenio o en
otras leyes.

g) Por laimposibilidad sobrevenida del cumplimiento de las actividades descritas.

h) Asimismo, las partes firmantes podran resolver este convenio por denuncia de
cualquiera de las mismas mediante preaviso comunicado de forma fehaciente a la otra
parte con, al menos, tres meses de antelacién a la fecha de resolucién propuesta.

Decimotercera. Naturaleza juridica, jurisdiccion y cuestiones litigiosas.

Cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora para que cumpla, en
un determinado plazo, con las obligaciones y compromisos que se consideran
incumplidos. Este requerimiento sera comunicado al responsable de la Comisién de
Seguimiento y a la otra parte firmante. Si, transcurrido el plazo indicado en el
requerimiento, persistiera el incumplimiento, la parte que lo dirigié notificard a la otra
parte la concurrencia de la causa de resolucion y se entendera resuelto el convenio.

En caso de resolucidon del convenio por incumplimiento de las obligaciones y
compromisos asumidos o por cualquier otra causa prevista en este convenio o en la ley,
la Comisién de Seguimiento propondra las condiciones y un plazo improrrogable para la
finalizacién de las actuaciones derivadas de este convenio que estén en ejecucion.

Con caracter previo a la resolucién, las partes tienen la posibilidad de acudir a la
solucién extrajudicial prevista en el articulo 5.b) de la Ley 52/1997, de 27 de noviembre,
de Asistencia Juridica al Estado e Instituciones Publicas.

El presente convenio tiene naturaleza administrativa y se regira por lo dispuesto en la
Ley 40/2015, de 1 de octubre de Régimen Juridico del sector Publico, las restantes
normas administrativas que le sean de aplicacién y los principios generales del Derecho.
Las partes se comprometen a colaborar en todo lo que les sea de aplicacion para la
efectiva adecuacién del presente convenio a los tramites previstos en dicha ley.

Las controversias y cuestiones litigiosas surgidas sobre la interpretacion, desarrollo,
modificacién, resolucion, ejecucién y efectos que pudieran derivarse de la aplicacion del
presente convenio, deberan solventarse por la Comision de Seguimiento, y, Si nho se
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alcanzare acuerdo a través de ésta, la resolucion de cualquier controversia o discrepancia
sobre los aspectos indicados quedara sometida a la jurisdiccién y competencia del orden
jurisdiccional Contencioso-administrativo, al que se someten expresamente las partes con
renuncia a cualquier otro fuero que pudiera corresponderles.

El régimen juridico vendra establecido por las estipulaciones previstas en el presente
convenio, rigiéndose por sus propios términos y condiciones y aplicandose los principios
resultantes de la legislacion espafiola para resolver las dudas que pudieran presentarse.

Este convenio cumple con el principio DNSH («Do No Significant Harm») de «no causar
un perjuicio significativo», exigido por el articulo 5.2 del Reglamento (UE) 2021/241.

Decimocuarta. Causas de fuerza mayor.

Cualquier situacién que constituya una causa de fuerza mayor debera ser notificada
formalmente a las otras partes sin demora, indicando la naturaleza, la duracién estimada
y los efectos previstos de la misma.

Las partes deberan dar todos los pasos necesarios para limitar cualquier dafo
provocado por una causa de fuerza mayor y reanudar la implementacion del convenio lo
antes posible.

En ningln caso de considerara que, si alguna de las partes no lleva a cabo sus
obligaciones establecidas en el convenio por causa de fuerza mayor, estaria incurriendo
en un incumplimiento de este.

A efectos del presente convenio, se considerara «Causa de Fuerza Mayor» cualquier
situacién o evento que:

a) Impida a alguna de las partes el cumplimiento de sus obligaciones incluidas en el
convenio.

b) Se trate de una situacion impredecible, excepcional y que se escape al control
de las partes.

¢) No derive de un error 0 negligencia por su parte (o de parte de otros actores
implicados en la accion).

d) Resulte inevitable a pesar de haber actuado con toda la diligencia debida.

A menos que deriven de forma directa de una causa relevante de fuerza mayor, los
siguientes supuestos no se consideraran como tal:

a) Cualquier incumplimiento de un servicio, defecto en el equipamiento y material o
retrasos en su puesta a disposicion.

b) Conflictos laborales o huelgas.

c) Dificultades financieras.

Decimoquinta. Régimen de proteccion de datos, seguridad y confidencialidad.

Las partes se comprometen a cumplir, en los términos que sea de aplicacién, lo
establecido en el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de proteccion de datos, RGPD
europeo), y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD), y en las disposiciones de
desarrollo que se dicten.

En el marco del presente convenio, la AEMPS tendra la consideracion de
Responsable del tratamiento en relacién con los datos personales aportados, en su caso,
como organismo productor de datos para el ENDS y para sus propios tratamientos,
correspondiendo a la DGDATO la condicion de Encargado del Tratamiento, de
conformidad con el articulo 28 del RGPD.

Dicha relacion se formaliza y regula mediante el contrato de Encargado de Tratamiento
gue se incorpora a este convenio como anexo |l.
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Sin perjuicio de que la AEMPS actie como Responsable del Tratamiento, y que la
DGDATO lo haga como Encargado del Tratamiento, ambas partes colaboraran en el
disefio, ejecucion y evaluacion de las funcionalidades técnicas de tratamiento de datos
en el ENDS, teniendo en cuenta sus respectivas responsabilidades diferenciadas pero
complementarias, de acuerdo con los principios del Reglamento General de Proteccion
de Datos.

Los datos personales contenidos en la base de datos BIFAP de la AEMPS que se
intercambiaran en el marco del presente convenio seran exclusivamente datos
seudonimizados, sin identificadores personales. BIFAP contiene un gran nimero
(millones) de historias clinicas de pacientes, no obtenidos directamente del interesado, y
cuyo fin es la farmacovigilancia, la investigacion cientifica y la salud publica.

En este contexto, las partes intervinientes asumen que, en relacion con los datos
personales contenidos en BIFAP, el derecho a la informacién de los interesados, de
acuerdo con las directrices de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos, no implica
informar individualmente a los interesados cuando, como en este caso, la comunicacion
resulte imposible o suponga un esfuerzo desproporcionado. Por ello, el medio apropiado
para informar sobre las actividades de tratamiento es haciendo publica la informacion,
conforme a lo establecido en el articulo 14.5.b) del RGPD. Con este fin, en la pagina web
de BIFAP (http://bifap.aemps.es) se encuentra disponible y actualizada la informacion
relevante y actualizada sobre la justificacion, organizacion y finalidad de BIFAP; la
referencia a cada una de las investigaciones que se llevan a cabo explotando sus datos;
las condiciones de acceso a los datos, y una «Clausula Informativa del Tratamiento de
datos personales», que resume la informacion relevante sobre BIFAP.

Asimismo, en relacién con los datos personales contenidos en BIFAP, las partes
intervinientes manifiestan que, conforme a la normativa vigente (RGPD y LOPDGDD), no
resulta necesaria la obtencidn del consentimiento de los titulares de los datos personales
para realizar los tratamientos derivados de las actuaciones contempladas en el convenio,
dado que se trata de conjuntos de datos seudonimizados destinados a fines de
investigacion cientifica y estadisticos, siempre que se implementen las garantias
adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades de las personas.

Para otros datos personales, no contenidos en BIFAP, que, en su caso, fuera preciso
tratar en el marco del presente convenio, no resultaria asimismo precisa la obtencién del
consentimiento de los titulares de dichos datos personales para realizar los tratamientos
derivados de las actuaciones contempladas en el presente convenio, en el caso de estar
legitimado el tratamiento en base a lo dispuesto en el articulo 6.1 letra €) del RGPD, al
ser necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento.

En todo caso, las partes asumen las obligaciones de implementar las oportunas
medidas técnicas y organizativas, asi como implementar el oportuno mecanismo que
solvente las violaciones de la seguridad de los datos personales que puedan producirse;
y asumen el tener que establecer el mecanismo de respuesta al ejercicio por parte de los
titulares de los datos personales de los derechos derivados de la normativa de
proteccion de datos personales.

En el marco del presente convenio, la AEMPS, como Responsable del Tratamiento,
llevara un registro de las actividades de tratamiento efectuadas bajo su responsabilidad,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 30.1 del Reglamento General de
Proteccién de Datos.

Por su parte, la DGDATO, en su condicion de Encargado del Tratamiento, llevara un
registro de todas las categorias de actividades de tratamiento efectuadas por cuenta del
responsable, conforme a lo establecido en el articulo 30.2 del Reglamento General de
Proteccién de Datos.

En el marco del presente convenio, ambas partes se abstendran de realizar cualquier
tipo de tratamiento de datos personales que no sea estrictamente necesario para el
cumplimiento del convenio.
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Los titulares de los datos personales podran ejercitar ante el Responsable o el
Encargado del Tratamiento de datos personales los derechos de acceso, rectificacion,
supresion y portabilidad de los datos personales, y de limitacion u oposicion al tratamiento.

Sin perjuicio de que, conforme a la normativa vigente (RGPD y LOPDGDD), los
citados derechos de acceso, rectificacion, supresion y portabilidad se podran excepcionar
0 no son aplicables cuando se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.

Si las partes intervinientes destinasen los datos personales que obtengan a
consecuencia del convenio a otra finalidad, los comunicasen o utilizasen incumpliendo lo
estipulado en el convenio y/o en la normativa de proteccion de datos personales, cada
una de las partes intervinientes respondera de las responsabilidades que deriven de los
dafios y perjuicios causados, a fin de garantizar al perjudicado una indemnizacion
efectiva, sin perjuicio de lo previsto en el articulo 82.5 del RGPD europeo.

Las garantias que, en orden a los datos personales, se establecen, tendran validez
durante la vigencia de este convenio y de sus prérrogas.

Las partes velaran por el cumplimiento del Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por
el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad.

Decimosexta. Publicidad y transparencia.

Ademas de la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado», antes referida, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 8.1.b) la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, el presente convenio se publicara en el
Portal de la Transparencia de la Administracién General del Estado. Y, en prueba de
conformidad, firman el presente convenio, de forma electrénica y a un solo efecto.

La Directora General del Dato, Ruth del Campo Bécares.—La Directora de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Maria Jesus Lamas Diaz.

ANEXO |

Proyecto «<ENDS-Apoyo a Organismos» para la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

La AEMPS es propietaria de la Base de Datos para Investigacién Farmacoepidemioldgica
en el Ambito Publico (BIFAP). Se trata de una base de datos informatizada de registros
médicos de Atencién Primaria para la realizacion de estudios farmacoepidemioldgicos y
cuenta con la colaboracion de varias comunidades auténomas (doce, en el momento de
formalizacion del presente convenio).

Conforme a los datos publicados por la AEMPS, BIFAP cuenta actualmente con:

— 30 millones de historias clinicas.

— Mas de 17.000 cupos de médicos de familia y pediatria.

— 292 millones de personas/afio de seguimiento.

— Mas de 9 afios de seguimiento promedio por paciente.

— 1.400 millones de registros de problemas de salud.

— 5.100 millones de registros de medicacion.

— 240 millones de registros de vacunaciones.

— Mas de 12.000 millones de registros de datos generales y analiticas.

Todo ello supone un ingente potencial para suministro de datos al ENDS de cara a su
puesta a disposicion para investigadores sanitarios.

Por ello, mediante el desarrollo del presente proyecto se facilitara el uso de la
plataforma y servicios del ENDS por la AEMPS, promoviendo la integracion de BIFAP,
FEDRA vy cualquier otra base de datos de titularidad de la AEMPS en el ENDS,
acercando con ello el uso secundario de dichos datos a los profesionales sanitarios, en
consonancia con el Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud.
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En particular, la AEMPS tiene interés en recibir los siguientes servicios de valor
afiadido por parte del ENDS:

— Contar con entornos de tratamiento seguro (ETS) en el ENDS para investigadores
accediendo a casos de uso basados en BIFAP.

— Disponer de capacidad de almacenamiento para bases de datos normalizadas de
BIFAP, para su explotacion y uso para analitica de datos.

— Integrar BIFAP en el ENDS mediante un espacio local de datos de salud (ELDS),
para ofrecer la operativa completa (almacenamiento, gestion y explotacion) en dicho ELDS.

— Apoyo en innovacion, en particular, apoyo en la capacitaciébn para posibles
servicios basados en Inteligencia Artificial (I1A) para la investigacion sanitaria.

— Apoyo para la normalizacion de los metadatos BIFAP conforme el estandar
HealthDCAT-AP.

Con todo ello, el presente Proyecto «ENDS-Apoyo a Organismos» para la AEMPS,
se concreta en los siguientes cinco subproyectos, que constituyen el alcance de las
actividades contempladas en el objeto del presente convenio:

1. ETS.

Puesta a disposicion de Entornos de Tratamiento Seguro (ETS) para permitir que los
investigadores, tanto de la AEMPS como externos, utilicen dataset de BIFAP para
desarrollar casos de uso. Incluyendo funcionalidad de visor para los usuarios.

2. OMOP/CONCEPTION.

Capacidades para almacenar la base de datos relacional OMOP (con su versionado)
y los ficheros CONCEPTION de BIFAP en el ENDS, incluyendo la migracion y
configuracion de las herramientas necesarias para la normalizacién, explotacién y
analitica de los datos por parte de la AEMPS, como ATLAS y el entorno R.

3. ELDS.

Espacio Local de Datos de Salud (ELDS) para BIFAP en el ENDS, para optimizar el
almacenamiento, gestién y control de los datos por parte de la AEMPS.

4. Capacidades IA.

Elaboracion de una versién sintética de BIFAP que conserve las caracteristicas y la
informacion intrinseca de BIFAP, y permita la explotacion segura de los datos. Asimismo,
dicha version sintética carecera datos personales y sera susceptible de publicacion,
contard con garantias relativas a la utilidad de los datos sintéticos y a los riesgos de
reidentificacion, asi como permitir4 el acceso y utilizacién de herramientas y recursos de
Inteligencia Artificial (IA) orientados al desarrollo de servicios basados en IA, optimizando
el valor de los datos procedentes de BIFAP.

5. HEALTHDCAT-AP.

Apoyo para el analisis del conjunto de metadatos de BIFAP y su normalizacion
conforme al estandar europeo HealthDCAT-AP, que sirve de modelo para el ENDS.
El Proyecto, en global, incluird, por parte del ENDS, la aportacion de:

— Infraestructura tecnoldgica de almacenamiento, bases de datos y analitica de
datos, con el dimensionamiento establecido en la correspondiente Memoria Técnica del
Proyecto, y sujeta a disponibilidad por parte del ENDS.

— Herramientas de normalizacién, explotacion y analisis de datos para los
investigadores de la AEMPS, que faciliten la transformacion y el aprovechamiento de los
datos disponibles.
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Adicionalmente, el apoyo por parte del ENDS a la AEMPS podra contemplar, en su
caso, y segun el detalle incluido en la correspondiente Memoria Técnica del Proyecto, las
siguientes actividades:

— Evaluacion del estado de situacion en el tratamiento y gestion de los datos (nivel
de madurez).

— ldentificacion de conjuntos de datos de interés para el ENDS existentes.

— Asistencia en los procesos de generacion, transformacion, normalizacién y
estandarizacion de diferentes bases de datos, como BIFAP o FEDRA entre otras.

— Implantacién de modelos de Inteligencia Artificial de aplicacion en el marco del
ENDS.

— Transformacién, depuracién, normalizacion y puesta a disposicién de los conjuntos
de datos para el ENDS, reutilizables desde la informacién operacional y otras fuentes.

— Despliegue de tecnologias y herramientas PET («Privacy-Enhancing Technologies»).

En todo caso, y de aplicacion a la totalidad del Proyecto contemplado en el objeto del
presente convenio, el acceso a los datos BIFAP estara sujeto a las politicas y
procedimientos de acceso a los mismos, asimismo en todo caso definidos, implantados,
gestionados y controlados por la AEMPS.

Memoria técnica del proyecto.

El detalle y planificacion de los trabajos a realizar para el desarrollo del proyecto
definido en el presente anexo | se detallardn en una memoria técnica que sera acordada
formalmente por los respectivos responsables de cada parte, con el siguiente contenido
minimo:

Alcance y entregables.

Responsable DGDATO y responsable AEMPS.

Cronograma general e hitos del proyecto.

Descripcién de las actividades contempladas. Seguimiento acordado.
Recursos aportados por la DGDATO.

aprwbhE

Dicha memoria técnica podra modificarse por acuerdo de ambas partes, dentro del
ambito del proyecto definido en el anexo | del presente convenio, sin perjuicio de las
modificaciones que puedan acordar sobre el propio anexo I, conforme lo establecido en
la clausula undécima del convenio.

ANEXO Il
Proteccién de datos personales

Contrato de Encargado del Tratamiento en el marco del convenio entre el Ministerio
para la Transformacion Digital y de la Funcién Publica y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para apoyo técnico e integracion de BIFAP en el
marco del proyecto Espacio Nacional de Datos de Salud.

1. Objeto del contrato

El presente contrato de Encargado del Tratamiento, que tiene la naturaleza de acto
juridico de conformidad con el articulo 28.3 del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
General de Proteccion de Datos, en adelante RGPD), tiene por objeto la designacion, en
ejercicio de sus competencias como Responsable del Tratamiento, por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS), de la
Direccién General del Dato (en adelante, DGDATO) como Encargado del Tratamiento de
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datos personales en el marco del presente convenio, estableciendo las condiciones que
regularan la relacién entre el Responsable del Tratamiento y el Encargado del
Tratamiento, en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 28 del RGPD, de acuerdo a
las estipulaciones de este convenio y a las que puedan establecerse durante el
desarrollo del convenio en la Comision de Seguimiento.

Mediante la firma del presente convenio, en el cual se incluye el presente Contrato
como anexo Il del mismo, la DGDATO acepta actuar como Encargado del Tratamiento,
por cuenta de la AEMPS, en el tratamiento de datos de caracter personal en el marco de
este convenio.

Si la DGDATO destinase los datos a otra finalidad, los comunicara o los utilizara
incumpliendo las estipulaciones del convenio y/o la normativa vigente, sera considerado
también como Responsable del Tratamiento, respondiendo de las infracciones en que
hubiera incurrido personalmente.

De acuerdo con el articulo 28.3 del RGPD, establecido el vinculo del Encargado
respecto del Responsable, se procede a establecer el objeto, la duracién, la naturaleza y
la finalidad del tratamiento, el tipo de datos personales y categorias de interesados, y las
obligaciones y derechos del responsable y del encargado, que se detallan en el presente
contrato.

2. Objeto del tratamiento

El objeto del tratamiento de datos personales en marco del presente convenio seré la
realizacion de la prestacion objeto de este convenio, detallada en su anexo |.

3. Duracion del tratamiento

El tratamiento de los datos por parte del Encargado del Tratamiento, de acuerdo con
las instrucciones del Responsable del Tratamiento, no podra en ningln caso extenderse
mas alla de la duracién del presente convenio, prorrogandose en su caso por periodos
iguales a éste, y debera, en todo caso, cesar por completo a la extincion de este o a
requerimiento del Responsable.

Al finalizar el tratamiento, el Responsable dard las instrucciones adecuadas de
acuerdo con el articulo 28.3 g) del RGPD: a eleccion del Responsable, suprimira o
devolvera todos los datos personales una vez finalice la prestacion de los servicios de
tratamiento, y suprimira las copias existentes a menos que se requiera la conservacion
de los datos personales en virtud del Derecho de la Unién o de los Estados miembros.

Asimismo, y de acuerdo con el articulo 33.3 de la LOPDGDD, el Responsable del
Tratamiento podra solicitar que los datos sean entregados, en su caso, a un nuevo
Encargado.

4. Naturaleza y finalidad del tratamiento

Conforme a la definicion establecida en el articulo 4 del RGPD, tratamiento de datos
personales sera cualquier operacién o conjunto de operaciones realizadas sobre datos
personales o conjuntos de datos personales, ya sea por procedimientos automatizados o no.

En el marco de la prestacién objeto del presente convenio, se llevaran a cabo
Unicamente los tratamientos imprescindibles para cumplir con dicho objeto y con las
obligaciones de las partes.

Dichos tratamientos podran ser los indicados a renglén seguido, sin perjuicio de los
que, de similar naturaleza, pueda ademas establecer el Responsable del Tratamiento y
que fueran necesarios para la prestacion del servicio en que se enmarca el tratamiento:

Recogida.
Registro.
Organizacion.
Estructuracion.
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— Conservacion.

— Cotejo.

— Adaptacion o modificacion.
— Extraccion.

— Explotacion.

— Interconexion.

— Consulta.

— Utilizacion.

— Supresion.

— Rectificacion.

— Cifrado.

— Seudonimizacion.
— Sintetizacion.

— Anonimizacion.

5. Tipo de datos personales. Categorias de interesados y participantes

Inicialmente, los datos personales objeto de tratamiento seran los incluidos en la
base de datos BIFAP de la AEMPS, detallados en la correspondiente documentacion
técnica de dicha base de datos, mantenida por la AEMPS.

En la Comision de Seguimiento del convenio se podra acordar la incorporacién de
otras fuentes de datos con datos personales, siempre que respecto a los mismas
corresponda a la AEMPS ejercer como Responsable del Tratamiento.

Los interesados seran personas fisicas, usuarias del Sistema Nacional de Salud,
cuyos datos personales pueden estar recogidos en la base de datos BIFAP o en otras
fuentes de datos, respecto a las cuales corresponda a la AEMPS ejercer como
Responsable del Tratamiento de sus datos personales, que se puedan acordar por la
Comisién de Seguimiento del convenio.

Los participantes seran personas fisicas o juridicas que pueden tener acceso a los
datos, ya sea anonimizados, seudonimizados o cifrados, en funcion de los procedimientos
establecidos por la AEMPS.

6. Obligaciones y derechos del Responsable del Tratamiento

1. El Responsable del Tratamiento determinara los fines y medios del tratamiento
aplicable de acuerdo con el derecho nacional y de la Unién Europea y ejercera las
facultades de direccion, control u ordenacion sobre el tratamiento de datos objeto del
presente acuerdo.

Asimismo, aplicard las medidas técnicas y organizativas definidas en la politica de
proteccion de datos a los datos tratados, las cuales revisard y actualizard cuando sea
necesario, a fin de garantizar y poder demostrar que el tratamiento es conforme con la
normativa de proteccion de datos. Entre esas medidas se incluirdn las medidas de
seguridad que determina el Esquema Nacional de Seguridad.

2. El Responsable del Tratamiento asume las siguientes obligaciones:

— Autorizar al Encargado del Tratamiento el acceso los datos personales a los que se
refiere la clausula 5 de este contrato, de acuerdo con las instrucciones del Responsable,
para la realizacion de las actividades contempladas en el objeto del convenio.

— Realizar cuando proceda una evaluacién del impacto en la proteccidon de datos
personales de las operaciones de tratamiento a realizar por el Encargado, con
anterioridad al tratamiento y con la periodicidad adecuada para dar cumplimiento a dicha
antelacion. Para la adopcion de medidas se tendran en cuenta, en particular, los riesgos
contemplados en el articulo 28.2 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD). En
cualquier caso, la adecuacion de las medidas se establecera segun el contexto, la
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naturaleza, el ambito, los fines y riesgos para los derechos de los sujetos de los datos
que impliquen los tratamientos.

— Realizar las consultas previas que correspondan a la autoridad de control de
acuerdo con el articulo 36 del RGPD.

— Velar, de forma previa y durante todo el tratamiento, por el cumplimiento del RGPD
por parte del Encargado. La implementacion de los principios, derechos y obligaciones
del RGPD exige a los responsables la adopcion de las medidas que sean adecuadas
para conseguirlo: herramientas juridicas, organizativas y también técnicas.

— Aplicar los principios de minimizacion y proteccién de datos desde el disefio y por
defecto.

— Supervisar el tratamiento, incluida la realizacidn de inspecciones y auditorias sobre
los servicios prestados por el Encargado del Tratamiento que sean necesarias para dar
cumplimiento a la legislacion vigente.

7. Obligaciones y derechos del Encargado del Tratamiento

De conformidad con lo previsto en el articulo 28 del RGPD, el Encargado del
Tratamiento se obliga a y garantiza el cumplimiento de:

— Tratar los Datos Personales conforme al convenio y las instrucciones documentadas
en la ejecucion del mismo, y aquellas que, en su caso, reciba del Responsable del
Tratamiento por escrito en cada momento.

El Encargado del Tratamiento informard inmediatamente al Responsable del
Tratamiento cuando, en su opinién, una instruccién sea contraria a la normativa de
proteccién de Datos Personales aplicable en cada momento.

— No utilizar ni aplicar los Datos Personales con una finalidad distinta a la ejecucién
del convenio referenciado.

— Tomar las medidas de seguridad necesaria para tratar los datos personales de
conformidad con los criterios de seguridad y el contenido previsto en el articulo 32 del
RGPD, asi como observar y adoptar las medidas técnicas y organizativas de seguridad
necesarias o convenientes para asegurar la confidencialidad, secreto e integridad de los
Datos Personales a los que tenga acceso.

Entre esas medidas se incluiran las medidas de seguridad que determina el
Esquema Nacional de Seguridad.

— Mantener la mas absoluta confidencialidad sobre los Datos Personales a los que
tenga acceso para la ejecucion del contrato, asi como sobre los que resulten de su
tratamiento, cualquiera que sea el soporte en el que se hubieren obtenido. Esta
obligacién se extiende a toda persona que pudiera intervenir en cualquier fase del
tratamiento por cuenta del Encargado del Tratamiento, siendo deber del mismo instruir a
las personas que de él dependan, de este deber de secreto, y del mantenimiento de
dicho deber alun después de la terminacién de la prestacion objeto del presente convenio
o de su desvinculacion.

— Llevar un listado de personas autorizadas para tratar los Datos Personales objeto
del presente acuerdo y garantizar que las mismas se comprometen, de forma expresa y
por escrito, a respetar la confidencialidad, y a cumplir con las medidas de seguridad
correspondientes, de las que les debe informar convenientemente. Y mantener a
disposicion del Responsable del Tratamiento dicha documentacion acreditativa.

— Garantizar la formacién necesaria en materia de proteccion de Datos Personales
de las personas autorizadas a su tratamiento.

— Salvo que cuente en cada caso con la autorizaciéon expresa del Responsable del
Tratamiento, no comunicar (ceder) ni difundir los Datos Personales a terceros, ni siquiera
para su conservacion.

— Nombrar Delegado de Proteccion de Datos, en caso de que sea necesario segun
el RGPD, y comunicarlo al Responsable del Tratamiento, también cuando la designacion
sea voluntaria, asi como la identidad y datos de contacto de la(s) persona(s) fisica(s)
designada(s) por el Encargado del Tratamiento como sus representante(s) a efectos de
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proteccion de los Datos Personales (representantes del Encargado de Tratamiento),
responsable(s) del cumplimiento de la regulacion del tratamiento de Datos Personales,
en las vertientes legales/formales y en las de seguridad.

— Una vez finalizada la prestacion objeto del presente acuerdo, se compromete a
devolver o destruir (i) los Datos Personales a los que haya tenido acceso; (ii) los Datos
Personales generados por el Encargado del Tratamiento por causa del tratamiento; y (iii)
los soportes y documentos en que cualquiera de estos datos conste, sin conservar copia
alguna; salvo que se permita o requiera por ley o por norma de derecho comunitario su
conservacion, en cuyo caso no procedera la destruccion. El Encargado del Tratamiento
podra, no obstante, conservar los datos durante el tiempo que puedan derivarse
responsabilidades de su relacién con el Responsable del Tratamiento. En este Ultimo
caso, los Datos Personales se conservaran bloqueados y por el tiempo minimo,
destruyéndose de forma segura y definitiva al final de dicho plazo.

— Segln corresponda, a llevar a cabo el tratamiento de los Datos Personales en los
sistemas/dispositivos de tratamiento, manuales y automatizados, equipamiento que
podra estar bajo el control del Responsable del Tratamiento o bajo el control directo o
indirecto del Encargado del Tratamiento, u otros que hayan sido expresamente
autorizados por escrito por el Responsable del Tratamiento, y Unicamente por los
usuarios o perfiles de usuarios asignados a la ejecucién de las actuaciones objeto del
convenio referenciado.

— A tratar los Datos Personales dentro del Espacio Econémico Europeo u otro
espacio considerado por la normativa aplicable como de seguridad equivalente, no
tratdndolos fuera de este espacio ni directamente ni a través de cualesquiera
subcontratistas autorizados conforme a lo establecido en el convenio referenciado, salvo
gue esté obligado a ello en virtud del Derecho de la Union o del Estado miembro que le
resulte de aplicacion.

En el caso de que, por causa de Derecho nacional o de la Union Europea, el
Encargado del Tratamiento se vea obligado a llevar a cabo alguna transferencia
internacional de datos, este informara por escrito al Responsable del Tratamiento de esa
exigencia legal, con antelacion suficiente a efectuar el tratamiento, y garantizara el
cumplimiento de cualesquiera requisitos legales que sean aplicables al Responsable del
Tratamiento, salvo que el Derecho aplicable lo prohiba por razones importantes de
interés publico.

— De conformidad con el articulo 33 RGPD, comunicar al Responsable del
Tratamiento, de forma inmediata y a mas tardar en el plazo de setenta y dos horas,
cualquier violacion de la seguridad de los Datos Personales a su cargo de la que tenga
conocimiento, juntamente con toda la informacién relevante para la documentacion y
comunicacion de la incidencia o cualquier fallo en su sistema de tratamiento y gestion de
la informacion que haya tenido o pueda tener que ponga en peligro la seguridad de los
Datos Personales, su integridad o su disponibilidad, asi como cualquier posible
vulneracion de la confidencialidad como consecuencia de la puesta en conocimiento de
terceros de los datos e informaciones obtenidos durante la ejecucion de las actividades
contempladas en el convenio referenciado. Comunicard con diligencia informacién
detallada al respecto, incluso concretando qué interesados sufrieron una pérdida de
confidencialidad.

— Cuando una persona ejerza un derecho (de acceso, rectificacion, supresion y
oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad de datos y a no ser objeto de decisiones
individualizadas automatizadas, u otros reconocidos por la normativa aplicable
(conjuntamente, los «Derechos»), ante el Encargado del Tratamiento, éste debe
comunicarlo al Responsable del Tratamiento con la mayor prontitud. La comunicacion
debe hacerse de forma inmediata y en ninglin caso mas alla del dia laborable siguiente al
de la recepcion del ejercicio de derecho, juntamente, en su caso, con la documentacién y
otras informaciones que puedan ser relevantes para resolver la solicitud que obre en su
poder, e incluyendo la identificacion fehaciente de quien ejerce el derecho.
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— Asistira al Responsable del Tratamiento, siempre que sea posible, para que éste
pueda cumplir y dar respuesta a los ejercicios de Derechos.

— Colaborar con el Responsable del Tratamiento en el cumplimiento de sus
obligaciones en materia de (i) medidas de seguridad, (ii) comunicacién y/o notificacién de
brechas (logradas e intentadas) de medidas de seguridad a las autoridades competentes
o los interesados, v (iii) colaborar en la realizacion, cuando proceda, de evaluaciones de
impacto relativas a la proteccion de datos personales y consultas previas al respecto a
las autoridades competentes; teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento y la
informacion de la que disponga.

— Asimismo, pondra a disposicion del Responsable del Tratamiento, a requerimiento
de este, toda la informacién necesaria para demostrar el cumplimiento de las obligaciones
previstas en el convenio referenciado y colaborard en la realizacion de auditoras e
inspecciones llevadas a cabo, en su caso, por el Responsable del Tratamiento.

— Disponer de evidencias que demuestren su cumplimiento de la normativa de
proteccion de Datos Personales y del deber de responsabilidad activa, como, a titulo de
ejemplo, certificados previos sobre el grado de cumplimiento o resultados de auditorias,
que habra de poner a disposicion del Responsable del Tratamiento, a requerimiento de
esta. Asimismo, durante la vigencia del convenio referenciado, pondra a disposicion del
Responsable del Tratamiento toda informacion, certificaciones y auditorias realizadas en
cada momento.

— Derecho de informacion: el Encargado del Tratamiento, en el momento de la
recogida de los datos, debe facilitar la informacidn relativa a los tratamientos de datos
gue se van a realizar. La redaccion y el formato en que se facilitara la informacion se
debe consensuar con el responsable antes del inicio de la recogida de los datos.

8. Subencargos de tratamiento asociados a subcontrataciones

Cuando esté prevista la posibilidad de la subcontratacidn de actividades del convenio
referenciado, y en caso de que el Encargado del Tratamiento pretenda subcontratar con
terceros la ejecucion de actividades objeto del convenio y el subcontratista, si fuera
contratado, deba acceder a Datos Personales, dicho Encargado del Tratamiento lo
pondra en conocimiento previo del Responsable del Tratamiento, identificando qué
tratamiento de datos personales conlleva, para que el Responsable del Tratamiento
decida, en su caso, si otorgar 0 no su autorizacién a dicha subcontratacion.

En todo caso, para autorizar la contratacion, es requisito indispensable que se
cumplan las siguientes condiciones (si bien, aun cumpliéndose las mismas, corresponde
al Responsable del Tratamiento la decisién de si otorgar, o no, dicho consentimiento):

— Que el tratamiento de datos personales por parte del subcontratista se ajuste a la
legalidad vigente, a lo contemplado en el convenio referenciado y a las instrucciones del
Responsable del Tratamiento.

— Que el Encargado del Tratamiento y la empresa subcontratista formalicen un
contrato de encargo de tratamiento de datos en términos no menos restrictivos a los
previstos en el presente contrato y en el convenio referenciado, los cuales seran puestos
a disposicion del Responsable del Tratamiento a su mera solicitud para verificar su
existencia y contenido.

El Encargado del Tratamiento informara al Responsable del Tratamiento de cualquier
cambio previsto en la incorporacion o sustitucién de otros subcontratistas, dando asi al
Responsable del Tratamiento la oportunidad de otorgar el consentimiento previsto en
esta clausula. La no respuesta del Responsable del Tratamiento a dicha solicitud por el
Encargado del Tratamiento equivale a oponerse a dichos cambios.
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