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CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION (MCIN) Y LA GENERALITAT VALENCIANA A
TRAVES DE LA CONSELLERIA DE SANIDAD UNIVERSAL Y SALUD PUBLICA (CSUISP), PARA EL PROYECTO
“IMAGEN MOLECULAR DE ALTA SENSIBILIDAD Y BAJA DOSIS (IMAS)”, COFINANCIADO CON FONDOS FEDER A
TRAVES DEL PROGRAMA OPERATIVO FEDER PLURIRREGIONAL DE ESPANA (POPE) 2014-2020

REUNIDOS

De una parte, D2. Teresa Riesgo Alcaide, en su calidad de Secretaria General de Innovacion (en adelante SGINN),
cargo que ostenta en virtud del nombramiento efectuado por Real Decreto 211/2020, de 29 de enero, actuando
en nombre y representacién del Ministerio de Ciencia e Innovacién (en adelante, MCIN) y por delegacidn, en
virtud de la Orden CIN/639/2020, de 6 de julio, por la que se delegan competencias.

De otra parte, D./Dfa. Ana Barcelé Chico, Consellera de Sanidad Universal y Salud Pdblica nombrada por el
Decreto 6/2019, de 16 de junio del President de la Generalitat, publicado en el Diario Oficial de la Generalitat
Valenciana nim 8578, de fecha 17.06.2019, de acuerdo con lo establecido en la Ley 5/1983, de 30 de diciembre,
del Consell, actuando en nombre y representacion de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la
Generalitat Valenciana (CSUISP) en adelante “el beneficiario”, y facultada para la firma del presente convenio
por Acuerdo del Consell de fecha 4 de septiembre de 2020.

Reconociéndose plena capacidad para celebrar el presente Convenio,
EXPONEN

1. Que la iniciativa Europa 2020 "Unién por la innovacién" reconoce la importancia de la contratacién
publica y su elevado potencial para impulsar la innovacién, con el fin de mejorar la calidad y la eficiencia
de los servicios publicos, especialmente en un contexto de restricciones presupuestarias; asimismo
establece que las administraciones publicas deberan utilizar la contratacidén publica, cofinanciada por
los fondos estructurales, para aumentar la demanda de productos y servicios innovadores.

2. Que el Programa Operativo FEDER Plurirregional de Espaia (POPE) 2014-2020, aprobado por la
Comisidn Europea el 19 de diciembre de 2017 (Decisién C (2017)8950), modificado por la Decisién C
(2018) 8857 final (12.12.2018), es el documento en el que se concreta la estrategia y los objetivos de
intervencién de la Administracion General del Estado (AGE) cofinanciados con el fondo FEDER. Su
Objetivo Tematico 1 (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; y 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 innovacion y la creacidon de empleo de alto valor
afiadido.

3. Que de acuerdo al Reglamento (UE) N.2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de
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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.2 1083/2006 del
Consejo, al Reglamento (UE) N.2 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 inversidn en crecimiento y empleo y por el que se deroga el Reglamento (CE) N.2 1080/2006,
los criterios de seleccion de operaciones cofinanciadas por el FEDER se establecen en los
correspondientes Comités de Seguimiento de los Programas Operativos aprobados por Decisién de la
Comisidn Europea.

Que corresponde al Estado el «fomento y coordinacion 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
404/2020, de 25 de febrero, por el que se desarrolla la estructura orgénica basica del MCIN, corresponde
a éste el impulso de la compra publica de innovacién, como una de las funciones asignadas a la Secretaria
General de Innovacion.

La Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién 2013-2020 (EECTI), que constituye el
marco estratégico para las politicas de |+D+i estatales y autondmicas, recoge cuatro grandes objetivos
generales, alineados con los objetivos de la Estrategia UE2020 y de Horizonte 2020. La EECTI se
desarrolla mediante el Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacién 2017-2020 y sus
Planes Anuales de Actuacién, constituyendo el conjunto el marco estratégico estatal de investigacion e
innovacion para la especializacidn inteligente (RIS3 estatal).

Que el MCIN, a través de la Secretaria General de Innovacién (en adelante, SGINN), como Organismo
Intermedio gestiona fondos del Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) correspondientes al
POPE.

Que el MCIN cuenta en los Presupuestos Generales del Estado vigentes con créditos que permiten
anticipar el importe correspondiente a la cofinanciacién de FEDER.

Que el beneficiario es un organismo de derecho publico de acuerdo a la definicién contemplada en el
art. 2.1.4 de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre contratacién publica y tiene entre sus fines la prestacién del servicio publico segun el Decreto
105/2019, de 5 de julio, del Consell, por el que se establece la estructura organica basica de la
Presidencia y de las Consellerias de la Generalitat.

Que el 30 de junio de 2017 se recibié en el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social la solicitud
de CSUISP, la solicitud de la Generalitat con NIF S4611001A para la asignacion de cofinanciacion con
fondos FEDER para la operacion objeto de este convenio. Esta solicitud, una vez evaluada
favorablemente por el ISCIII tuvo entrada en el MCIN el 17 de octubre de 2018.

Que el MCIN, en relacién al Proyecto “Imagen Molecular de Alta Sensibilidad y Baja Dosis, (en adelante
IMAS) ha seguido el procedimiento establecido para la seleccién de operaciones FEDER de la Actuacién
004: Linea Fomento de la Innovacién desde la Demanda (FID) y de la compra publica de innovacion (CPI)
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del POPE 2014-2020.

11. Que la operacion seleccionada se enmarca en el Eje prioritario 01, dentro de la Prioridad de inversion
1b: El fomento de la inversion empresarial en |+i, el desarrollo de vinculos y sinergias entre las empresas,
los centros de investigacion y desarrollo y el sector de la ensefianza superior, en particular mediante el
fomento de la inversidn en el desarrollo y el sector de la ensefianza superior, en particular mediante el
fomento de la inversion en el desarrollo y en el Objetivo especifico: OE.1.2.1. Impulso y promocién de
actividades de I+i lideradas por las empresas, apoyo a la creacidn y consolidacion de empresas
innovadoras y apoyo a la compra publica de innovacién y que se corresponde con las siguientes de
intervencién del POPE segln consta en su apartado 2.A.9:

En la Dimensién 1, Ambito de intervencién: Cédigo 096, Capacidad institucional de las administraciones
y los servicios publicos relacionados con la ejecucién del FEDER o medidas de apoyo a iniciativas de
desarrollo de la capacidad institucional del FSE.

En la Dimensidn 2, Forma de financiacion: Cédigo 01: Subvencidn no reembolsable.
En la Dimensidn 3 Tipo de territorio: Codigo 07: No Procede.

En la Dimensién 4 Mecanismo de aplicacion territorial: Cédigo 07: No Procede.

12. Que los procedimientos y los criterios de seleccién aplicados han sido transparentes y se han respetado
los principios generales definidos en los articulos 7 y 8 del Reglamento (UE) n2 1303/2013 (no
discriminacidn, igualdad de género, y desarrollo sostenible).

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:

1. Formalizar la seleccion de la operacidon/operaciones de CPI sefalada/s en el Anexo | del presente
Convenio, a efectos de su cofinanciacién por el FEDER en el marco del POPE.

2. Formalizar, alamparo de la Linea de Fomento de la Innovacion desde la Demanda (“Linea FID”) del MCIN,
la concesidn de un anticipo reembolsable en los términos establecidos en la Cladusula Tercera, apartado
1, del presente Convenio.

3. Establecer las obligaciones y derechos de la CSUISP en la ejecucién de la/s citada/s
operacion/operaciones.
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Segunda. Actuaciones a ejecutar (Proyecto).

Las actividades relacionadas con el proyecto IMAS que se llevardn a cabo y seran objeto de cofinanciacidn por
el POPE, son las sefialadas en el Anexo I, con estricto cumplimiento de las condiciones impuestas por la
normativa FEDER recogidas en el Anexo Il. Todas las actuaciones quedan sujetas a su correcta realizacién y
justificacién en los términos recogidos en este Convenio y sus Anexos.

Las actuaciones relacionadas en el Anexo |, se ejecutaran en la provincia de Valencia en la Comunitat Valenciana.

Tercera. Obligaciones de las partes. Financiacion del proyecto.
1. El MCIN se compromete a financiar el proyecto IMAS obligdndose a:

a. Aplicar los fondos FEDER asignados a la SGINN, del POPE 2014-2020, al proyecto objeto de este
convenio, en una cuantia del 50% del importe del presupuesto total de la Fase | elegible recogido en el
cuadro resumen de la financiacidn del proyecto, que asciende a SIETE MILLONES QUINIENTOS MIL euros
(7.500.000 euros). El presupuesto del proyecto es a costes marginales. La ayuda se ha calculado sobre
el presupuesto elegible del proyecto asignando el porcentaje de cofinanciacion aplicable a la regién
donde se ejecutara la ayuda

b. Que el MCIN cuenta en los Presupuestos Generales del Estado vigentes con créditos que permiten
anticipar el importe correspondiente a la cofinanciacidn de FEDER. Por ello para garantizar la ejecucion
de los proyectos y evitar la posible pérdida de recursos comunitarios asignados al Estado espaiiol, el
MCIN aportard en concepto de anticipo reembolsable FEDER a la CONSELLERIA DE SANIDAD UNIVERSAL
Y SALUD PUBLICA, la cantidad de TRES MILLONES SETECIENTOS CINCUENTA MIL euros (3.750.000
euros), con cargo a la aplicaciéon presupuestaria 28.05.463B.823, de los Presupuestos Generales del
Estado vigentes, para ejecutar las actividades correspondientes a la Fase | (Fase de |+D+i) del proyecto
segun se reflejan en los Anexos | y lll.

c. Elimporte restante hasta completar el 100% del gasto elegible, constituye la aportacién nacional, que
se realizard con cargo a los presupuestos del beneficiario.

d. Las condiciones del anticipo reembolsable son las descritas en la Clausula Quinta.

e. Realizar el pago en un solo libramiento a la firma del Convenio. El libramiento a favor del beneficiario se
realizard mediante transferencia bancaria a la siguiente cuenta del Banco Santander: ES76 0049 1827
8529 1062 8764. Dicha cuenta debe estar dada de alta en el Tesoro Publico, recomendandose que sea
Unica del proyecto.

f. Elimporte correspondiente al libramiento es el recogido en el Anexo IV.



&
& =

2 I Sl
S SPER  DROReR ﬁf{} GENERALITAT AT
E INNOVACION & VALENCIANA T
\\\ Conselleria de Sanitat

Universal | Salut Pdblica Union Europea

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)

Una manera de Racer Earopa

El presupuesto total de la FASE | se distribuira en dos grandes partidas, segln se refleja en el Anexo lll:
i Compra Publica de Innovacidn (CPI) — licitaciones — a la cual debera destinarse como minimo el
70% del total del presupuesto FASE I.

ii.  Actuaciones de Apoyo para el desarrollo de las anteriores (oficina de proyecto y otros gastos
similares), a la cual debera destinarse como maximo un 30% del total del presupuesto FASE I.

En funcién de las necesidades derivadas de la ejecucién del proyecto se podran realizar trasvases de
fondos entre las partidas incluidas entre los subconceptos de gastos de cada bloque del presupuesto
total FASE I, asi como entre los dos bloques (Compra Publica de Innovacion / Actuaciones de Apoyo),
siempre que se cumplan las condiciones contempladas en la Cldusula Séptima.

La financiacién FEDER 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
actuacidn subvencionada, ni la cofinanciacion FEDER supere el 50% del coste total 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 debera comunicar, en su caso, a la SGINN tanto el importe de las mencionadas ayudas como el origen
de las mismas.

Como beneficiario de un anticipo reembolsable, la CSUISP se compromete a:

a. Someterse a lo dispuesto en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por
la que se trasponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

b. Cumplir los Reglamento Comunitarios y la legislacién estatal y local vigentes en materia de
subvenciones y FEDER.

c. Habilitar en sus presupuestos los créditos suficientes para adecuar la cofinanciacion del proyecto.

d. Realizar la aportacién correspondiente a la financiaciéon nacional del proyecto que asciende al 50%
del presupuesto total FASE | elegible recogido en el cuadro resumen de la financiacién del proyecto,
hasta el importe de TRES MILLONES SETECIENTOS CINCUENTA MIL euros (3.750.000 euros).

e. Realizar las actuaciones y efectuar los gastos elegibles comprometidos, para la finalidad y
condiciones que aparecen en los Anexos |, Il, y lll del Convenio, por un importe total de SIETE
MILLONES QUINIENTOS MIL euros (7.500.000 euros).

f. Justificar los mismos ante el Organismo Intermedio conforme a la Clausula Cuarta del presente
Convenio.
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g. Devolver el anticipo reembolsable FEDER, en los términos establecidos en la Clausula Quinta.

h. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 24 del Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el
que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, y
en la Disposicion Adicional Primera de la Ley 6/2018, de 3 de julio, de Presupuestos Generales del
Estado para el afio 2018,(o norma que la sustituya) acreditar, mediante declaracion responsable
(modelo Anexo V), con anterioridad a la firma del Convenio y al pago del anticipo establecido en el
presente convenio, 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; que se encuentra al corriente de pago de sus obligaciones tributarias y con la
Seguridad Social, y de sus obligaciones por reintegro de subvenciones.

Junto con el mencionado Anexo V, los beneficiarios de los préstamos o anticipos, en el caso de tener
la condicidon de administraciones publicas, presentaran certificacién del drgano competente que
acredite que se encuentran 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, de conformidad con lo dispuesto en la Disposicién Adicional Segunda b) de la Ley 6/2018,
de 3 de julio, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2018 (o norma que la sustituya).

i. De conformidad con el articulo 125.4 b) del Reglamento (CE) 1303/2013, mantener un sistema de
contabilidad separado para todas las transacciones relacionadas con las operaciones objeto de
cofinanciacidn, o al menos, una codificacién contable adecuada que permita identificar claramente
dichas transacciones, debiendo distinguir las partidas presupuestarias correspondientes a la
contabilidad nacional de aquéllas otras correspondientes a la contabilidad comunitaria. Todo ello,
sin perjuicio de las normas de contabilidad nacional.

j.  Informar cuatrimestralmente a la SGINN, en caso de ser requerido, de las actuaciones realizadas en
la ejecucion del Convenio segun los términos contemplados en la Clausula Sexta.

k. Presentar informacion acerca del sector de Aplicacién de la Operacion, es decir, actividades
econdmicas con la que contribuye a la operacidn, segun lo recogido en el Anexo VI.

. Mantener a disposicion de las autoridades de gestion, certificacién y auditoria, todos los
documentos justificativos relacionados con los gastos objeto de cofinanciacién durante un periodo
de tres afios a partir del cierre del Programa Operativo Plurirregional de Espafia 2014-2020, como
minimo hasta 31 de diciembre de 2027, de conformidad con el articulo 125.4 b) y 140.1 del
Reglamento (UE) 1303/2013.
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m. Realizar una declaracién de otros ingresos o ayudas que hayan financiado el proyecto cofinanciado
con indicacién de sus importes y procedencia en la medida en que estos sean concedidos y/o
recibidos.

n. Aceptar su inclusion en la lista de beneficiarios que aportara los nombres de las actuaciones y la
cantidad de fondos publicos asignada a cada una de las actuaciones, en cumplimiento de lo
establecido en el articulo 115.2 del RDC.

0. Incluir en cualquier referencia de cualquier medio de difusién al citado proyecto y a los logros
conseguidos, que el mismo ha sido objeto de ayuda con cargo al presupuesto de gastos del MCIN y

del FEDER, dando asi cumplimiento a lo establecido en el Anexo XII 2.2 del RDC.

3. Resumen de la financiacion del proyecto.

a. Lafinanciacién del proyecto se desglosa de la siguiente forma:

IMAS 12.250.000,00 7.500.000,00 3.750.000,00 3.750.000,00

Cuarta. Justificacion de las actuaciones y gastos realizados.

1. Serdn gastos elegibles los reflejados en los Anexos de este convenio, configurados como tal 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 para el periodo
2014-2020, o norma que la sustituya En ningln caso se admitiran gastos generales justificados como
cantidades a tanto alzado.

2. El beneficiario tendra la obligacién de justificar a la SGINN los gastos elegibles realizados en la ejecucion
del proyecto, cumpliendo la normativa comunitaria que regula los fondos estructurales, y en particular
el FEDER y las instrucciones que, en aplicacidén de dicha normativa, establezca la Comisidén Europea, asi
como la Autoridad de Gestion y el Comité de Seguimiento del POPE.

3. En particular, el beneficiario tendra la obligacién de comprometer un gasto minimo (fase contable D)
del 5% del presupuesto total de la FASE | del proyecto efectuado durante el primer afio de ejecucién del
proyecto, mediante la presentacién de una cuenta justificativa formada como minimo por los
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documentos contables RC, A y D. Esta justificacién se efectuard como maximo en los tres meses
siguientes al primer afio desde la firma del Convenio.

Asimismo, el beneficiario justificara a la SGINN un gasto minimo, adicional al 5% anterior, del 10% del
presupuesto total de la FASE | del proyecto comprometido durante el segundo afio de ejecucién del
proyecto, mediante la presentacién de una cuenta justificativa formada como minimo por los
documentos RC, A, D O, y K, asi como los documentos O y K que pudieren haber quedado pendientes
del 5% comprometido en la justificacion anterior. Esta justificacién se efectuara como mdaximo en los
tres meses siguientes al segundo afo desde la firma del Convenio.

Con independencia de las justificaciones mencionadas en los puntos 3 y 4 de esta clausula, el
beneficiario justificard a la SGINN los gastos elegibles vinculados al libramiento, realizados en la
ejecucién del proyecto conforme a lo reflejado en los Anexos | y Ill de este Convenio, mediante la
presentacién de una cuenta justificativa de dicho libramiento, que debe aportar el beneficiario. Esta
justificacién se efectuard como maximo en los dos meses siguientes a la finalizacién del plazo de
ejecucién de conformidad con lo establecido en la Cldusula Octava del presente Convenio. En caso de
que desee justificar antes de ese periodo, el beneficiario debera solicitar al MCIN la apertura de la
ventanilla electrdnica de justificacidn a través de la aplicacidn Facilit@.

La presentacion de las cuentas justificativas se realizard a través de la aplicacion JUSTIWEB, que se
encuentra en la sede electrdnica del MCIN. El MCIN abrira la ventanilla de justificacidon electrénica en
los periodos sefialados en los puntos 3, 4y 5.

En el caso de que el beneficiario desee presentar una justificacion adelantada a las sefialadas, deberd
comunicar al MCIN dicha circunstancia para que proceda a abrir la ventanilla electrénica en JUSTIWEB.

Dicha cuenta justificativa estard compuesta por los siguientes documentos:

a) Memoria técnica justificativa: Se debera incluir de forma concreta y detallada informacion sobre el
desarrollo y el grado de cumplimiento del proyecto, si se han producido desviaciones del mismo y
sus causas. Se incluirdn los siguientes puntos (en formato libre):

I. Objeto y finalidad del proyecto o actuacién.
II. Contenido y alcance del proyecto. Resultados obtenidos.

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

IV. Cambios producidos en las diferentes partidas del presupuesto financiable no sometidas a
autorizacion expresa siempre y cuando cumplan lo establecido en la cldusula séptima. Deberd
explicarse de forma motivada la necesidad del cambio.

V. Descripcidon detallada y comprensiva de los conceptos imputados cargados en la aplicacién de
justificacidn, con referencia a su naturaleza, motivo de imputacidn y vinculacion con el proyecto,
asi como sus posibles desviaciones respecto a lo presupuestado inicialmente.
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VI. Justificacion de Indicadores: Acreditacion de los niveles de ejecucién de los indicadores
recogidos en el Anexo XI.

VII. En lajustificacion final y solo en el caso de compromiso de Despliegue de la Solucién Innovadora
adquirida/desarrollada. Debera aportarse memoria técnica y plan de despliegue, asi como clave
presupuestaria asignada a los gastos de ese despliegue y documentos contables en su caso.

Certificacion (formato libre) por la Intervencion u érgano de control independiente del beneficiario,
de la aplicacidon presupuestaria asignada al proyecto, del cddigo 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, del saldo final de la cuenta del proyecto, de la recepcidn de los bienes
financiados y de su alta en el inventario del beneficiario, en su caso.

Asimismo, se presentara cuenta justificativa completa (con copia de los documentos de gasto y pago).
En el caso de incluir gastos de personal, deberan acompafarse néminas, TC1,s y TC2,s, incluyendo
reflejo bancario de la salida material de fondos por estos conceptos, asi como partes horarios de
dedicacidn al proyecto del personal de nueva contratacién, debidamente firmados por el 6rgano
responsable de Recursos Humanos del beneficiario.

Memoria econdmica consolidada firmada por el responsable legal del beneficiario y de los gastos y
pagos efectuados segin modelo Anexo VII.

Declaracién responsable relativa a la financiacién de la actividad subvencionada, segun Anexo VIII,
que contendra la relacidn de todos los ingresos o ayudas que la hayan financiado, con indicacion de
su importe y procedencia, firmada por el representante legal y con sello del beneficiario.

Declaracién responsable, segin Anexo IX, relativa al depdsito de la documentacién original, con la
firma de los representantes legales del beneficiario (una declaracion por participante).

Acreditacidon del cumplimiento de las normas de publicidad. A este efecto se cumplimentara
Declaracién Responsable segin modelo Anexo X. El material grafico (fotografias, ejemplares de
publicaciones,) que evidencie el cumplimiento de estas normas se facilitara al Ministerio en formato
digital.

Cuestionario de los indicadores de resultado de la actividad segin modelo del Anexo XI.

Elaboracién por parte de la Intervencién u érgano de control independiente del beneficiario de la
lista de control FEDER, segun Anexo XII.

Justificar los procedimientos de contratacion publica de innovacion, realizados ante la SGINN
conforme a lo dispuesto en la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, especialmente en cuanto a recepcidn
de los bienes o servicios adquiridos/desarrollados

El beneficiario no acometera acciones que pudieren distorsionar el mercado, por lo que debera
justificarse el cumplimiento de las obligaciones de pago a los contratistas y de la comprobacién del
pago efectuado por estos a subcontratistas y empleados, incluyendo costes sociales, relacionados
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con el proyecto, en los términos establecidos en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico.

El beneficiario debera presentar tres ofertas en el caso de contratos que no superen los 40.000€ en
procedimientos de licitacidon de obras y de 15.000€ en el resto de los contratos. En el caso de que la
oferta aceptada no sea la mds ventajosa econdmicamente, deberdn justificarse las razones técnicas
gue motiven dicha eleccién.

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 beneficiario debera destinar los bienes al
fin concreto para el que se concedio la ayuda que no podra ser inferior a cinco afios, desde el fin del
periodo de ejecucién del proyecto. Para el resto de bienes la obligacion de destino serd de dos afios
a contar desde el mismo momento. Ademas, al estar la ayuda cofinanciada con el FEDER, deberan
respetarse los plazos de afectacion y localizacién establecidos en el articulo 71 del Reglamento (CE)
1303/2013.

Memoria de proyecto generador de ingresos (puede ser negativa) de acuerdo con lo previsto en el
Anexo XIll y normativa FEDER aplicable.

La no aplicacién de los fondos a su finalidad dara lugar al reintegro de los importes correspondientes

mas los eventuales intereses de demora calculados de acuerdo a lo previsto en el articulo 38.2 de la Ley

38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se producira la devolucién anticipada del

anticipo reembolsable junto con los intereses de demora, en los siguientes casos:

a)

b)

e)

Obtencidén de la subvencion falseando las condiciones requeridas para ello u ocultando aquéllas que
lo hubieran impedido.

Incumplimiento total o parcial del objetivo, de la actividad, del proyecto o la no adopcién del
comportamiento que fundamentan la concesion de la subvencion.

Incumplimiento de la obligacién de justificacion o la justificacién insuficiente, en los términos
establecidos en el articulo 30 de la LGS, y en su caso, en las normas reguladoras de la subvencién.

Incumplimiento de la obligacion de adoptar las medidas de difusién contenidas en el apartado 4 del
articulo 18 de esta ley.

Resistencia, excusa, obstruccion o negativa a las actuaciones de comprobacién y control financiero
previstas en los articulos 14 y 15 de la LGS, asi como el incumplimiento de las obligaciones contables,
registrales o de conservacién de documentos cuando de ello se derive la imposibilidad de verificar el
empleo dado a los fondos percibidos, el cumplimiento del objetivo, la realidad y regularidad de las
actividades subvencionadas, o la concurrencia de subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la
misma finalidad, procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados,
nacionales, de la Unién Europea o de organismos internacionales.

Incumplimiento de las obligaciones impuestas por la Administracion a las entidades beneficiarias, asi
como de los compromisos por éstos asumidos, con motivo de la concesidn de la subvencion, siempre
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gue afecten o se refieran al modo en que se han de conseguir los objetivos, realizar la actividad,
ejecutar el proyecto o adoptar el comportamiento que fundamenta la concesion de la subvencién.

g) Incumplimiento de las obligaciones impuestas por la Administraciéon a los entidades o beneficiarios,
asi como de los compromisos por éstos asumidos, con motivo de la concesion de la subvencidn,
distintos de los anteriores, cuando de ello se derive la imposibilidad de verificar el empleo dado a los
fondos percibidos, el cumplimiento del objetivo, la realidad y regularidad de las actividades
subvencionadas, o la concurrencia de subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma
finalidad, procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacionales, de
la Unién Europea o de organismos internacionales.

h) La adopcidn, en virtud de lo establecido en los articulos 87 a 89 del Tratado de la Unidn Europea, de
una decisidn de la cual se derive una necesidad de reintegro.

i) Sise produjese la resolucién del presente convenio, conforme a lo dispuesto en la Clausula Décimo
Segunda.

j) Si a juicio de la Comisién de Seguimiento descrita en la Cldusula Sexta, es necesaria una menor
cantidad de financiacién que la prestada, por el importe no necesario.

El Ministerio de Ciencia e Innovacidon, como organismo Intermedio del Programa Operativo
Plurirregional de Espafia 2014-2020 del FEDER, presentara anualmente a la Autoridad de Gestién la
certificacidon correspondiente a los gastos elegibles justificados por el beneficiario que haya verificado
antes del 1 de octubre de cada afio

Condiciones y amortizacidn del anticipo reembolsable.

Las condiciones del anticipo reembolsable son las siguientes:
a. Eltipo de interés es del 0%.
b. El plazo maximo de amortizacién del principal vence el 31 de diciembre de 2023.

Tras comunicar la concesién del anticipo reembolsable al beneficiario, el érgano competente para
ordenar el pago correspondiente solicitara al Tesoro Publico que libre su importe. Al encontrarse el
beneficiario sujeto a régimen presupuestario publico, éste debera registrar el ingreso de la parte del
anticipo garantizada por FEDER, aplicdndolo al capitulo 9, «Pasivos financieros», de su presupuesto,
conforme a lo dispuesto en articulo 2 de la Orden CIN/3050/2011, de 7 de noviembre, por la que se
aprueba la normativa reguladora de las ayudas concedidas por el MCIN en forma de anticipo
reembolsable con cargo al FEDER.

Cuando el MCIN reciba del FEDER el reembolso de los fondos, informara al beneficiario de esta
circunstancia, de modo que podrdan reconocer la subvencién recibida de la Unidn Europea mediante un
ingreso en el concepto que corresponda en el articulo 79 “Transferencias de capital del exterior”, lo que
a su vez permitira la formalizacién de la cancelacién de la deuda que quedé 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 cancelacion del anticipo reembolsable FEDER se realizara en formalizacién,
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sin salida fisica de fondos. La presentacién de la solicitud de anticipo o la suscripcién del instrumento
juridico correspondiente conllevara la autorizacién al Estado para que, en su caso, pueda aplicar los
fondos ingresados por la Unién Europea a la cancelaciéon del anticipo concedido, todo ello conforme a
lo dispuesto en el articulo 3 de la Orden CIN/3050/2011.

4. Siel reembolso de los fondos FEDER recibido por el MCIN no fuere suficiente para amortizar el anticipo
realizado al beneficiario éste reintegrard al Tesoro Publico la diferencia, mdas los correspondientes
intereses de demora, conforme a lo establecido en el articulo 38.2 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones, dentro de los seis meses inmediatamente posteriores a la
comunicacién del MCIN sobre el resultado de la certificacién practicada por FEDER.

5. De conformidad con el articulo 90 del Reglamento de desarrollo de la Ley General de Subvenciones, los
interesados podran realizar la devolucién voluntaria de remanentes no aplicados al fin para el que se
concedid la ayuda. Procedera la exigencia de interés de demora desde la fecha de pago de la subvencidn
hasta el momento en que se produjo la devolucién efectiva por parte del beneficiario. El interés de
demora aplicable serd el interés legal del dinero incrementado en un 25 por ciento de acuerdo con lo
previsto en el articulo 38.2) de la Ley General de Subvenciones.

6. Cuando el beneficiario no reintegre de forma voluntaria, el MCIN iniciard el correspondiente
procedimiento de reintegro, aplicindose el interés de demora establecido en el articulo 38.2) de la Ley
General de Subvenciones. El periodo de cdlculo de intereses se iniciard desde la fecha de libramiento de
los fondos hasta la fecha de reintegro voluntario, o bien, en su caso, hasta la fecha de resolucién del
procedimiento de reintegro conforme al articulo 37.1) de la Ley General de Subvenciones

Sexta. Seguimiento del Convenio.

1. Se constituira una Comisiéon de Seguimiento para garantizar la correcta ejecucidon del Convenio. Esta
Comision realizara el seguimiento de las actuaciones y conocerd las dudas y controversias que pudieran
surgir en la aplicacion e interpretacion de las cldusulas del mismo, sin perjuicio de las facultades del
MCIN como érgano de control de la ayuda concedida. Esta Comisidn de Seguimiento no sustituye al
drgano concedente en sus competencias, conforme a lo establecido en la Ley General de Subvenciones.

2. La Comisidén de Seguimiento estara integrada por cuatro miembros: dos personas designadas por el
MCIN y dos designadas por el beneficiario. La presidencia de la Comisién corresponde al MCIN a través
de la SGINN, que ostenta un voto de calidad en caso de empate. La secretaria de la Comision la ejercera
un representante del beneficiario. La pertenencia a esta Comisién no generard derecho econdmico
alguno. En el plazo de un mes desde la firma del Convenio las partes designaran a sus representantes y
lo comunicaran a la otra parte.

3. A fin de poder ejercer sus labores de seguimiento, debera facilitdrsele a la Comisidn, en el tercer
cuatrimestre de cada afio:

a) Un cuadro actualizado, en formato de tabla Excel, que recoja la ejecucidén presupuestaria de cada
linea de actuacidn, en términos de cantidades comprometidas y cantidades efectivamente pagadas
por beneficiario.
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b) Una memoria breve en la que se expliquen las actuaciones realizadas a lo largo del ultimo
cuatrimestre (poniéndolo en relacidn con los datos aportados en el documento anterior) asi como
aquéllas que se prevén realizar durante el siguiente cuatrimestre. Debera incluir datos de ejecucion
y prevision de indicadores.

c) La correspondiente conciliacién bancaria mediante certificacion del saldo de la cuenta del proyecto
a final del cuatrimestre, asi como los documentos RC y otros documentos contables generados
acreditativos de la ejecucidn del proyecto.

d) Un listado de las actuaciones en materia de comunicacion y publicidad realizadas a lo largo del afio,
incluyendo soporte documental de las mismas. Las buenas practicas realizadas en materia de
comunicacién y publicidad, soportadas documentalmente, deberdn recogerse en documento aparte.

e) Informacién de los indicadores de resultado de la actividad, segiin modelo Anexo XI

f) Informacion sobre variaciones en la generacidén de ingresos del proyecto, si fuere el caso, segun
modelo Anexo XIII.

g) Ademads, debera identificarse en la primera Comisién la aplicacion presupuestaria asignada a la
financiacién del proyecto en los presupuestos del beneficiario.

La Comisién de Seguimiento se reunird al menos una vez al afio en sesidn ordinaria. Con independencia
de ello, se reconoce a cada parte firmante la facultad de convocar reuniones extraordinarias de la
Comision. Se considerara constituida la comisién cuando estén representadas todas las partes y estén
presentes el Presidente y el Secretario, o los vocales en los que éstos deleguen.

En el caso de que asi lo considere preciso, el MCIN podra reclamar informacién puntual al beneficiario
sobre la ejecucidn de la ayuda recibida y convocar cuantas reuniones de seguimiento técnico considere
oportunas. Para dichas reuniones el beneficiario debera aportar un cuadro actualizado donde se recoja
la ejecucion presupuestaria de cada linea de actuacién y una memoria breve donde se expliquen las
actuaciones realizadas.

En lo no contemplado por esta cldusula sobre el funcionamiento y actuaciones de la comisidn, se estara
alo dispuesto porla Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, sobre érganos
colegiados.

Séptima. Modificaciones del Convenio.

1.

Las modificaciones de los convenios de subvencion no podran tener por objeto o efecto la introduccion
de modificaciones que pudieran cuestionar la decisiéon de concesién de la subvencidn, ni ir en contra de
la igualdad de trato entre los solicitantes (articulo 201.4 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046).

Las modificaciones que pudieren resultar necesarias para la correcta ejecucion del proyecto deberan
solicitarse a la Comisidn de Seguimiento. Cuando las modificaciones impliquen la alteracién 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 Convenio, previo cumplimiento de todos los
tramites y requisitos que resulten preceptivos. Esta modificacion debera ser comunicada al Registro
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Electrénico Estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del Sector Publico Estatal (REOICO) al
que se refiere la disposicién adicional séptima de la Ley 40/2015.

Cuando en funcion de las necesidades derivadas de la ejecucién del proyecto sea preciso realizar
trasvases de fondos entre conceptos y subconceptos del presupuesto, podran realizarse aquéllos sin
necesidad de aprobacién mediante suscripcién de adenda, siempre que se cumplan las siguientes
condiciones:

a) No podra incrementarse el presupuesto total FASE | del proyecto.

b) Si los trasvases se realizan entre las dos principales partidas del presupuesto (Compra Publica de
Innovacion / Actuaciones de apoyo) deberan respetarse en todo momento los porcentajes minimo
(70% para CPI) y maximo (30% para Actuaciones de apoyo) de distribucion de fondos entre ambas,
de conformidad con lo establecido originalmente en el apartado 10 del Anexo | al convenio.

c) Silos trasvases se realizan entre los subconceptos contemplados bajo las dos principales partidas del
presupuesto (Compra Publica de Innovacion / Actuaciones de apoyo) dichos trasvases no podran
superar (en computo global referido a la duracion total del proyecto), un 30% del presupuesto
asignado a cada una de dichas partidas (Compra Publica de Innovacién / Actuaciones de apoyo).

d) En todo caso, se debera respetar el porcentaje minimo establecido del 0,3% del presupuesto del
proyecto para gastos de publicidad.

En cualquier caso, el beneficiario debera:
a) Con caracter previo a la realizacidn de cada trasvase:

l. Informar al MCIN mediante la presentacién de un informe motivado (en el que se indiquen
las circunstancias que justifican la modificacidn y se refleje el presupuesto en vigor, asi como
una previsién del mismo después de realizar el trasvase).

Il. Esperar a que el MCIN compruebe la adecuacién de la modificacion propuesta a lo
establecido en el convenio, lo cual comunicard por escrito al beneficiario.

b) Aportar a la reunién anual de la Comisién de Seguimiento un resumen de los trasvases realizados a
lo largo del dltimo afio, junto con el presupuesto total FASE | actualizado.

A efectos de modificacién, se considera que el cronograma contemplado en el punto 9.4 del Anexo |
reviste un caracter meramente estimativo en cuanto al cumplimiento de los plazos parciales previstos
para la realizacion de las diferentes actuaciones, sin perjuicio de su caracter obligatorio en lo relativo al
plazo total de ejecucién del proyecto establecido en la Cldusula Octava.

Plazos de vigencia, ejecucidn y justificacion del proyecto

La vigencia del convenio se extendera hasta el fin del plazo de ejecucidn y justificacién de las
obligaciones asumidas por las partes, sin perjuicio de las actuaciones de liquidacién o de cualquier otro
orden que correspondan y serd como maximo de cuatro afios a contar desde su entrada en vigor segun
lo recogido en el articulo 49 la LRISP.
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2. En cualquier momento antes de la finalizacién del proyecto, el convenio podra ser prorrogado sin que
dicha ampliacidon supere la mitad del plazo concedido inicialmente. Esta prérroga deberd ser
comunicada al Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacién al que se refiere
la disposicidn adicional séptima de la ley 40/2015.

3. Elplazo de ejecucion de actuaciones estard comprendido desde la fecha de seleccidn de la operacion en
Comité de Seleccién de Operaciones, en este caso 23 de mayo de 2019 hasta el 30 de junio de 2023.
Dicho periodo sera destinado integra y exclusivamente a las actuaciones previstas en los Anexos |, lli,
IVyVIL

4. El plazo de justificacién final sera de dos meses contados desde el final del plazo de ejecucion, desde 30
de junio de 2023, sin perjuicio de las justificaciones parciales a las que hace referencia la Clausula Cuarta
del Convenio.

5. Ensu caso, el plazo para realizar el despliegue de la solucién desarrollada sera el reflejado en el Anexo |,
debiendo finalizar como maximo cuatro afios después desde la finalizacion de la Fase | del proyecto.

Novena. Entrada en vigor.

Tras su firma, el presente Convenio entrara en vigor una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos
e Instrumentos de Cooperacidn del sector publico estatal, al que se refiere la disposicidon adicional séptima y
publicado en el «Boletin Oficial del Estado», de conformidad con lo dispuesto en el articulo 48.8) de la Ley
40/2015.

Décima. Efecto incentivador.

1. Estalinea de ayuda estd sujeta a efecto incentivador, es decir, la ayuda debe cambiar el comportamiento
del beneficiario de tal manera que éste emprenda actividades complementarias que no realizaria, o que,
sin la ayuda, realizaria de una manera limitada o diferente.

2. Se considerard que la ayuda tiene un efecto incentivador si, antes de iniciar los trabajos relacionados
con el proyecto, el beneficiario ha presentado por escrito la expresion de interés al MCIN.

3. Se entenderd como inicio de los trabajos, bien el inicio de los trabajos de construccion en la inversion,
bien el primer compromiso en firme para el pedido de equipos u otro compromiso que haga la inversién
irreversible, si esta fecha es anterior.

4. Sin perjuicio de lo establecido en los apartados 2 y 3, la adquisicion de terrenos, los estudios de viabilidad
y los estudios preparatorios previos a la presentacidn de la expresion de interés no se tendran en cuenta
para la determinacion del efecto incentivador.

Décimo Primera. Elegibilidad del gasto.

1. El periodo de elegibilidad de los gastos abarcara desde la fecha de seleccién de la operacidon en Comité
de Seleccién de Operaciones, en este caso 23 de mayo de 2019, hasta el 30 de junio de 2023. No
obstante, podran realizarse pagos durante el periodo de justificacién de aquellos bienes que hayan sido
recepcionados antes del 30 de junio de 2023.
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2. Se considerardn gastos elegibles los indicados en el Anexo | del Convenio, que estén contemplados en la
Orden HFP/1979/2016, de 29 de diciembre, e indubitablemente vinculados a la ejecucién del proyecto,

y sean acometidos por el beneficiario durante la ejecucion del proyecto objeto de ayuda.

Décimo Segunda. Resolucién del Convenio.

1.

En caso de extincidn del Convenio por cumplimiento de las actuaciones que constituyen su objeto o por

incurrir en causa de resolucién, debera realizarse la liquidacidon econdmica y administrativa con el objeto

de determinar las obligaciones y compromisos contraidos hasta el momento por las partes

Serdn causas de resolucién las siguientes:

a)

b)

c)

e)

El acuerdo expreso y escrito de las partes.

La carencia o insuficiencia, en el plazo de un afio desde la firma del convenio, de crédito
presupuestario correspondiente a la cofinanciacidn nacional que debe aportar el beneficiario.

Haber iniciado el proyecto antes de la fecha indicada en la clausula octava 3). Por «inicio del
proyecto» se entiende, bien el inicio de las actividades de 1+D+ i, o el primer acuerdo entre el
beneficiario y los contratistas para realizar el proyecto, si esta fecha es anterior; la adquisicién de
terrenos, los trabajos preparatorios como la obtencion de permisos y la realizacion de estudios de
viabilidad no se consideran el inicio del proyecto.

El incumplimiento por alguna de las partes de cualquiera de las prescripciones sustanciales
contenidas en este Convenio, lo que se comunicara por aquélla que la invoque a las otras de manera
fehaciente. Se consideraran prescripciones sustanciales los contenidos integros de los Anexos |, Il,
lll, IV y V, con excepcidn de aquellos subapartados contemplados como meramente indicativos en
cuanto a su ejecucion parcial. En este caso, sera de aplicacién lo establecido en el articulo 40 de la
LGS.

La cancelacion total o parcial del proyecto por causas imputables al organismo beneficiario o a sus
contratistas/subcontratistas. Se entiende que la cancelacion parcial solo se llevarad a cabo si el
importe ejecutado es mayor o igual que el 50% del presupuesto total elegible Fase I.

La aplicacidn, por parte del beneficiario de la financiacidn a finalidades y actuaciones distintas de las
previstas en este Convenio y en sus Anexos |, lll y IV.

El incumplimiento de la obligacidon de justificar el libramiento o de los minimos de ejecucidon
sefialados en los apartados 3 y 4 de la Clausula Cuarta.

El incumplimiento en realizar los informes de seguimiento técnico cuatrimestral o el informe anual a
la Comisién de Seguimiento.

El incumplimiento de los indicadores FEDER, de acuerdo con lo establecido en el Anexo XI.

El incumplimiento de las obligaciones en materia de comunicacién y publicidad, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 37.1.d) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.
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k) Elincumplimiento de los posibles reintegros o amortizaciones que dara lugar a los correspondientes
intereses de demora. El interés de demora aplicable serd el establecido en el articulo 37.1) y 38.2) de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

[) La ejecucién del convenio por debajo de los siguientes umbrales: 50% de ejecucién técnica; 70% del
presupuesto dedicado a CPl; 66% del total del presupuesto total FASE |. No obstante, en el caso de
las operaciones CPP, si la inejecucion es motivada por fracaso tecnoldgico en el desarrollo de la
solucién demanda, solo se exigird la devolucidon las cantidades no empleadas mas los intereses de
demora que cupieren.

m) Por decisidn judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

En el caso de resolucidn 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. Los intereses de demora se calculardn desde el dia de salida de los fondos del Tesoro
Publico al beneficiario hasta la fecha de devoluciéon del principal.

En el caso de existir mas de una parte beneficiaria, los distintos beneficiarios responderan
solidariamente en caso de resolucidn total o parcial del Convenio, conforme a lo determinado en el
articulo 40.2 de la Ley General de Subvenciones.

Décimo Tercera. Publicidad de las actuaciones.

1.

Las partes firmantes se comprometen a hacer constar la colaboracién del MCIN en todas las actividades
informativas o de promocidn en relacidn 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, conforme a lo dispuesto en el articulo 31 del
Reglamento de la Ley General de Subvenciones y en el articulo 115 y en el Anexo Xll, apartado 2.2) del
Reglamento (UE) 1303/2013.

Dado que el proyecto estad cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER), se
realizard la mencién correspondiente de acuerdo con lo establecido en el Anexo XlI, apartado 2.2) del
Reglamento (UE) N.2 1303/2013, asi como los articulos 4 y 5 y Capitulo Il y Anexo Il del Reglamento de
Ejecucion (UE) N.2 821/2014 de 28 de julio de 2014.

Décimo Cuarta. Régimen juridico y Resolucién de controversias.

1.

2.

El régimen juridico aplicable serd el establecido en la normativa comunitaria relativa a la aplicacién de
Fondos FEDER y en la normativa nacional en materia de subvencionabilidad y procedimiento
administrativo, asi como del Régimen Juridico del Sector Publico.

A esta ayuda en cuanto a que es cofinanciada por el FEDER le es de aplicacion lo dispuesto en el
Reglamento (UE) N.2 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) N21080/2006; el
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Reglamento (UE) N.2 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 Cohesidn, 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 Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y
de la Pesca, y se deroga el Reglamento (CE) N.2 1083/2006 del Consejo; el Reglamento de ejecucidon (UE)
N2215/2014 de la Comision, de 7 de marzo de 2014, por el que se establecen las modalidades de
aplicacion del Reglamento (UE) N.2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social
Europeo, al Fondo de Cohesidn, 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 Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y
de la Pesca, en lo relativo a las metodologias de apoyo a la lucha contra el cambio climatico, la
determinacion de los hitos y las metas en el marco de rendimiento y la nomenclatura de las categorias
de intervencién para los Fondos Estructurales y de Inversién Europeos; el Reglamento de ejecuciéon (UE)
N.2 288/2014 de la Comisién de 25 de febrero de 2014 que establece normas con arreglo al Reglamento
(UE) N21303/2013, en relacidn con el modelo para los programas operativos en el marco del objetivo
de inversidn en crecimiento y empleo; el Reglamento Delegado (UE) N.2 480/2014 de la Comision de 3
marzo de 2014 que complementa el Reglamento (UE) N.2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo; el Reglamento de Ejecucion (UE) N.2 821/2014 de 28 de julio de 2014, por el que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) N.2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo que se refiere a las modalidades concretas de transferencia y gestidén de las contribuciones del
programa, la presentacion de informacién sobre los instrumentos financieros, las caracteristicas
técnicas de las medidas de informacién y comunicacion de las operaciones, y el sistema para el registro
y el almacenamiento de datos; el Reglamento de Ejecucion (UE) No 1011/2014 de la Comisidn, de 22 de
septiembre de 2014, por el que se establecen normas detalladas para la aplicacién del Reglamento (UE)
no 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los modelos para la
presentacién de determinada informacién a la Comisién y normas detalladas sobre los intercambios de
informacidn entre beneficiarios y autoridades de gestidn, autoridades de certificacidn, autoridades de
auditoria y organismos intermedios; Reglamento de Ejecucion (UE) N.2 2015/207 de la Comisidn, de 20
de enero de 2015, por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) n2
1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los modelos del informe de
evolucion, la presentacién de la informacién sobre un gran proyecto, el plan de accién conjunto, los
informes de ejecucidn para el objetivo de inversidn en crecimiento y empleo, la declaracién de fiabilidad,
la estrategia de auditoria, el dictamen de auditoria y el informe de control anual y la metodologia para
llevar a cabo el analisis coste-beneficio, y de conformidad con el Reglamento (UE) n2 1299/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta al modelo de los informes de ejecucion para el
objetivo de cooperacidn territorial europea el Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto
general de la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n2 1296/2013, (UE) n2 1301/2013,
(UE) n2 1303/2013, (UE) n? 1304/2013, (UE) ne 1309/2013, (UE) n? 1316/2013, (UE) n2 223/2014 y (UE)
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n? 283/2014 y la Decisidon n2 541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n®
966/2012; la Orden CIN/3050/2011, de 7 de noviembre, por la que se aprueba la normativa reguladora
de las ayudas concedidas por el Ministerio de Ciencia e Innovacion en forma de anticipo reembolsable
con cargo al Fondo Europeo de Desarrollo Regional y 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 para el periodo 2014-2020.

3. A esta ayuda le es igualmente de aplicacién la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones, y su Reglamento de desarrollo aprobado por Real Decreto 887/2006, de 21 de julio; la
Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria; la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas y la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

4. Por ultimo, le es de aplicacion la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de
febrero de 2014, sobre contratacién publica; la Comunicaciéon de la Comisién, Marco sobre ayudas
estatales de Investigacion y desarrollo e innovacién (2014/C 198/01); asi como la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol
las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de
2014,

5. Las controversias sobre la interpretacidon y ejecucion del presente Convenio de colaboracion serdn
resueltas de mutuo acuerdo entre las partes en la Comisidén prevista en la cldusula sexta de este
Convenio. Si no se pudiera alcanzar dicho acuerdo, las posibles controversias deberdn ser resueltas en
via administrativa segun lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas y, de continuar el desacuerdo, en la forma
prevista en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

6. Las fases de justificacion y reintegro de la ayuda estaran sometidas a lo establecido en la LGS. La
Administracién concedente de la ayuda tendra capacidad para apreciar el incumplimiento total o parcial
de la actuacién y tendrd la facultad de resolver de forma ejecutiva los procedimientos de justificacidon y
reintegro. Todo ello sin perjuicio del ulterior recurso que pudiera ser planteado ante la Jurisdiccion
Contencioso Administrativa, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de julio,
Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, y con sumisidon o renuncia de fuero, en su
caso, segun la naturaleza de la cuestidn litigiosa.

En prueba de conformidad, se procede a la firma del presente Convenio
A 11 de diciembre de 2020.
Por el Ministerio de Ciencia e Innovacion, D2 Teresa Riesgo Alcaide, Secretaria General de Innovacion.

Por la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, D2 Ana Barceld Chico, Consellera de Sanidad Universal y Salud
Publica
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ANEXO I:

MEMORIA'Y PRESUPUESTO

Proyecto: IMAGEN MOLECULAR DE ALTA SENSIBILIDAD Y BAJA DOSIS

Nombre Organismo firmante: CONSELLERIA DE SANIDAD UNIVERSAL Y SALUD PUBLICA - CSUiSP -

Ala

LINEA DE FOMENTO DE LA INNOVACION DESDE LA DEMANDA Y LA COMPRA PUBLICA INNOVADORA. AL AMPARO
DEL PROGRAMA OPERATIVO PLURIRREGIONAL DE ESPANA (POPE) FEDER 2014-2020
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RESUMEN (TEXTO LIBRE)

OBIJETIVOS (TEXTO LIBRE)
2.1 Objetivos generales
2.2 Objetivos especificos

DESCRIPCION TECNICA (TEXTO LIBRE)
3.1 Necesidad del proyecto. Antecedentes.
3.2 Razones que justifican el desarrollo del proyecto para la mejora del servicio publico administrado por

3.3 Sise trata del desarrollo de un nuevo producto o un nuevo proceso, describir el producto o proceso
precedente si lo hubiese. Describir la tecnologia o TIC que se pretende desarrollar con la
determinacion de las especificidades funcionales (sequn UNE-EN 16271:2013) y el estado o fase de la
evaluacién tecnolégica, con mencion expresa justificada de los niveles TRL * de los que se parte y los
que se espera alcanzar conforme al anexo G del Programa de Trabajo Horizonte 2020 UE-H2020.

3.4 Describir el nuevo producto, proceso o servicio, o la mejora de los mismos, con sus principales
caracteristicas técnicas y funcionales, destacando los aspectos diferenciales mds significativos y los
riesgos tecnoldgicos potenciales. Resefiar los aspectos ergondmicos y de disefio en su caso, asi como
la sujecién a normas y homologaciones.

3.5 Sies posible adjuntar un croquis general inicial o diagrama de bloques (no definitivo) del producto o

PARA LOS PROYECTOS O FASES DEL PROYECTO DE COMPRA PUBLICA PRECOMERCIAL: INVESTIGACION
CIENTIFICA, ORIENTADA AL SERVICIO PUBLICO, PARA EL DESARROLLO O MODIFICACION DE TECNOLOGIAS

4.1.  Necesidad de abordar fases cientificas del proyecto dirigidas a la obtencion de tecnologias no
disponibles en el mercado para la mejora del servicio publico
4.2.  Descripcion de las lineas de actuacion en investigacion del proyecto destinadas a la obtencion de
tecnologias no comercializadas hasta el momento
4.3.  Descripcion de las tecnologias no comerciales a desarrollar. Caracteristicas funcionales a alcanzar en
cada uno de los productos, procesos o servicios.
4.4.  Tareas para la obtencion de las nuevas tecnologias o modificaciones.
PARA LOS PROYECTOS O FASES DEL PROYECTO DE COMPRA PUBLICA DE TECNOLOGIA INNOVADORA:
INNOVACIONES TECNOLOGICADEL PROYECTO Y TECNOLOGIA A APLICAR (TEXTO LIBRE)

5.1 Innovaciones tecnoldgicas que presenta el proyecto (sefialar si las innovaciones son a nivel nacional o

internacional) y ventajas para la empresa.
5.2 Indicar las tecnologias mds significativas incorporadas o previstas desarrollar en el proyecto.

3.
el organismo comprador
proceso.
4.
NO COMERCIALIZADAS
5.
LTRL (Tec

hnology Readiness Level) Nivel de Madurez de la Tecnologia
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5.3 Descripcion del estado de desarrollo de estas tecnologias entre las empresas de la competencia a nivel
nacional e internacional.

5.4 Siseva a patentar la tecnologia desarrollada en el proyecto sefialar que diferencias mds importantes
existen con otras patentes. Descripcion de posibles modelos de utilidad a solicitar a la OEPM,
desarrollados por el proyecto.

5.5 Referencias bibliogrdficas mds relevantesinnovaciones tecnoldgicas que presenta el proyecto (sefialar
si las innovaciones son a nivel nacional o internacional) y ventajas para la empresa.

6. IMPACTO SOCIO ECONOMICO DEL PROYECTO

6.1.- Descripcion de las ventajas econdmicas, sociales e innovadoras o competitivas para el servicio publico
beneficiado.

6.2.- Valoracion econdmica de los beneficios y ahorros sociales obtenidos, sean beneficios nuevos o mejoras
por ahorros producidos directamente en la explotacion del servicio publico afectado, a causa de la
implementacion del proyecto. Andlisis técnico-econdmico por aplicacion de criterios estdndar para la
seleccion de inversiones: VAN, TIR, plazo de recuperacion de la inversidn, etc. ACB del proyecto

6.3.- Descripcion y valoracion de las externalidades del proyecto, como beneficios y/o ahorros obtenidos de

forma indirecta en otros dmbitos de la sociedad.

7. ACUERDOS CON CENTROS PUBLICOS DE INVESTIGACION O CENTROS DE INNOVACION Y TECNOLOGIA (solo
si asi se contemplan) - (TEXTO LIBRE)
7.1 Adjuntar acuerdo

8. ACUERDOS CON OTROS SOLICITANTES (solo en proyectos en colaboracién) - (TEXTO LIBRE)
8.1 Adjuntar acuerdo.

9. EJECUCION DEL CONVENIO Y CRONOGRAMA (TEXTO LIBRE)
9.1 Plan de Trabajo. Lineas de actuacion.
9.2 Para cada linea de actuacion: Descripcion detallada de las tareas a realizar para la obtencion del nuevo
o0 mejorado producto, proceso o servicio, con énfasis en las novedades tecnoldgicas e innovadoras.
9.3 Empleo inducido por la operacion CPI.
9.4 Cronograma.

10. PRESUPUESTO (SEGUN MODELO)

10.1 Relacionar desagregadamente en un cuadro las lineas de trabajo, licitaciones CPl'y cronograma con el
presupuesto reflejado en la Ficha 4. Para cada linea de trabajo, detallar las inversiones materiales e
inmateriales y los gastos en personal, materiales y otros necesarios.

11. RESULTADOS ESPERADOS (TEXTO LIBRE)

11.1 Nuevas tecnologias o modificaciones desarrolladas

11.2 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

11.3 Mejoras del servicio publico

11.4 Indicadores rendimiento

11.5 Indicadores FEDER POPE (Productividad y Resultados)
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RESUMEN

El proyecto IMAS propone el desarrollo de una tecnologia innovadora para el diagndstico y seguimiento de
enfermedades mediante imagen molecular, tanto a nivel instrumental (escaner PET, Tomografia por Emisién
de Positrones, basado en detectores de xendn liquido y nuevos materiales sélidos como material de
centelleo) como a nivel de tratamiento de datos (biomarcadores de imagen).

Esta nueva tecnologia permitird la construccién de dispositivos con mayor resolucion de imagen y menor
coste que los actuales, lo que a su vez hara posible la construccidén de aparatos de gran cobertura axial y
muy alta sensibilidad (un factor 10 superior a los sistemas actuales), en concreto aparatos PET de cuerpo
completo.

IMAS pretende solucionar la necesidad de la realizacién de pruebas diagndsticas de imagen molecular
repetidas sobre un mismo paciente para evaluar la eficiencia de los nuevos tratamientos. La limitada
cobertura anatémica y la no despreciable dosis de radiacidn al paciente de las técnicas actuales, impactan
en la eficacia y seguridad de las exploraciones.

IMAS tendra un alto impacto en el area de salud en la Comunidad Valenciana (también a nivel nacional e
internacional) al permitir un diagndstico y seguimiento de enfermedades mas preciso y seguro mediante
imagen PET de alta resolucién con bajas dosis. Estas mejoras afectaran a toda la poblacién: PET pediatrico
de baja dosis, PET de cuerpo completo y PET dindmico de procesos fisioldgicos.

OBIJETIVOS
2.1 Objetivos generales

Las técnicas de imagen molecular PET actuales tienen una limitacién clara e cuanto a la eficacia y
seguridad de las exploraciones: limitada cobertura anatémica y dosis de radiacién suministrada.

El objetivo de este proyecto es mejorar la deteccién de positrones para optimizar la resolucidn espacial
y observar con mucho mayor detalle las estructuras, mejorar la resoluciéon temporal para adquirir las
imagenes de forma mads rapida y poder analizar procesos dindmicos, y permitir realizacion pruebas
diagndsticas repetidas para evaluar la eficiencia de los tratamientos.

El objetivo final es la construccion de un PET de cuerpo completo de uso clinico de sensibilidad muy
superior (x10), mayor cobertura angular (x5) y precision en la calidad de la imagen. El aumento de la
sensibilidad y precisidn permitira: reducir la dosis del radiofarmaco administrado, y su coste asociado;
eliminar exdmenes redundantes; y una disminucidn sustancial del tiempo de exploracidn.

2.2 Objetivos especificos
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= Aumento sustancial de la sensibilidad en la deteccidn en técnicas PET: mayor resolucidn espacial.

= Aumento sustancial del volumen de visién en el eje Z de la imagen PET: estudios de cuerpo entero
y dedicados.

= Mejora de la resolucidn de contraste para detectar y definir lesiones con una mejora de la relaciéon
sefial/ruido.

= Menor actividad administrada (dosis) del radiofarmaco.

= Posibilidad de realizar estudios dinamicos para monitorizar los cambios en tiempo real del
radiofarmaco en todo el organismo con menor ruido de fondo.

= Mejora de los sistemas de ayuda al diagndstico basados en cuantificacion automatizada.

= Disminucién sustancial del tiempo de exploraciéon de los pacientes.

Se realizaran 2 demostradores con tecnologias diferentes: una tecnologia mas avanzada (LXe) pero mas
arriesgada y una mas convencional (LBT). El prototipo final se implementara con la tecnologia del
demostrador con mejores prestaciones, garantizando el éxito del proyecto. Asi, los productos o
entregables serian:

= Dos demostradores del tipo LBT y LXE.

= Escaner de cuerpo completo.

= Biomarcadores para demostradores PET y PET de cuerpo completo.

= Plataforma de procesado de imagenes para ensayos clinicos en la Comunidad Valenciana.

3. DESCRIPCION TECNICA

3.1 Necesidad del proyecto. Antecedentes.

IMAS pretende solucionar el problema de la dosis acumulada en el paciente que necesita de la
realizaciéon de pruebas diagndsticas PET repetidas en el seguimiento de una enfermedad. IMAS
permitird, por ejemplo, la evaluacidn de la eficiencia de nuevos fdrmacos para el tratamiento del
Alzheimer, donde resulta critico examinar con periodicidad y precisién los depdsitos de amiloide y
ovillos de proteina tau en el cerebro. Las limitaciones de las técnicas actuales impactan en la eficacia y
seguridad de las exploraciones. IMAS cubrird ademas la necesidad de un diagndstico mas preciso al
facilitar los estudios dinamicos visualizando simultdneamente los procesos fisiolégicos de regiones
distantes del cuerpo. La baja sensibilidad de los sistemas actuales (tasas de deteccion del 1% de
positrones) y su muy limitado campo de visién longitudinal (15cm) imposibilitan esos estudios. El
aumento de la sensibilidad y precisién permitira: reducir la dosis del radiofarmaco administrado, y su
coste asociado; eliminar exdmenes redundantes; y una disminucién sustancial del tiempo de
exploracién.

La tecnologia PET proporciona la prueba clinica molecular no invasiva mas sensible. Sin embargo, los
estudios PET actuales estan limitados por la escasez de datos y la dosis de radiacion. Los escdneres
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actuales no maximizan la sensibilidad para generar la imagen de todo el cuerpo, utilizando sélo el 1%
de la sefial disponible.

IMAS propone el desarrollo del primer PET dindmico de cuerpo completo en una adquisicidn Unica,
capaz de proporcionar imagenes tan pronto como se inyecta la dosis, visualizando érganos distantes
simultdneamente y reduciendo la dosis al paciente dada su gran cobertura y sensibilidad.

3.2 Razones que justifican el desarrollo del proyecto para la mejora del servicio publico administrado por el
organismo comprador

La CSUISP tiene entre sus atribuciones promover, favorecer, difundir, desarrollar y ejecutar la
investigacion cientifico-técnica y la innovacién sanitaria y biomédica en el ambito de la Comunidad
Valenciana.

La linea 1 de los Objetivos del Plan Salud: Innovacién, reorientacion y reorganizacién del sistema
sanitario, para asegurar la maxima calidad y la mejor valoracién percibida por los y las pacientes, tiene
algunas acciones relacionadas:

1.1.10. Reducir el consumo de medicacidn innecesaria y excesiva...

1.3.4. Revertir progresivamente la actividad y los equipos de resonancia magnética a la red sanitaria
publica.

1.3.8. Impulsar un plan de mejora de las inversiones e infraestructuras de la red hospitalaria.

3.3 Sise trata del desarrollo de un nuevo producto o un nuevo proceso, describir el producto o proceso
precedente si lo hubiese. Describir la tecnologia o TIC que se pretende desarrollar con la determinacion
de las especificidades funcionales (seqgun UNE-EN 16271:2013) y el estado o fase de la evaluacion
tecnoldgica, con mencidn expresa justificada de los niveles TRL 2 de los que se parte y los que se espera
alcanzar conforme al anexo G del Programa de Trabajo Horizonte 2020 UE-H2020.

Los equipos PET son sistemas que se desarrollaron en los afios 60-70. Los primeros llegaron a Espafia
en 1995. Por tanto, se trata de una mejora disruptiva de un producto existente: darle un alcance de
cuerpo completo, a un precio de mercado.

Actualmente solo existen dos precedentes de sistemas PET que cubran todo el cuerpo completo: uno
de 2 m de longitud en UC Davis con un presupuesto total de 15 MS y otro en UPENN de 1.4 m de
longitud. Ninguno de ellos se encuentra aun disponible en el mercado.

2 TRL (Technology Readiness Level) Nivel de Madurez de la Tecnologia
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Se pretende desarrollar un PET de cuerpo completo, que permita la imagen simultanea y dinamica de
varios drganos, con una cobertura axial de alrededor de 1 m. La mejora de este proyecto se llevara a
cabo mediante el uso de sensores continuos (Xenon liquido o cristales continuos).

El estado de las tecnologias necesarias para este proyecto seria de un TRL7, y al finalizar el proyecto
debe existir un producto comercializable (TRL9).

3.4 Describir el nuevo producto, proceso o servicio, o la mejora de los mismos, con sus principales
caracteristicas técnicas y funcionales, destacando los aspectos diferenciales mds significativos y los
riesgos tecnoldgicos potenciales. Resefiar los aspectos ergondmicos y de disefio en su caso, asi como la
sujecion a normas y homologaciones.

La mejora sustancial del equipo que se pretende desarrollar en su sensibilidad tanto fisica como clinica.
Usard bien la revolucionaria tecnologia del Xenon liquido o los cristales monoliticos, reduciendo costes
comparando con la tecnologia estandar basada en cristales pixelado. Permitird hacer PET a nifios
pequenos y el aumento de la sensibilidad reducira la dosis a administrar. Se podran realizar exdmenes
rutinarios y no solo 1 al afo.

Uno de los riesgos que se prevén es no alcanzar resoluciones temporales cercanas a los 200-300 ps
FWHM, y establecerse en el estdndar de mercado hace un par de afios de 300-500 ps FWHM. El elevado
aumento de sensibilidad paliara este efecto.

Respecto de la ergonomia, un escaner PET de aproximadamente 1m no deberia producir un nivel de
claustrofobia mayor que los equipos actualmente existentes, ya que los sistemas actuales aun cuando
cubren solo 25 cm, también se disefian con un tubo muy largo. No obstante, el disefio podria incorporar
proyecciones en el tubo interior. El dispositivo cumplird con las normas de seguridad eléctrica y
compatibilidad electromagnética aplicable a instrumentacién médica.

3.5 Sies posible adjuntar un croquis general inicial o diagrama de bloques (no definitivo) del producto o
proceso.
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4. PARA LOS PROYECTOS O FASES DEL PROYECTO DE COMPRA PUBLICA PRECOMERCIAL: INVESTIGACION
CIENTIFICA, ORIENTADA AL SERVICIO PUBLICO, PARA EL DESARROLLO O MODIFICACION DE TECNOLOGIAS
NO COMERCIALIZADAS

4.1. Necesidad de abordar fases cientificas del proyecto dirigidas a la obtencion de tecnologias no

disponibles en el mercado para la mejora del servicio publico

Actualmente la tecnologia PET cubre unos 25 cm del paciente, y por eso el paciente ha de ser

escaneado.

Un PET de 1 m aproximadamente, permitira:

a) el paciente se escanee de una sola pasada,

b) mejora las prestaciones aumentando su eficiencia,

c) permite por primera vez observar varios érganos al mismo tiempo, y ademas dindmicamente.
Esta no es una tecnologia presente en el mercado. Una Unica iniciativa en UD Davis, que pretende
comercializar United Imaging, se estima que tendra un valor muy elevado ya que pretende cubrir 2 m.
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Descripcion de las lineas de actuacion en investigacion del proyecto destinadas a la obtencion de
tecnologias no comercializadas hasta el momento

Varias lineas de actuacion en el proyecto estaran destinadas a la investigacion en tecnologias no
comercializadas hasta el momento. La mds importante es el uso de Xenon liquido como material
centellante en el disefio de equipos PET para imagen médica. Otra es la relacionada con la electrénica
de sincronizacién de un elevado nimero de detectores. No existe hasta hoy equipos en el mercado con
estas especificaciones. Se debera invertir también mucho en el tratamiento de las imagenes, desde el
punto de vista de identificaciéon de patrones, como en el mds basico de almacenamiento y procesado
de los mismos.

Descripcion de las tecnologias no comerciales a desarrollar. Caracteristicas funcionales a alcanzar en
cada uno de los productos, procesos o servicios.

= Implementacidon de Xenon liquido, cristal continuo, en sistemas PET para humanos de 1 m de
cobertura axial. Alcanzar prestaciones de 2-4 mm de resolucién, sensibilidades superiores a 15-
20%, resolucidn energética mejor que 20%. Tiempo de vuelo de entre 200-300 ps.

= Desarrollo de electrénica especifica para un elevado nimero de detectores. Desarrollo de
electrénica para detectores con prestaciones de alta densidad de sefiales, digitales. Sincronizacion
entre +500 bloques mejor que 100 ps. Bajo consumo.

= |ngeniera relacionada con la construccion de equipos PET de 1 m. Estructuras en aluminio.
Tareas para la obtencidn de las nuevas tecnologias o modificaciones.

= Investigacién en Xenon liquido aplicado a tecnologias de imagen molecular.

= Investigacion en sistemas PET de cobertura axial 1 m.

= Ingenieria de comunicaciones y sincronizacién de +500 detectores PET
= Ingenieria en construccidn de un sistema PET de 1 m, robustez y fiabilidad

5. PARA LOS PROYECTOS O FASES DEL PROYECTO DE COMPRA PUBLICA DE TECNOLOGIA INNOVADORA:
INNOVACIONES TECNOLOGICAS DEL PROYECTO Y TECNOLOGIA A APLICAR

5.1

5.2
53

54

Innovaciones tecnoldgicas que presenta el proyecto (sefialar si las innovaciones son a nivel nacional o
internacional) y ventajas para la empresa.

Indicar las tecnologias mds significativas incorporadas o previstas desarrollar en el proyecto.
Descripcion del estado de desarrollo de estas tecnologias entre las empresas de la competencia a nivel
nacional e internacional.

Si se va a patentar la tecnologia desarrollada en el proyecto sefialar que diferencias mds importantes
existen con otras patentes. Descripcion de posibles modelos de utilidad a solicitar a la OEPM,
desarrollados por el proyecto. Referencias bibliogrdficas mds relevantesinnovaciones tecnoldgicas que
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presenta el proyecto (sefialar si las innovaciones son a nivel nacional o internacional) y ventajas para la
empresa.

IMPACTO SOCIO ECONOMICO DEL PROYECTO

6.1.- Descripcion de las ventajas econdmicas, sociales e innovadoras o competitivas para el servicio publico

beneficiado.

La solucion innovadora es un PET/TC cuyo disefio esta determinado por la necesidad de garantizar el
maximo de prestaciones (disminucion de dosis y de tiempo de exploracidén) y minimizar los costes (por
los materiales y la tecnologia empleada). La solucidn que se establezca debe ser ergondmica y aceptada
por los pacientes, una vez conozcan su comodidad y los aspectos relacionados con la seguridad, y por
los profesionales.

La opinidn del personal sanitario se recabara para optimizar pardmetros como el didametro interno del
PET o, en el caso del aparato basado en xendn liquido, el despliegue dptimo de los sistemas auxiliares
(por ejemplo, el grado de visibilidad a la hora de disefar el criostato y el sistema de gas). Se espera que
el equipo sea de las dimensiones y estructura mas acordes para garantizar la ergonomia y comodidad
del trabajo clinico en los centros sanitarios.

Impacto organizativo:

El proyecto IMAS obtendra un escaner PET/TC con una mejora sustancial de la sensibilidad. Esto
permitird examinar mds pacientes diarios, resolver mejor los problemas de las lesiones pequenas,
mejorar el andlisis de la heterogeneidad tumoral y minimizar la dosis administrada a los pacientes. Con
ello mejorard la calidad asistencial, ya que permitird diagnésticos precisos y cuantificables mediante
biomarcadores de imagen (textura, heterogeneidad, farmacocinética), ademas de realizar examenes
repetidos para tener un mayor control de la eficacia de los tratamientos, monitorizaciéon de la
enfermedad y vigilancia de los pacientes, minimizando los riesgos de la radiacién. Estas mejoras
impactaran en el manejo de tumores, enfermedades autoinmunes e inflamatorias.

Ventajas innovadoras:

= Lastecnologias especificas propuestas por IMAS son muy innovadoras y a la vez sinérgicas entre si.
El LYSO es un material muy denso y a la vez un excelente centellador. La copiosa emision de luz se
traduce a su vez en buena resolucién en energia y buena resolucién espacial en la reconstruccién
de las coordenadas transversas. La resolucién en la coincidencia temporal (CRT), sin embargo, esta
limitada por la velocidad de centelleo intrinseca del centellador (40 ns), las incertidumbres en la
medida de la profundidad de la interaccion (DOI) y el efecto de la corriente oscura en los sensores
de lectura (los llamados fotomultiplicadores de silicio o SiPMs). Los detectores operados a baja
temperatura (LBT) propuestos por IMAS mejoran el CRT reduciendo la corriente oscura en los
sensores de lectura (SiPMs) gracias a la operacidon a temperaturas de unos veinte grados
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centigrados bajo cero. Por otra parte, el uso de técnicas de reconstruccion avanzadas (basadas en
redes neuronales profundas, o DNNs) permitird mejorar la resolucion espacial y el DOL.

= Aun mejores prestaciones podrian conseguirse con un aparato PET basado en la innovadora
tecnologia de xendn liquido (LXe). Este excelente centelleador produce el doble de luz que el LYSO
y con una constante de desintegracidn mas rapida. Como consecuencia, el LXe ofrece la posibilidad
de construir un detector PET con una resolucion CRT superior a la del LYSO. Otra caracteristica del
LXe es su bajo coste y la capacidad de construir un PET de amplia cobertura longitudinal, lo que
permite optimizar la aceptancia. La enorme cantidad de luz emitida y una componente muy rapida
hacen del LXe un excelente centelleador para obtener una resolucién en tiempo de vuelo (CTR)
inigualable. La aparicién de los fotomultiplicadores de Silicio, mas rapidos y con mayor
segmentacion que los fotomultiplicadores convencionales, permite por primera vez explotar estas
caracteristicas del LXe.

= Por otra parte, ambas tecnologias pueden desarrollarse de manera sinérgica, puesto que
comparten tecnologia (operacion en frio), sensores, electronica y adquisicion de datos y
reconstruccién de imagen (basadas en DNNs). Ademas, ambas tecnologias permiten construir PETs
de alta sensibilidad y cobertura anatémica. Estos aparatos, a su vez, cubren una necesidad médica
al facilitar PET de cuerpo completo para nifios y PET de alta resolucién para cerebro. De ahi la
viabilidad de un desarrollo simultaneo orientado a producir dos demostradores, uno basado en
LYSO y otro en LXe. La demostracion de viabilidad permitiria decantarse por una de las dos
tecnologias ensayadas, y a su vez continuar con el desarrollo de un PET dindmico de cuerpo
completo para adultos.

= El desarrollo de un PET dindmico de cuerpo completo supone un enorme avance de la imagen
médica, al permitir estudios correlacionados de la respuesta de distintos érganos (gracias a su
capacidad de ofrecer simultdaneamente imagenes de estos). Pero ademas el nuevo equipo PET
permite un enorme avance clinico al reducir tanto el tiempo de exploracién del paciente como la
dosis inyectada.

= Porotra parte, el PET de cuerpo completo para nifios puede ofrecer todas las ventajas del PET con
mayor calidad aplicadas a una poblacidn especialmente sensible como la infantil, mientras que el
PET de amplia cobertura para cerebro permitiria aumentar la calidad y cantidad de estudios de
tumores pequefios y enfermedades con alteraciones minimas. En consecuencia, la introduccion
temprana en el mercado de estos aparatos sera disruptiva para la practica clinica.

= La computacion para visualizar en tiempo real y de forma volumétrica de los biomarcadores de
imagen dindmicos obtenidos por procesado de datos es muy relevante para su uso subrogado de
validez clinica (clinical endpoint).

6.2.- Valoracion econémica de los beneficios y ahorros sociales obtenidos, sean beneficios nuevos o mejoras
por ahorros producidos directamente en la explotacion del servicio publico afectado, a causa de la
implementacion del proyecto. Andlisis técnico-econdmico por aplicacion de criterios estdndar para la
seleccion de inversiones: VAN, TIR, plazo de recuperacion de la inversidn, etc. ACB del proyecto
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ANO =i, n=4 (n = n? afios generacion beneficios) 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
ahorro/afio | ahorro/afio | ahorro/afio | ahorro/afio | ahorro/afio | ahorro/afio | ahorro/afio | ahorro/afio
INDICADOR 1-Reduccién del gasto en radiofarmacos convencionales 0 0 0 0 453.600,00 | 453.600,00 | 453.600,00 | 453.600,00
INDICADOR 2- Reduccidén del gasto en radiofarmacos especificos 0 0 0 0 324.000,00 | 324.000,00 | 324.000,00 | 324.000,00
INDICADOR 3- Reduccion de exdmenes innecesarios 0 0 0 0 90.720,00 90.720,00 90.720,00 90.720,00
INDICADOR 4- Incremento de productividad 0 0 0 0 3.888.000,00 | 3.888.000,00 | 3.888.000,00 | 3.888.000,00
Bi= SUMA (Ahorros , conforme hoja "IMPACTO SOCIO ECONOMICO") 0 0 0 0 4.756.320| 4.756.320| 4.756.320| 4.756.320
COSTE TOTAL FASE I/1l= G 1.875.000| 1.875.000| 1.875.000| 1.875.000 1.187.500 1.187.500 1.187.500 1.187.500
VALOR NETO/ANO = V= B-C; -1.875.000 | -1.875.000| -1.875.000 | -1.875.000 3.568.820 3.568.820 3.568.820 3.568.820
TIPO ACTUALIZACION ANUAL =r; 1% 1% 1% 1% 2% 2% 2% 2%
(1+r) 1,01 1,02 1,03 1,04 1,05 1,07 1,09 1,12
VALOR ACTUAL A 2017/ANO = VA= Vi/ (1+r)" -1.856.436 | -1.838.055| -1.819.857 | -1.801.838 3.395.943 3.329.356 3.264.074 3.200.073
VAN = SUMA(VA)) = 5.873.260
CALCULO DE LA TASA INTERNA DE RENDIMIENTO (TIR)
TIR=r; CUANDO SUMA (VA)=0 23%
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IMAS tendra un impacto econdmico significativo: incremento de la eficiencia, pudiendo realizar
mas diagndsticos por unidad de tiempo; reduccidn de los costes de cada diagndstico, por el uso
de menos dosis de radiofdarmaco; menor duplicidad o repeticion de pruebas innecesarias al
obtener diagndsticos integrados mds precisos.

El potencial de comercializacién de la propuesta es muy alto, ya que responde a necesidades
relevantes del mercado sanitario. Sin embargo, el desarrollo de sistemas PET dindmicos de gran
coberturay sensibilidad debe ir asociado a unos costes de produccién al menos similares respecto
a los sistemas convencionales. IMAS permite el desarrollo de una tecnologia coste-efectiva y
competitiva, basada en el xendn liquido y otros materiales centelleantes innovadores.

Al tratarse de un proyecto cuyo objetivo principal es la construccion de un PET de cuerpo
completo de uso clinico a través del desarrollo de una tecnologia innovadora inexistente en el
mercadoy, por tanto, no utilizada previamente, no existe experiencia bibliografia sobre sus costes
o sus resultados en el mundo real y todos los cdlculos deben entenderse como estimativos. Las
fuentes consultadas para la obtencidon de estos indicadores son los profesionales sanitarios con
una dilatada carrera profesional en la realizacién de técnicas de imagen.

INDICADOR 1 — Reduccion del gasto en radiofdrmacos convencionales —

Basado en el aumento sustancial (>factor 10) de la sensibilidad en la deteccién de eventos en esta
técnica de imagen Molecular de alta sensibilidad.

Una de las principales ventajas del equipamiento propuesto es la reduccién del tiempo de estudio
y del consumo de radiofarmacos de alto coste. En la actualidad, un equipo PET convencional
realiza habitualmente una media de 10 exploraciones diarias con el radiofarmaco mas utilizado
(FDG) a un precio de alrededor de 280 euros por paciente y 10 mCi de dosis, por lo que la
reduccién de la dosis de un factor 10 representaria un ahorro anual de 604.800 euros respecto a
un equipo convencional.

Reduccién por radiofarmaco mas utilizado
Precio Precio
Exploraciones radiofdrmaco . . Reduccion radiofdrmaco Ahorro
L por Dosis (mCi) por
diarias .. (factor) .. (anual)
exploracion exploracion
(actual) (estimado)
604.800,00
10 280,00 € 10 10 28,00 € €

Que se explica usando los siguientes valores:

- Jornadas anuales: 240
- Exploraciones anuales: 2.400
- Ahorro/exploracion: 252
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- Ahorro anual: 604.800

INDICADOR 2 - Reduccion del gasto en radiofdrmacos mds especificos —

Si se consideran radiofarmacos mas especificos (como los utilizados para diagnosticar la
enfermedad de Alzheimer), de menor uso (unas 2 exploraciones diarias por equipo) pero
considerablemente mas costosos (aprox. 1.000 euros/dosis), la reduccion de costes supondria
otros 432.000 euros anuales respecto a un equipo convencional. Se espera que en los préximos
afios se incremente el uso de estos radiofarmacos especificos, por lo que previsiblemente esta
tendencia incrementara el ahorro respecto a los equipos convencionales.

Reduccion por radiofarmacos mas especifico
Precio Precio
Exploraciones radioférmaco . . Reduccion radiofdrmaco Ahorro
L por Dosis (mCi) por
diarias L. (factor) L. (anual)
exploracion exploracion
(actual) (estimado)
432.000,00
2 1.000,00 € 10 10 100,00 € €

Que se explica usando los siguientes valores:

- Jornadas anuales: 240

- Exploraciones anuales: 480

- Ahorro/exploracion: 900

- Ahorro anual: 432.000

En resumen, el ahorro total en costes anual por el consumo de una menor dosis de radiofarmacos
seria de aproximadamente 1.036.800 € anuales por equipo IMAS frente a un PET convencional
en la actualidad. Con el incremento del uso de radiofarmacos especificos, esta ventaja seria aln
mayor.

INDICADOR 3 - Reduccion de examenes innecesarios —

Basado en el aumento sustancial (al menos un factor >5) del volumen de visidn en estas técnicas
de imagen molecular de cuerpo entero.

La estimacidn realizada en este caso es bajo el supuesto de una reduccién de un 7% de exdmenes
anuales (considerados innecesarios cuando se ha adquirido un cuerpo entero) y con una
aplicacién de coste de unos 600 € promedio, conllevaria un ahorro de unos 120.960 € anuales.

Unién Europea
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Reduccion por examenes innecesarios
Precio medio Aumento Porcentaje
Exploraciones exploracion volumen examenes Ahorro
diarias (sin de visidn innecesarios (anual)
radiofarmacos) (factor) (estimacion)
120.960,00
12 600,00 € 5 7,00% €

Que se explica usando los siguientes valores:

- Jornadas anuales: 240

- Exploraciones anuales: 2.880

- Exploraciones no realizadas:  201,6

- Ahorro anual: 120.960

INDICADOR 4 - Incremento de la productividad —

Basado en que con una sola exposicion se podria cubrir el cuerpo completo (frente a las 4 actuales
necesarias para cubrir un cuerpo entero).

Una exploracién de 5 minutos, en lugar de los 20 minutos actuales, representa multiplicar por
cuatro el nimero de pacientes que se pueden explorar diariamente.

Ademas de la comodidad para los pacientes al estar menos tiempo dentro del escédner y la
posibilidad consiguiente de reducir las listas de espera, este aumento de la capacidad de
produccidon de estudios utilizando los mismos costes fijos (costes del personal sanitario,
mantenimiento del equipo) produciria una reduccién sustantiva del coste medio por estudio (que
en la actualidad se sitla en unos 600 euros) respecto a un equipo convencional. Asumiendo unas
2.880 exploraciones anuales por equipo en la actualidad, este hecho implicaria un impacto
econdmico de al menos 5.184.000 euros anuales por este factor (en relacién a un equipo
convencional).

Incremento productividad
Precio medio .
. . Tiempo .
. exploracion Tiempo L, Exploracione
Exploracione . ., exploracié - Ahorro
- (sin exploracié s diarias
s diarias Y n . (anual)
radiofarmacos n (actual) . (estimado)
) (estimado)
5.184.000,0
12 600,00 € 20 5 48
0€
Que se explica usando los siguientes valores:
- Jornadas anuales: 240
- Exploraciones anuales actuales: 2.880

- Exploraciones anuales estimadas: 11.520
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Ahorro anual: 5.184.000

En conjunto, un equipo con tecnologia IMAS implicaria unos ahorros anuales de
aproximadamente (1.036.800 + 120.960 + 5.184.000) = 6.341.760 euros anuales respecto a un
equipo convencional.

6.3.-

1)

2)

3)

4)

5)

Descripcion y valoracion de las externalidades del proyecto, como beneficios y/o ahorros
obtenidos de forma indirecta en otros dmbitos de la sociedad.

Impacto en Salud:

El proyecto IMAS puede llegar a tener un impacto muy relevante en la salud de los pacientes,
derivado de la mayor sensibilidad (un factor mayor de 10), mayor cobertura anatémica (un
factor 4 en el eje craneo-caudal), mayor resolucién temporal (un factor 4) y menor dosis de
radiotrazadores a emplear para realizar un escaner PET. Por ejemplo, la dosis habitual de
FDG para una exploracion PET es de alrededor de 10 mCi, aproximadamente 10 mSv
(comparable a la radiacion de fondo anual promedio de 2,2 mSv y a 2 radiografias simples
de toérax). Debido al aumento espectacular de la sensibilidad del escaner IMAS, la dosis
administrada a los pacientes podria reducirse a niveles de 1 mCi. Esto permitirda menores
tiempos de exploracion, mayor calidad de imagen y posibilidad de repetir exdmenes para
analizar dinamicamente la distribucion del trazador (farmacocinética) y controlar la
evolucidn del paciente mediante procesado avanzado, minimizando los riesgos de la
radiacion.

Impacto Socio-Sanitario:

Nuevos instrumentos para el diagndstico y monitorizacion de demencia (Alzheimer),
trastornos psiquiatricos, psicéticos, bipolares, esquizofrenia, trastornos del movimiento
(Parkinson) y epilepsia, enfermedades de impacto social creciente.

Nuevos instrumentos de diagndstico y monitorizacidn de enfermedades autoinmunes e
inflamatorias complejas.

Imagen de baja dosis y alta resolucion, imprescindible en enfermedades oncolégicas en
nifios y en los seguimientos oncoldgicos seriados.

Imagen de cuerpo completo, con mayor calidad de imagen y menor dosis en adultos, con
aplicaciones a oncologia y farmacocinética.

El objetivo final de los biomarcadores de imagen y radidémica, obtenidos de las imagenes
adquiridas con equipamientos y energias controladas, asegura una coherencia entre el
analisis bioldgico in-vitro, el estudio macroscdpico in-vivo y la realidad virtual simulada in-
silico.
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7. ACUERDOS CON CENTROS PUBLICOS DE INVESTIGACION O CENTROS DE INNOVACION Y
TECNOLOGIA (solo si asi se contemplan)

7.1 Adjuntar acuerdo
8. ACUERDOS CON OTROS SOLICITANTES (solo en proyectos en colaboracion)
8.1 Adjuntar acuerdo. No aplica
9. EJECUCION DEL CONVENIO Y CRONOGRAMA
9.1 Plan de Trabajo. Lineas de actuacion.

= Constitucién de la Oficina técnica del proyecto

= Construcciéon de dos demostradores del tipo LBT y LXE

= Puesta a punto, operacidn en entorno preclinico y evaluacién de los aparatos
= Construccion de un escaner de cuerpo completo

= Pruebay ensayos del escaner de cuerpo completo

Actividades adicionales:

= Desarrollo de una plataforma de procesado de imagenes para ensayos clinicos en la
Comunidad Valenciana

= Desarrollo de biomarcadores para los demostradores PET (30 meses) y PET de cuerpo
completo

9.2 Para cada linea de actuacion: Descripcion detallada de las tareas a realizar para la obtencion
del nuevo o mejorado producto, proceso o servicio, con énfasis en las novedades tecnoldgicas
e innovadoras.

Como primera tarea, de cardcter transversal, esta la constituciéon de una Oficina técnica de
proyecto. La composicidn de dicha Oficina debe responder a la naturaleza del proyecto y por
tanto se debe concebir como un érgano multidisciplinar con presencia de perfiles tales como
gestores de proyectos, juristas, cientificos, clinicos, economistas, etc.

Una vez esté disponible y operativa esta Oficina dard comienzo el desarrollo del proyecto
propiamente dicho.

El desarrollo de la propuesta de IMAS pasa por una primera etapa en la que se construiran dos
demostradores que exploren tecnologias alternativas y a la vez sinérgicas. Se trata de dos
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aparatos PET, inicialmente de longitud axial reducida (aproximadamente 15 cm), pero de
apertura similar a las que presentan los equipos convencionales (unos 70 cm).

Uno de los demostradores utilizara centelleadores inorganicos mientras que el otro se basara
en LXe operando a bajas temperaturas. Los centelleadores inorganicos permiten un desarrollo
inmediato y de bajo riesgo, planteandose como objetivo alcanzar resoluciones espaciales de
al menos 2-3 mm, y temporales en un rango de 200-400 picosegundos. El xendn ofrece
prestaciones mas competitivas con resolucién temporal inferior a los 200 picosegundos, a la
vez que un coste mas reducido. El desarrollo de ambos demostradores permitira elegir la
tecnologia mas apropiada para el PET clinico final cuya construccién dara continuidad al
proyecto.

La propuesta IMAS presenta varias ventajas:

1) Diversifica la apuesta tecnoldgica. Mediante una primera etapa valorard la opcién de
centelleadores (superior a los cristales estandares debido a la operacidn en frio de sensores y
electrdnica) y la opcidn del LXe que ofrece prestaciones aun mayores.

2) Introduce tempranamente en el mercado aparatos PET de cuerpo completo. Con ello se
mejora la sensibilidad y cobertura, reduciendo la dosis del radiotrazador.

3) Permite el desarrollo de una tecnologia muy innovadora. Especialmente adecuadas para la
construccién del equipo, ya que combina una gran cobertura y alta sensibilidad con un coste
muy competitivo.

Por otra parte, ambas tecnologias permitirdn construir PET de alta sensibilidad y cobertura
anatomica, desarrolldndose de manera sinérgica y competitiva, puesto que comparten
tecnologia (operacién en frio), centelleadores continuos, fotosensores de silicio, electrénicay
adquisicion de datos y reconstruccion avanzada de imagen paramétrica y multivariante
mediante DNNs. Estos aparatos, a su vez, cubren una necesidad médica al facilitar un equipo
PET clinico de cuerpo completo de alta resolucidén para estudios generales, pediatricos e
incluso muy especifico. De aqui la viabilidad de testear un desarrollo simultaneo orientado a
producir dos demostradores, uno basado en cristales continuos y otro en LXe.

El prototipo final -PET dindmico de cuerpo completo- se implementara clinicamente con la
tecnologia del demostrador que obtenga mejores prestaciones y garantice el éxito del
proyecto.

El objetivo final de los biomarcadores avanzados de imagen y radidmica, obtenidos de las
imagenes PET del cuerpo entero adquiridas con equipamientos y energias controladas, busca
una mayor coherencia entre el analisis bioldgico in-vitro, el estudio macroscdpico in-vivo y la
realidad virtual simulada in-silico.
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La primera linea de trabajo sera la construccion de los dos demostradores en tamafio reducido
para poder someter a los umbrales predefinidos las dos tecnologias que se pretende que
“compitan” en el proceso de I+D, esto es: el Xenon liquido y los cristales continuos de Lyso. El
desarrollo de los prototipos demostradores es sinérgico, con un desarrollo comun en varias
areas tecnoldgicas, encaminados a la consecucion de los objetivos.

Una vez construidos estos demostradores, comenzaria la etapa de puesta a punto para su
operacion en entorno preclinico y evaluacion de los mismos.

En paralelo a la construccion de dichos demostradores, se avanzara en la identificaciéon y
desarrollo de los biomarcadores pertinentes a cargo del equipo de desarrollo software, que
sera el mismo que se ocupe de la construccidn de la plataforma de procesado de imagenes.

A continuacién, comenzaria la etapa de evaluacidn de los mini escaneres construidos, que se
someteran a los procedimientos de testeo preparados de antemano y basados en los
biomarcadores desarrollados y que serviran a los técnicos de la Oficina de proyecto para tomar
una decisién sobre la tecnologia que debe guiar el avance hacia el prototipo final que se
pretende obtener.

Una vez superado el hito de la adopcién de la tecnologia que debe continuar el proceso de I+D
comenzara la etapa de construccion del escaner de cuerpo completo a tamafio real, esta etapa
consistira basicamente en habilitar tareas de escalado tanto a nivel fisico como de procesos
automaticos sin perder de vista los objetivos y metas directores del proyecto.

Por ultimo, y una vez que el prototipo final se encuentra a punto se abordara su validacion
preclinica sometiéndolo a los biomarcadores que se ha seguido disefiando y desarrollado
durante todo el periodo de construccidn.

Empleo inducido por la operacion CPI.

Para el disefio, implementacidn y construccidon de un PET de cuerpo completo, o torso, de
aproximadamente 70-100 cm de cobertura axial es necesario un profundo conocimiento en el
area de Fisica e Ingenieria de Imagen médica. Para conseguir los objetivos disruptivos que
busca este proyecto, especialmente en el area de fisica vinculada a los detectores, donde se
encuentra el mayor coste y mayor oportunidad de mejora.

Complementando esta area y siempre en la especialidad médica, es necesario combinar el
conocimiento de otras especialidades como la electrénica propia tanto de los sistemas de
control como de adquisicién y procesado de datos propias de un PET, todo el desarrollo de
software para la gestidon y procesado de imagenes anatémicas y de lesiones, asi como las
ayudas al diagndstico y la gestidn de la dosimetria, asi como todo el ensamblado mecdnico
propio de este tipo de dispositivos.
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Dentro de las areas sefialadas se pueden acotar las capacidades identificadas como necesarias
para abordar un proyecto de esta naturaleza, sin merma de contemplar cualquier otra que
pueda aportar valor, resultar complementaria y dinamizadora:

1. Fisica de sensores PET. En esta area se contemplan la caracterizacion de los

detectores y del sistema. También los procesos relacionados con la proteccion
radioldgica.
= Sectores industriales implicados:
- Control de dosimetria
- Empresa materiales “pesados” (alto 2)
- Proveedores radiotrazadores
= Capacidades especificas:
- Disefio y fabricacion de colimadores en Tungsteno o similar
- Proveedores de radiotrazadores
2. Electrdnica: Adquisicién y procesado de datos médicos. En PET, ademas del
elemento centellador (cristal inorganico o LXe), el siguiente elemento son los
fotosensores y a continuacidn la electrénica asociada que conforma y digitaliza
tipicamente las sefiales.
=  Sectores industriales implicados:
- Empresas de disefio electronico con experiencia en dispositivos
médicos.
- Empresas de disefio chips.
- Empresas fuentes de alimentacion
- Empresas sistemas de adquisicién y procesado de datos médicos.
= Capacidades especificas:
- Montaje de PCB con tolerancias de 50 um. Control calidad con rayos-X.
- ASIC (Application Specific Integrated Circuits) con capacidad de al
menos 16 canales, resolucion temporal intrinseca de chip 20-50 ps.
- Cables multicoaxiales 50 Ohms, multivias
- Fuentes de baja tension 3, 6, 30V con bajo rizado
- Switch 10GB

3. Software de control y gestidn de dispositivos médicos.

=  Sectores industriales implicados:

- Empresas con experiencia en sistemas de control y monitorizacién,
control de motores de precision, de parametros de funcionamiento y
calibracion.

- Empresas con conocimiento en entornos de gestion hospitalaria, PACS,
DICOM.

= Capacidades especificas:

- Ejecucion en tiempo real, almacenamiento, procesado de datos,

usabilidad.
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Software de procesado de imagenes médicas

= Sectores industriales implicados:

- Empresas con experiencia en sistemas de procesado de imagenes
médicas, deep learning, diferenciacion de tejidos/érganos, optimizacién
y extraccién de caracteristicas.

= Capacidades especificas:

- Integracion en el equipo de herramientas de extraccién automatica de
o6rganos, estructuras anatdmicas y lesiones basadas en redes
neuronales convolucionales (CNN) a partir de la sefial de TC y de PET.

- Calculo de biomarcadores de imagen de volumen metabdlico tumoral
(MTV) y glicdlisis tumoral total (TLG) a partir de las mascaras lesionales
extraidas previamente, tanto en valor absoluto como relativas a higado,
facilitando la automatizacion del estadiaje de enfermedades como el
linfoma (criterios de Deauville).

- Cdlculo de biomarcadores de imagen de texturas basados en matrices
de co-ocurrencia y run-length integradas en el equipo.

- Modelos de inteligencia artificial basados en clasificadores que
permitan proporcionar un indice de anormalidad o probabilidad de
enfermedad directamente a partir de las imagenes reconstruidas.

- Generacién de informe estructurado cuantitativo con los principales
hallazgos como complemento a las imagenes generadas.

Ingenieria mecdnica de escdneres médicos. En la tecnologia PET se diseian las

envolventes de los bloques detectores, asi como los bastidores, piezas méviles en
el caso de camillas para pacientes, u otras piezas moviles del scanner. Los bloques
detectores deben evitar la entrada de luz, han de ser parcialmente desmontable
para servicio técnico. Eventualmente deben incorporar refrigeracion para
estabilizar los fotosensores. Otras piezas importantes son la carcasa final.
= Sectores industriales implicados:
- Empresas de mecanizado de precision.
- Empresas sistemas de refrigeracién.
- Empresas PUR, fibra vidrio o fibra carbono (moldes y fabricacién)
- Empresas impresién 3D, estereolitografia, corte por laser.
= Capacidades especificas:
- Impresion 3D, compatible UL
- Mecanizado metal/plastico 100 um precision
- Disefio cama traslacién 200 cm, altura regulable

9.4 Cronograma
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Consulta Mercado

Convenio:
Tramites y firma

X [ X|X|X|X|X|X
X[ X|X|X|X|X|X

Pliego de la Oficina Tecnlca (redactar Oficina Técnica del proyecto
+ tramitar)
X |X
Pliego de la CPI del Proyecto IMAS Proyecto de Imagen Molecular de Alta Sensibilidad (IMAS)
X |X
X |X

Desarrollo Demostradores

/Prototipos (15cm) (2 Construccién PET cuerpo
tecnologias) completo >70cm

X
X

A

A

Desarrollo Biomarcadores para Desarrollo Biomarcadores
Demostradores PET Cuerpo Completo

Plataforma para la reconstrucciéon, procesado y extraccion de

biomarcadores de la imagen

X (XX |X[X|X|X|] X X
X (XX |X[X|X|X| X X

Evaluacion A
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10. PRESUPUESTO

Conforme a lo expuesto, una vez ejecutado el proyecto IMAS (FASE 1), se deberan transitar los
procedimientos habilitados para conseguir la certificacién CE como producto sanitario, que, sélo
en el caso de que sea obtenida, permitird el despliegue industrial del nuevo PET de cuerpo
completo, asi como la Plataforma de proceso de imagenes para ensayos clinicos. Llegado este
momento, la CSUISP prevé adquirir inicialmente, al menos, un primer equipo y la Plataforma de
proceso de imagenes para su puesta en funcionamiento en un hospital publico de referencia, para

la que se ha previsto una dotacién a tanto alzado (FASE Il).

10.1 Distribucion por conceptos y lineas de trabajo:

PRESUPUESTO DEL PROYECTO
CONCEPTO IMPORTE € LINEA TRABAJO DESCRIPCION
H 0,
CPI (mayor o igual al 70% del presupuesto 6.000.000 €
total)
- Ej ion del o
CPP (Contrato de Servicios) 6.000.000€ | Jecucionde (1.500.000 X 4 afios)
proyecto
CPTI 0.000.000 €
ACTUACIONES DE APOYO A LA CPI (menor o
1. .
igual al 30% del presupuesto total) 500.000 €
Personal nueva contratacion con dedicacién 100.000 € Ejecucion del Apoyo administrativo
exclusiva al proyecto : proyecto
(25.000 X 4 aios)
Asistencia Téc'nica / C(?nvenios Colaboracién / 1.000.000 € Oficina de (250.000 X 4 afios)
Encargos medios propios Proyecto
Material hardware especializado de
. .. apoyo al seguimiento y
Equipamiento / inversiones materiales 50.000 € Ejecucion del cumplimiento de hitos del proyecto.
proyecto e e e
La adquisicion se realizaria al inicio
del proyecto
Software especializado de apoyo al
Inversiones inmateriales 150.000 € Ejecucién del s?gmmlento Y cumphmlent.o.d.e’
proyecto hitos del proyecto. La adquisicion se
realizaria al inicio del proyecto
Consultas previas al mercado 000.000 €
Adaptacion Infraestructuras 000.000 €
Consulta al Difusion de la consulta -3.000 €
- . . . Mercado
Gastos de publicidad (minimo obligatorio 50.000 €
elegible=0,3% del presupuesto del proyecto) Ejecucion del Comunicacién de los avances en el
proyecto proyecto - 17.000 €
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Difusion de los resultados
Viabilidad obtenidos y proximos pasos previos
a su comercializacion - 30.000 €

Reuniones de expertos y
asociaciones profesionales y/o
sociales -25.000 €

Consulta al
Mercado

Otros gastos elegibles (incluidos en la Orden

HFP/1979/2016, de 29 de diciembre, e Reuniones de expertos, estudios de

150.000 € Ejecucion del calidad de proceso, viajes a foros

indubitablemente vinculados a la ejecucién del t

proyecto) proyecto especializados, etc. - 50.000 €
Reuniones de expertos,

Viabilidad pres.e‘ntaaones en (?rgamsmos

certificadores y registradores de
patentes, etc. - 75.000 €

PRESUPUESTO TOTAL FASE | 7.500.000 €

PRESUPUESTO TOTAL FASE II 4.750.000 €

PRESUPUESTO TOTAL PROYECTO 12.250.000 €

11. RESULTADOS ESPERADOS

11.1  Nuevas tecnologias o modificaciones desarrolladas

Prototipo funcionante de un PET de cuerpo completo de uso clinico de sensibilidad muy superior
(x10), mayor cobertura angular (x5) y precisidn en la calidad de la imagen respecto a los existentes
en el mercado actual.

11.2  Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

Una vez transitados los procedimientos habilitados para conseguir la certificacién CE como producto
sanitario (necesaria para su posterior comercializacion y uso), se lanzara al mercado el nuevo PET
de cuerpo completo, asi como la Plataforma de proceso de imagenes para ensayos clinicos.

11.3  Mejoras del servicio publico

Entre los objetivos prioritarios de la CSUiSP para la reorientacion y reorganizacidon del sistema
sanitario asegurando la mdxima calidad y la mejor valoracién percibida por los y las pacientes esta
la adopcidén de la innovacién.

En este caso, y a través de un proyecto CPP con un alto caracter innovador, se conseguira un ahorro
considerable en tiempo de exposicion del paciente aumentado la eficiencia y favoreciendo el
diagnédstico.

Por otro lado, se reducira el consumo de medicacién y se impulsaran mejoras en las inversiones de
infraestructuras hospitalarias.
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Indicadores rendimiento

Reduccidn del gasto en radiofdarmacos convencionales: en virtud de la reduccion del tiempo de
estudio y del consumo de radiofarmacos de alto coste

Reduccién del gasto en radiofarmacos mas especificos: Se espera que en los préximos afios se
incremente el uso de estos radiofarmacos especificos, por lo que previsiblemente esta tendencia
incrementara el ahorro respecto a los equipos convencionales

Reduccion de exdmenes innecesarios: basado en el aumento sustancial del volumen de vision. La
estimacion realizada en este caso es bajo el supuesto de una reduccidon de un 7% de exdmenes
anuales.

Incremento de la productividad: basado en que con una sola exposicidn se podria cubrir el cuerpo
completo (frente a las 4 actuales necesarias para cubrir un cuerpo entero).

Indicadores FEDER POPE (Productividad y Resultados)
Numero de bienes o servicios innovadores adquiridos por el sector publico. Como resultado de la

ejecucién de este proyecto (FASE 1) se dispondra de un prototipo que aun tendra que superar los
requerimientos de certificacidon para un marcado CE que le habilite para su uso clinico.

Una vez se encuentre disponible en el mercado, la CSUISP tiene previsto (FASE Il) la adquisicidn de

una unidad para su instalacidon en un hospital de referencia, y a medida que los equipos PET (o
similares) desplegados en distintos hospitales alcancen la obsolescencia comenzar con un
programa de renovacion adquiriendo mas unidades de este nuevo modelo PET.

Empresas que realizan innovaciones tecnoldgicas: el nimero estimado de empresas serian 2.

A pesar de la multitud de sectores tecnoldgicos que confluyen en el desarrollo del programa, se

estima que se unirdn (en forma de UTE) alrededor de las dos grandes lineas tecnoldgicas que se
pretende poner a competir.

Unién Europea

11.4. Indicadores de rendimiento

FASE I. FASE I+D+i

INDICADORES

ANO 1

Ano 2

Ano 3

Ano 4

Incremento anual del gasto interno de
[+D+i del solicitante (€ ):

937.500 €

937.500 €

937.500 €

937.500 €

Ahorro despliegue Fase I/afio en €

Gasto despliegue Fase I/afio en €

519.750 €

291.750 €

291.750 €

396.750 €

Otros Impactos del aprovechamiento de
los activos desarrollados (€)
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Presupuestos destinados a CPP 1.875.000 € | 1.875.000€ | 1.875.000€ | 1.875.000 €
anualizados (€)

Presupuestos destinados a CPTI
anualizados (€)

N¢ de soluciones innovadoras 1
demandadas

FASE Il. FASE DE DESPLIEGUE

INDICADORES ANO 1 Ano 2 Ao 3 Ano 4

Incremento anual del gasto interno de 4.750.000 € | 4.000.000€ | 4.000.000 € | 4.000.000 €

I+D+i del solicitante (€ ):

Presupuestos destinados a adquisicion 4.000.000 € | 4.000.000 € | 4-000.000€ | 4.000.000 €

en Despliegue anualizados (€)

Ahorro despliegue Fase Il/afio en € 3.888.000 € | 3.888.000€ | 3.888.000€ | 3.888.000 €

Gasto despliegue Fase Il/afio en € 750.000 €

Otros Impactos del aprovechamiento
de los activos adquiridos (€)

N¢ de soluciones innovadoras

1 1 1 1
adquiridas mediante CPTl/desarrolladas
11.5. Indicadores FEDER-POPE
DESCRIPCION CRITERIO CODIGO POPE VALOR
Numero de bienes o N2 bienes o servicios
servicios innovadores desarrollados, implantados
. . , E014 1
adquiridos por el sector o adquiridos a través de
publico CPP y CPTI (estimacion)

N2 de empresas que
realizan innovaciones RO01D 2
tecnoldgicas

Empresas que realizan
innovaciones tecnoldgicas

D2 Ana Barcel6 Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO II-IMAS

DECLARACION RESPONSABLE PARA ACTUACIONES COFINANCIADAS POR EL F.E.D.E.R.

A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) N2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 17 de diciembre de 2013,

Dia. Ana Barceld Chico, en representacion de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
(CSUIiSP) de la Generalitat Valenciana, con CIF S4611001A y domicilio social en Calle Micer Mascé
31, 46010 — Valencia, provincia de Valencia segun el Diario Oficial de la Generalitat Valenciana nim.
8578 del 17.06.2019, nombrada con fecha 16 de junio de 2019 en Valencia por el Decreto 5/2019,
de 16 de junio, del Presidente de la Generalitat

DECLARA

1. Que de acuerdo con el art. 125.3.c del Reglamento (UE) N2 1303/2013 (en adelante RDC), del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, modificado por el articulo 272
del Reglamento (UE Euratom) 2018/1046 del parlamento Europeo y del Consejo de 18 de julio
de 2018, manifiesta haber sido informado por la Secretaria General de Innovacién y por tanto
conocer, las medidas y las condiciones obligatorias que debe cumplir por la aceptacion de la
presente ayuda, la cual es susceptible de ser cofinanciada por el Fondo Europeo de Desarrollo
Regional (FEDER), en especial los requisitos especificos relativos a los productos o servicios que
deban obtenerse con ella, el plan financiero y el plazo de ejecucién, asi como los requisitos
relativos a la informacidn, la comunicacién vy la visibilidad.

2. Que la entidad conoce que la conformidad de la aceptacién de la ayuda, supone figurar como
beneficiario en la lista de operaciones cofinanciadas en el POPE FEDER 2014-2020, prevista en
el articulo 115.2 del Reglamento (UE) nim. 1303/2013. Se autoriza al érgano gestor de la ayuda
para que se pueda proceder a la cesién de la informacidon correspondiente, cuando se
establezcan mecanismos telematicos para poder obtener esa informacion.

3. Que ha recibido las orientaciones adecuadas para la ejecucion y puesta en marcha de los
procedimientos de gestién y control que sean necesarios para el buen uso de los Fondos,
incluyendo la lista de comprobacién FEDER (Fondos FEDER 2014-2020).
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4. Que la entidad conoce el periodo de subvencionalidad del gasto cofinanciado, que comprende
desde el 1 de enero de 2014 hasta el 31 de diciembre de 2023, de acuerdo con el articulo 65.2
del Reglamento (UE) nim. 1303/2013 y el periodo de ejecucion establecido en el Convenio en
el que se instrumenta la ayuda.

5. Que la entidad, conforme a la Circular 1/2018, instruyendo a los Organismos Intermedios
FEDER sobre los contenidos del Documento que Establece las Condiciones de la Ayuda (DECA),
emitida por la Autoridad de Gestidn del FEDER con fecha de 04/05/2018, ha sido expresamente
informado de que la ayuda FEDER podra minorarse hasta el importe resultante de aplicar la
tasa obtenida como cociente entre la ayuda y el gasto programados en las aplicaciones
informaticas Fondos 2020 y SFC 2014 (efecto del redondeo), si asi resultase de las operaciones
de cierre del programa.

6. Que la entidad cumplira con la normativa comunitaria, nacional y, en su caso, autondmica o
local que le afecte.

7. Que en ningun caso la entidad ha solicitado una ayuda que, ni aisladamente ni concurrencia
con otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos, supera el coste de la actividad
subvencionada, de acuerdo con lo establecido en el articulo 19.3 de la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones y no se da el caso de la doble financiacién del gasto
declarado con otros regimenes comunitarios o nacionales y con otros periodos de
programacion. Y si procede realizara la declaraciéon de otros ingresos o subvenciones que hayan
financiado o en su momento financien la actividad con indicacién de su importe y procedencia.

8. Que, de conformidad con el articulo 125.4 b) del Reglamento (UE) N2 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 ejecucidn 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 cofinanciacion o, al menos, cuenta con una codificacién 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.

9. Que, de conformidad con el articulo 125.4 d) y el articulo 140.1 del Reglamento (UE) N2
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 dos afios a partir del 31 de
diciembre siguiente a la presentacidn de las cuentas en las que estén incluidos los gastos
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definitivos de la operacidon concluida y como minimo hasta el 31 de diciembre de 2027. No
obstante lo dispuesto en cuanto a la documentacidn justificativa, para dar cumplimiento a lo
establecido en los citados articulos 125.4 d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) N2 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, sobre las garantias sobre
la disposicion de toda la documentacion sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias
necesarios para contar con una pista de auditoria apropiada, esta informado de que deberd
presentar, junto con los otros documentos sefalados para la justificacidn, copia digitalizada
del conjunto de facturas y de comprobantes de gasto y pago.

En cumplimiento con el articulo 140.3 del Reglamento (UE) nim. 1303/2013, la entidad
conservara los originales de los documentos o copias certificadas conformes a los originales o
bien en soportes comiUnmente aceptados, en especial en versiones electrdnicas de
documentos originales o documentos existentes Unicamente en version electrénica, en este
ultimo caso no se requeriran los documentos originales.

Que la entidad estara a disposicién de los drganos competentes estatales o comunitarios,
porgue estos comprueben que se ha llevado a cabo el objeto de la operacidn cofinanciada, que
se ha efectuado realmente el gasto declarado, y que éste cumple con la legislacién aplicable y
las condiciones del programa operativo, en cumplimiento del articulo 125.4, art. 125.5 y
art.127.1 del Reglamento (UE) n2. 1303/2013.

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 (modificados
por el Reglamento 2018/1046), en donde se definen las responsabilidades de los beneficiarios
relativas a las medidas de informacién, comunicacién y visibilidad sobre el apoyo procedente
de los Fondos, destinadas al publico. Para ello, toda referencia en cualquier medio de difusion
a la citada actuacién y a los logros conseguidos deberd incluir que la misma ha sido objeto de
ayuda con cargo al presupuesto de gastos del Ministerio de Ciencia e Innovacién 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, sobre medidas de informacidn, publicidad y
visibilidad. En concreto, hacer constar en las memorias justificativas que se redacten, asi como
en los trabajos, las actividades, las publicaciones, los documentos o los actos publicos
relacionados con la finalidad del Convenio la imagen corporativa del MCIN, asi como el
emblema de la Unién Europea, la referencia al FEDER y el lema «Una manera de hacer Europa».
En caso de disponer un sitio de Internet, una breve descripcion de la operacion financiada, con
sus objetivos y resultado, y destacando el apoyo del MCIN y de la Unidn.
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13. Asimismo, se compromete a observar estrictamente la normativa aplicable en materia de
publicidad de los Fondos Estructurales que cofinancian las actuaciones, conforme a lo
dispuesto en el articulo 31 del Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones y lo establecido
en los articulos 4 y 5 del Capitulo Il y en el Anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE) N2
821/2014, de 28 de julio de 2014

14. Que los procedimientos y los criterios de seleccién aplicados han sido transparentes y se han
respetado los principios generales definidos en los articulos 7 y 8 del Reglamento (UE) n2
1303/2013 (no discriminacidn, igualdad de género, y desarrollo sostenible).

15. Que cumple con la obligacion de respetar la igualdad de trato y de oportunidades en el ambito
laboral, de no discriminacidn, de accesibilidad para personas discapacitadas, y con este objeto
adoptar medidas dirigidas a evitar cualquier tipo de discriminacidn laboral, segln establece el
articulo 7 del RDC.

16. Que ha sido informado de las obligaciones medioambientales que comporta la cofinanciacién
FEDER, tal como establece el articulo 8 del RDC sobre el desarrollo sostenible.

17. En cuanto a las obligaciones en cumplimiento de la normativa medio ambiental:
a) Que la operacion esta sujeto a la normativa sobre impacto ambiental:

S| NO
b) Que la entidad tiene previsto llevar a cabo una actuacidn que requiere:
Declaracién de impacto ambiental: SI NO
Resolucidén de exencién: Sl NO
c) Que la operacidn estd sujeta a la normativa de control integrado de contaminacion.
S| NO

18. Que segun lo dispuesto en el articulo 57 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras
aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n2
1296/2013, (UE) n? 1301/2013, (UE) n2 1303/2013, (UE) n? 1304/2013, (UE) n? 1309/2013,
(UE) n2 1316/2013, (UE) n2 223/2014 y (UE) n2 283/2014 y la Decision n? 541/2014/UE y por
el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n2 966/2012, se encuentra informado de que,
de conformidad con el Reglamento (CE) n2 45/2001, para salvaguardar los intereses financieros
de la Uniodn, sus datos personales podran transferirse a los servicios de auditoria interna, al
Tribunal de Cuentas o a la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF), asi como entre
los ordenadores de la Comisién y las agencias ejecutivas a que se refiere el articulo 69 del
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Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 y los organismos de la Uniéon mencionados en los
articulos 70 y 71 del mismo Reglamento.

19. Que el beneficiario estara sujeto a las actuaciones de control que lleven a cabo las instituciones
facultadas para ello, y obligado a facilitar cuanta informacién les sea requerida por la
Intervencidén General de la Administracion del Estado, el Tribunal de Cuentas, la Comision
Europea, y las autoridades de gestion, certificacidn y auditoria del FEDER.

20. Que conoce la Declaracién institucional en materia antifraude de la Autoridad de Gestidn, el
cédigo de conducta y los principios éticos, asi como el catdlogo de “banderas rojas” en la

prevencion del fraude en la gestion del FEDER, todo ello disponible en
http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/esES/ipr/fcp1420/gs/feder/dg/Paginas/ini
cio.aspx

21. Que estd informado de las medidas antifraude que como beneficiario publico debe adoptar,
de acuerdo con el articulo 125.4. c) del RDC, de entre las recogidas en la Guia de Medidas
Antifraude (COCOF 09/0003/00 of 18.2.2009 — Information Note on Fraud Indicators for ERDF,
ESF and CF), adaptandolos a su caso concreto, en funcion de sus riesgos especificos.

22. Que difundiran en su organizacién el siguiente comunicado: “Cualquier persona que tenga
conocimiento de hechos que pudieran ser constitutivos de fraude o irregularidad en relacion
con proyectos u operaciones financiados total o parcialmente con cargo a fondos procedentes
de la unién europea en el marco de presente convenio podra poner dichos hechos en
conocimiento del Servicio Nacional de Coordinaciéon Antifraude de la Intervencion General de
la Administracién del Estado, en los términos establecidos en la Comunicacion 1/2017, de 6 de
abril, del citado Servicio , por medios electrdnicos o a través del canal habilitado por dicho
Servicio en la direccion web https://www.igae.pap.hacienda.gob.es/sitios/igae/es-

ES/snca/Paginas/inicio.aspx

23. Que el beneficiario es conocedor de la Ley Organica 1/2019, de 20 de febrero, por la que se
modifica la Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal, para transponer
Directivas de la Unidn Europea en los ambitos financiero y de terrorismo, y abordar cuestiones
de indole internacional. Dicha ley ha modificado el art. 308, del Cédigo Penal, para trasponer
la Directiva (UE) 2017/1371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de julio de 2017, sobre
la lucha contra el fraude que afecta a los intereses financieros de la Unidn a través del Derecho
penal, lo que supone la regulacién armonizada de estos fraudes, asi como la penalizacion de
otras conductas intimamente vinculadas con los mismos: el blanqueo de capitales, el cohecho
y la malversacién.


http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/esES/ipr/fcp1420/gs/feder/dg/Paginas/inicio.aspx
http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/esES/ipr/fcp1420/gs/feder/dg/Paginas/inicio.aspx
https://www.igae.pap.hacienda.gob.es/sitios/igae/es-ES/snca/Paginas/inicio.aspx
https://www.igae.pap.hacienda.gob.es/sitios/igae/es-ES/snca/Paginas/inicio.aspx
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24. Que declara ser conocedor de la posibilidad de que la Autoridad de Gestion utilice la
informaciéon comunicada, de conformidad con la normativa comunitaria y nacional aplicable a
los Fondos Estructurales, para efectuar analisis de riesgos con ayuda de herramientas
informdticas especificas situadas dentro de la Unién Europea.

25. Que, de conformidad con el articulo 125.3. e) del Reglamento (UE) N2 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.

26. Que la operacién objeto de ayuda no ha concluido materialmente o no se ha ejecutado
integramente antes de la fecha de presentacion de la solicitud de ayuda, al margen de que el
beneficiario haya efectuado pagos relacionados.

27. Que, de conformidad con el articulo 125.3 f) del Reglamento (UE) N2 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 relocalizacidn de una actividad productiva
fuera de la zona del programa.

28. Que estad informado de la obligacidn de facilitar la informacidn pertinente para el cumplimiento
en la programacién de indicadores del Programa Operativo. La operacién debe contribuir con
la consecucion de los indicadores de productividad y rendimiento del POPE, en concreto,
debera documentarse la obtencién del Indicador de Productividad E014 Numero de bienes o
servicios innovadores adquiridos por el sector publico a través de CPTl y del Indicador de
Resultado RO01D Numero de empresas que realizan innovaciones tecnoldgicas.

29. Que la entidad conoce que el intercambio de informacién serad basicamente el sistema de
intercambio electrénico de datos previsto en la Convocatoria, en cumplimiento del articulo
122.3 del Reglamento (UE) n2. 1303/2013.

30. Que cumple los requisitos establecidos en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

31. Que, en su condicidn de beneficiario, acepta las obligaciones contempladas en el articulo 129
del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de julio
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de 2018, en relacién a la cooperacion en la defensa de los intereses financieros de la Unidn,
comprometiéndose por escrito a conceder los derechos y accesos necesarios para su
cumplimiento y ademas garantizar que los terceros implicados en la ejecucién de los fondos
FEDER concedan derechos equivalentes.

32. Cumplir con las disposiciones relativas a la visibilidad de la ayuda financiera de la Unidn, salvo
en casos debidamente justificados, cuando esta no sea posible o conveniente (articulo 201.2h)
del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046.

33. Asimismo, de conformidad con el articulo 125.3. d) del RDC, como beneficiario tiene capacidad
administrativa, financiera y operativa para cumplir las condiciones enumeradas con
anterioridad, y disponibilidad presupuestaria para afrontar la inversién total prevista.

34. Que, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) N2 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, autoriza al Ministerio a facilitar copia
autentificada de esta declaracidon de responsabilidad a la autoridad de gestién del FEDER.

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

Fdo.:

D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO IlI-IMAS
DETALLE DE FONDOS DESTINADOS A CPI

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

CONCEPTO IMPORTE €
CPI (mayor o igual al 70% del presupuesto total Fase I) 6.000.000 €
CPP (Contrato de Servicios) 000.000 €
CPTI 0.000.000 €

ACTUACIONES DE APOYO A LA CPI (menor o igual al 30% del
1.500.000 €

presupuesto total Fase I)

Personal nueva contratacion con dedicacion exclusiva al proyecto 100.000 €
Asist. Técnica /Convenios Colaboracién/Encargos medios propios 1.000.000 €
Equipamiento/inversiones materiales 50.000 €
Inversiones inmateriales 150.000 €
Consultas previas al mercado 000.000 €
Adaptacion Infraestructuras 000.000 €
Gastos de publicidad (minimo obligatorio elegible=0,3% del 50.000 €
presupuesto del proyecto)

Otros gastos elegibles (incluidos en la Orden HFP/1979/2016, de 150.000 €
29 de diciembre, e indubitablemente vinculados a la ejecucion

del proyecto)

PRESUPUESTO TOTAL FASE | 7.500.000 €

PRESUPUESTO TOTAL FASE | | 4.750.000 €

' PRESUPUESTO TOTAL PROYECTO 12.250.000 €

D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO IV-IMAS

ESTADO FINANCIERO

Cuadro financiero

CONCEPTOS IMPORTE €

Presupuesto total Fase | 7.500.000,00
Cofinanciacidn aportada por el beneficiario 3.750.000,00
Cofinanciacion Libramiento tnico 3.750.000,00
aportada por MCIN

D2 Ana Barcel6 Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO V-IMAS
DECLARACION RESPONSABLE PARA LIBRAMIENTO

Dia. Ana Barcelé Chico, en representacion de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
(CSUiSP) de la Generalitat Valenciana, con CIF S4611001A y domicilio social en Calle Micer Mascdo
31, 46010 — Valencia, provincia de Valencia segun el Diario Oficial de la Generalitat Valenciana nim.
8578 del 17.06.2019, nombrada con fecha 16 de junio de 2019 en Valencia por el Decreto 5/2019,
de 16 de junio, del Presidente de la Generalitat

DECLARA3

Que la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana 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 Disposicién adicional segunda. b)
de la Ley 6/2018, de 3 de julio, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2018 (o norma que
lo sustituya).

Que la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana 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
887/2006 de 21 de julio por el que se aprueba el reglamento de la Ley General de Subvenciones.

Igualmente declara que la Conselleria de Sanitad Universal y Salud Publica de la Generalitat
Valenciana no se halla incursa en ninguna de las restantes prohibiciones para obtener la condicién
de beneficiario que regula el art.2 13.2 y 13.3 de la Ley 38/2003 de 17 de noviembre, General de
Subvenciones.

Que, en el caso de tratarse de un proyecto en colaboracidn, acepta los compromisos de ejecucién
recogidos en el acuerdo de colaboracién.

Que en el caso de necesitar su participacion en el proyecto una Declaracion de Impacto Ambiental,
esta estara a disposicion del érgano concedente. Si esta exento de dicha declaracion debera adjuntar
de Resolucién de Exencion

3 En el caso de tener la condicién de administraciones publicas, deberd adjuntar a este anexo
certificacion del organo competente que acredite que se encuentran 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, de conformidad con lo
dispuesto en la Disposicion Adicional Segunda.b) de la Ley 6/2018, de 3 de julio, de
Presupuestos Generales del Estado para el afio 2018.
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Que la Conselleria de Sanitad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana _ cuenta en
sus presupuestos con créditos suficientes que permiten asegurar la cofinanciacién global del
proyecto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 48.5) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico.

Que la Conselleria de Sanitad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana cuenta con la
capacidad de endeudamiento suficiente para registrar el ingreso de la parte del anticipo garantizada
por FEDER, y en su caso de otros préstamos concedidos por el MCIN para la operaciéon aplicdndolos
al capitulo 9, «Pasivos financieros», de su presupuesto, conforme a lo dispuesto en articulo 2 de la
Orden CIN/3050/2011, de 7 de noviembre, por la que se aprueba la normativa reguladora de las
ayudas concedidas por el Ministerio de Ciencia e Innovacion en forma de anticipo reembolsable con
cargo al Fondo Europeo de Desarrollo Regional. En caso contrario, que cuenta con informe favorable,
preceptivo y vinculante, del Ministerio de Hacienda y Portavocia del Gobierno con caracter previo a
la firma de este convenio conforme a lo establecido en la Disposicion Adicional Primera de la Ley
6/2018, de 3 de julio, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2018.

Que la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana cumple con
las condiciones de prestador de SERVICIO PUBLICO universal seglin lo recogido en el Decreto
105/2019, de 5 de julio, del Consell, por el que se establece la estructura organica basica de la
Presidencia y de las Consellerias de la Generalitat.

La CSUISP:
1) Ejerce exclusivamente obligaciones de servicio publico.

2) Las obligaciones y funciones de la CSUSP estan claramente definidas en el mencionado
Reglamento Organico y Funcional, aprobado por el Decreto 105/2019, de 5 de julio, del Consell.

3) Considerando este marco legal, cualquier ingreso percibido a través del Programa FID salud se va
a realizar de forma objetiva y transparente, evitando ventaja econdmica para el sistema sanitario
gestionado por la CSUISP respecto a otras entidades competidoras, debiendo respetarse
expresamente lo dispuesto en la Directiva 2006/111/CE.

4) La compensacion econdmica estimada para la propuesta que se presenta no superara, en su caso,
lo necesario para cubrir el coste neto de la ejecucidn de las obligaciones de servicio publico, incluido
un beneficio razonable, debiendo incluirse los parametros de calculo de esa eventual compensacion
y su revision, asi como del beneficio razonable. Estos pardmetros pueden en particular tener en
cuenta los costes especificos soportados realmente por las empresas en las regiones contempladas
en las letras a) y c) del apartado 3 del articulo 87 del Tratado CE.

5) 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, la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica de la
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Generalitat Valenciana cumple los requerimientos indicados en la STICE de 24 de julio de 2003,
Altmark.

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

D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO VI-IMAS

DETALLE PARA APLICACION FONDOS 2020

En este apartado se presenta informacion relacionada con el proyecto, necesaria para
poder certificar las operaciones en el PO FEDER PLURIANUAL DE ESPANA (POPE)
2014-2020.

Actividad econémica

[En este apartado hay que introducir el Sector de Aplicacion de la Operacién, es decir, las
actividades econdmicas con la que contribuye la operacion.

Dichas actividades econdmicas se encuentran recogidas en el cuadro 7 Anexo | del Reglamento de
Ejecucidn 215/2014. Se podra elegir mas de una actividad, la suma total de porcentaje debe

. N2 Actividad Nombre Actividad Econémica .
Beneficiario .. Porcentaje
economica
CSsulIspP 20 Actividades sanitarias 80%

Actividades de informacion y
comunicaciones, incluidas las
telecomunicaciones, los servicios de
CSUISP 13 , N B 20%
informacion, la programacion de
ordenadores, la consultoria y otras

actividades relacionadas

suponer un 100% de la operacion]

FDO: D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO VII-IMAS

MEMORIA ECONOMICA CONSOLIDADA

ENTIDAD:
REF/EXPEDIENTE: ANUALIDAD
RAZON SOCIAL:
CPI-2019-0015 IMAS
CIF:
1| REF/. CIF BENEFICIARIO:
2| REF/. CIF BENEFICIARIO:
z 7
‘O S 3| REF/. CIF BENEFICIARIO:
Q
IDENTIFICACION < §
5 Q 4 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
DE LA < 8
ACTUACION o = 5| REF/. CIF BENEFICIARIO:
2 o
w ]
x @ 6 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
S ©
g E
w S 7| REF/. CIF BENEFICIARIO:
3 a
A o
o ] 8 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
(&} c
w [
> ke
Q N 9 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
a ©
1
0 REF/. CIF BENEFICIARIO:

INICIO PERIODO DE EJECUCION

(dd/mm/aaaa) ¢SE HA CONCEDIDO PRORROGA DE EJECUCION?
FINAL PERIODO DE EJECUCION FECH A RESOLUCION CONCESION (dd/mm/aaaa):
(dd/mm/aaaa)

¢SE HAN AUTORIZADO MODIFICACIONES DE LAS CONDICIONES TECNICO ECONOMICAS DE LA RESOLUCION DE
CONCESION? []si [INoO

EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE PROYECTOS AFECTA Y FECHA DE SOLICITUD Y DE RESOLUCION DE
MODIFICACION:

(afadanse o suprimanse la filas necesarias)

solicitada fecha concedida fecha

modificacion 1 royecto
proy (dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa)
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L solicitada fecha concedida fecha
modificacion 2 proyecto
(dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa)
L solicitada fecha concedida fecha
modificacion 3  proyecto
(dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaaa)

¢SE HAN PRODUCIDO RENUNCIAS POR PARTE DE ALGUN BENEFICIARIO? [ ]S [INO

EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE BENEFICARIOS/PARTICIPANTES AFECTA (afiddanse o suprimanse la filas

necesarias):
) o fecha renuncia: . »
renuncia1  participante: fecha resolucidn aceptacion:
(dd/mm/aaaa)
_ . fecha renuncia: . .
renuncia2  participante: fecha resolucién aceptacion:
(dd/mm/aaaa)
) . fecha renuncia: . .
renuncia3  participante: fecha resolucién aceptacion:

(dd/mm/aaaa)

I- RESUMEN POR CONCEPTOS FINANCIABLES (si han sido objeto de modificacidn, sefidlense los
importes MODIFICADQOS)

PRESUPUESTO IM:OU;I;:_JO
CONCEPTO FINANCIABLE BENEEICIARIO DIFERENCIA

OFICINA PROYECTO (menor o igual al 30% del

presupuesto total Fase I)

Personal nueva contratacién con dedicacion exclusiva
al proyecto

Asist. Técnica /Convenios Colaboracién/Encargos
medios propios

Equipamiento/inversiones materiales

Inversiones inmateriales

Adaptacion Infraestructuras

Consultas previas al mercado

Gastos de publicidad (maximo obligatorio
elegible=0,3% del presupuesto del proyecto)

Otros gastos elegibles (incluidos en la Orden
HFP/1979/2016, de 29 de diciembre, e
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eresupuesTo| MPUTADO
CONCEPTO FINANCIABLE BENEFICIARIO DIFERENCIA

indubitablemente vinculados a la ejecucion del
proyecto)

CPI (mayor o igual al 70% del presupuesto total Fase

1)

CPP (Contrato de servicios)

CPTI

SUBTOTALES

REINTEGROS VOLUNTARIOS DE REMANENTES

TOTAL (IMPUTADO + REINTEGRADO)

PRESUPUESTO TOTAL FASE |

DIFERENCIA CON FINANCIABLE FASE |

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

CIF PROYECTO PRESUPUESTO IMPUTADO REINTEGRO IMPUTADO+REINTR| DIFERENCIA CON

FINANCIABLE VOLUNTARIO EGRADO FINANCIABLE

Olo|N|jojla]ld]lwN]E-

=
o

an|[av|ah]ah|ahan]an]an]ah ] ah|ah
an|av|ah]ah|ahan]an]an]ah | ah|ah

TOTALES - € - € - €
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SENALENSE BREVEMENTE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE LAS DESVIACIONES NEGATIVAS (DETALLE EN
MEMORIA TECNICA JUSTIFICATIVA):

OBSERVACIONES QUE DESEA HACER CONSTAR LA ENTIDAD.

Y para que asi conste, firma la presente

D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO VIII-IMAS

DECLARACION RESPONSABLE SOBRE FINANCIACION DE LA ACTIVIDAD

Dia. Ana Barcel6 Chico, en representacion de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica (CSUiSP) de la Generalitat Valenciana, con CIF S4611001A y domicilio social en Calle
Micer Mascé 31, 46010 — Valencia, provincia de Valencia segun el Diario Oficial de la Generalitat
Valenciana nium. 8578 del 17.06.2019, nombrada con fecha 16 de junio de 2019 en Valencia por
el Decreto 5/2019, de 16 de junio, del Presidente de la Generalitat

DECLARA:

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

Molecular de Alta Sensibilidad y Baja Dosis”, para la cual fue concedida una ayuda en forma de
ANTICIPO REEMBOLSABLE por un importe de 3.750.000,00 €.

Que para financiar la actuacién citada no se ha contado con ninguna ayuda salvo la referida en

el primer punto.

TIPO DE AYUDA: []
PUBLICA [_] PRIVADA

ESTADO SOLICITUD: | ] CONCEDIDA [ | DENEGADA [ ]
PENDIENTE RESOLUCION

ENTIDAD
CONVOCANTE:

1 | TIPO FINANCIACION: [ ] SUBVENCION [_] PRESTAMO [_] OTROS (INDIQUESE):
FECHA SOLICITUD: FECHA CONCESION:
FINANCIACION FINANCIACION

SOLICITADA (€):

CONCEDIDA(€):

Descripcion/observaciones:
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TIPO DE AYUDA: []
PUBLICA [_] PRIVADA

ESTADO SOLICITUD: [ | CONCEDIDA [ ] DENEGADA [ |
PENDIENTE RESOLUCION

ENTIDAD
CONVOCANTE:

5 | TIPO FINANCIACION: [ ] SUBVENCION [ ] PRESTAMO [_] OTROS (INDIQUESE):

FECHA SOLICITUD: FECHA CONCESION:
FINANCIACION FINANCIACION
SOLICITADA (€): CONCEDIDA(£):

Descripcion/observaciones:

(Cumplimentar una tabla por cada una de las ayudas que se hayan recibido distintas de la

consignada en el punto 1) (...)

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

COSTE TOTAL DE LA ACTIVIDAD €
(PRESUPUESTADO):

FINANCIACION MINISTERIO: €

OTRA FINANCIACION: PUBLICA PRIVADA

TOTAL FINANCIACION SOLICITADA:

TOTAL FINANCIACION CONCEDIDA:

Y para que asi conste, firma la presente declaraciéon

D2 Ana Barcel6 Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO IX-IMAS
DECLARACION RESPONSABLE SOBRE DEPOSITO DE JUSTIFICANTES

Dia. Ana Barceld Chico, en representaciéon de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
(CSUiSP) de la Generalitat Valenciana, con CIF S4611001A y domicilio social en Calle Micer Mascé
31, 46010 — Valencia, provincia de Valencia segun el Diario Oficial de la Generalitat Valenciana
nim. 8578 del 17.06.2019, nombrada con fecha 16 de junio de 2019 en Valencia por el Decreto
5/2019, de 16 de junio, del Presidente de la Generalitat

DECLARA

Que, de conformidad con el articulo 125.4 d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) N2 1303/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, sobre las garantias sobre la disposicion
de toda la documentacién sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios para contar con
una pista de auditoria apropiada la cual conservara hasta dos afios a partir del 31 de diciembre siguiente
ala presentacion de las cuentas en las que estén incluidos los gastos definitivos de la operacién concluida
y como minimo hasta el 31 de diciembre de 2027.

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/actuacién “Imagen Molecular
de Alta Sensibilidad y Baja Dosis”, para el cual fue concedida una ayuda en forma de ANTICIPO
REEMBOLSABLE por un importe de (€)3.750.000,00 €., e encuentra depositada en /la Conselleria de
Sanidad Universal y Salud Publica de la Generalitat Valenciana, sita en Micer Mascé 31, 46010- Valencia
y se conservara en soportes en perfecto estado de legibilidad para garantizar las actuaciones de
verificacion y control que fueren necesarias hasta la fecha indicada en el punto anterior.

Que se compromete a comunicar inmediatamente al MCIN cualquier cambio del lugar de ubicacién del
depdsito de la documentacidn original (justificantes de gasto y pago y demas documentos requeridos
por la normativa de aplicacion) relativa a la ayuda concedida para el proyecto/actuacion “Imagen
Molecular de Alta Sensibilidad y Baja Dosis”,

Y para que asi conste, firma la presente

D2 Ana Barcel6 Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO X-IMAS

CUMPLIMIENTO OBLIGACIONES PUBLICIDAD

Dia. Ana Barcelé Chico, en representacion de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
(CSUiSP) de la Generalitat Valenciana, con CIF S4611001A y domicilio social en Calle Micer Mascdo
31, 46010 — Valencia, provincia de Valencia segun el Diario Oficial de la Generalitat Valenciana nim.
8578 del 17.06.2019, nombrada con fecha 16 de junio de 2019 en Valencia por el Decreto 5/2019,
de 16 de junio, del Presidente de la Generalitat

DECLARA

1. Que la referida entidad ha suscrito un convenio de colaboracién cofinanciado con Fondos
FEDER para la realizacion de la actuacién denominada “Imagen Molecular de Alta Sensibilidad y
Baja Dosis”, para el cual fue concedida una ayuda en forma de anticipo reembolsable por un
importe 3.750.000,00 €.

2. Que para cumplir las obligaciones en materia de publicidad y comunicacién de dicha
cofinanciaciéon, conforme a lo dispuesto en el articulo 31 del Real Decreto 887/2006, de 21 de
julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones y en el articulo 115 y en el anexo Xll apartado 2.2 del Reglamento (UE) 1303/2013,
ha realizado las siguientes actuaciones (tdchese lo que proceda e indiqgue nimero) apoyadas
mediante constancia documental y/o fotografica en los cuadros de seguimiento adjuntos.

3. Las actividades de comunicacidn y publicidad, incluyendo copia de anuncios de licitaciones
y adjudicaciones, consignadas en la declaraciéon sobre el cumplimiento de las normas de
publicidad con relaciéon a los Fondos FEDER deberan estar apoyadas mediante constancia
documental y/o fotografica (o audiovisual, en el caso de videos o cufias de radio),
documentacién que debera ser remitida al Ministerio si su tamafio no excede de 5 Mbites, en
caso de que el tamafio de la documentacién sea superior a la indicada anteriormente, la remisién
se realizard a través de un medio de intercambio de archivos en la nube como wetransfer, o
mediante un soporte fisico como USB, CD o DVD. Incluyendo copia de anuncios de licitaciones y
adjudicaciones.
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4. Debe consignar todas las actuaciones realizadas durante el periodo de ejecucidon

correspondiente, incluso aquellas comunicadas previamente en anteriores reuniones técnicas,

asi como la totalidad de las realizadas durante la ejecucion del proyecto.

5. Las buenas practicas realizadas deberan presentarse en soporte documental separado,

indicando ademds el importe de su realizacion soportado documentalmente. El importe

invertido en Buenas practicas debera alcanzar al finalizar el proyecto el 50% del presupuesto

concedido a publicidad (Presupuesto minimo publicidad 0,3% del presupuesto del proyecto)

ACTIVIDADES REALIZADAS PERIODO DE EJECUCION N2--------

ACTIVIDADES DE TIPO DE Expediente | Indicador Resultado .
COMUNICACION ACTIVIDADES IMPORTE | 4o gasto Unidad
Presentaciones SI O NoO
01. ACTIVIDADES | Jornadas SI O NoO Ne de asistentes
Y ACTOS informativas
PUBLICOS
Actos s NoO
inauguracion
Difusién de SI O NoOOI % publicaciones
noticias en webs distribuidas/editadas
Notas de prensa SI 0 No[O
y difusién en
medios
audiovisuales
02. DIFUSION EN V'r‘;‘:‘:;c‘?sn SILINoO
MEDIOSDE | P
COMUNICACION Publicaciones en S| O NOO
BOE, DOUE o
Boletines o
regionales N2 puntos de
distribucion
Otros: SI O No[O
convocatorias
jornadas,
reuniones, etc.
03. Folletos SI OO No[O
PUBLICACIONES
REALIZADAS Dipticos/tripticos siNod
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ACTIVIDADES DE TIPO DE Expediente | Indicador Resultado .
COMUNICACION ACTIVIDADES IMPORTE | 4o gasto Unidad
CD/DVD SI O NoO
Pagina web SI O NOO N2 de visitas
04. FEDER o
INFORMACION A coniunta de
TRAVES PAGINA J
Fondos
WEB ..
Comunitarios
Vallas SI 0 No[O
Placas SI O NOoO
Pésteres Si O NoOd
05.
INFORMACION A Expositores SI 0 No[O
TRAVES DE
CUALQUIERTIPO
DE CARTELERIA Carteles SI O NoO
Material SI 0 No[O
promocional
(boligrafos,
camisetas, USB,
etc.)
06. Documentacion SI O NoO % de organismos
INSTRUCCIONES | interna cubiertos
EMITIDAS distribuida
BUENAS Buenas practicas SI 0 No[O
PRACTICAS realizadas

FDO: D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO

Indicaciones para cumplimentar la lista de indicadores de comunicacion

Todas las actuaciones cofinanciadas deben tener gasto en comunicacién y publicidad soportado en
facturas y documentos de pago. Deberda aportarse junto con el soporte documental de la actividad
realizada los expedientes de gasto en los casos en que se hubiera incurrido en ellos.

Dentro del gasto en comunicacién y publicidad debe realizarse una buena préctica por actuacion,
cumpliendo las caracteristicas y criterios definidos en las Instrucciones y Guias al respecto. La
buena practica consistira en la presentacion y difusion de la actuacion objeto de ayuda, con las
caracteristicas y criterios requeridos. Esto quiere decir que cada uno de los beneficiarios debera
realizar solo una buena practica por actuacidn, acorde a su estrategia de comunicacion,
cumpliendo las caracteristicas y criterios definidos mencionados. La realizacién de la buena
practica es preceptiva para la correcta certificacién del gasto efectuado a FEDER.

La forma de presentacién del Informe sera sin logos (excepcionalmente), ni tablas y en un lenguaje
lo mas sencillo posible. En tipo de letra “times new roman 11” y las fotos intercaladas en el texto.
Si el texto se recarga mucho, no se pueden suprimir las fotos, se rebajarian de calidad, pero se
guardarian siempre las fotos con la mejor resolucion por si fuesen necesarias para futuras
publicaciones, para carteles. La extension estard comprendida entre 6 y 8 folios.

Puede consultarse las actas de GRECO-AGE para estos aspectos en:
http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/es-
ES/ipr/fcp1420/c/rc/Ga/Paginas/GRECOAGE.aspx

Pueden consultarse ejemplo de informes de buenas practicas en:
http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/es-ES/ipr/fcp1420/c/bp/Paginas/inicio.aspx

Los gastos correspondientes a la buena practica, como los del resto de practicas de publicidad,
deben ser facturados y pagados de forma diferenciada y claramente distinguible del resto de los
incurridos en el proyecto objeto de ayuda.

Dentro de los gastos de publicidad deben distinguirse los destinados a buena practica del resto de
actuaciones en publicidad. Esta informacion debe anexarse fuera del cuerpo del informe
mencionado anteriormente. Deberd anexarse igualmente la justificacion del cumplimiento de
caracteristicas y criterios para ser considerado buena priactica.

Soporte documental: Ademas de fotografias, etc., es preciso adjuntar el expediente de gasto
relacionados con publicidad (contratos, facturas, documentos de pago, etc.). Esta documentacion
se subird junto con el modelo VI en un solo documento .pdf con un peso méaximo de 4 Mb.

Actividades 01: deben recoger los actos informativos importantes y cualquier otro evento para
transmitir informacion sobre la cofinanciacion con Fondos Estructurales. Cuando se consignen



]
b
2

3

¥ GOBIERNO MINISTERIO % GENERALITAT * * * e
'Q  DEESPANA DE CIENCIA * B
2 E INNOVACION \\ VALENCIANA *****

s

Conselleria de Sanitat

Universal i Salut Pdblica Unién Eul’Opea

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)

Una manera de Racer Enropa

varios eventos realizados, debera ponerse la media del n° de asistentes; si es un unico evento
sera el numero total de asistentes.

Actividades 02: deben recoger los distintos tipos de acciones de difusiéon de la cofinanciacion
FEDER realizadas en los medios (spots en TV, anuncios en prensa, cufias en radio, noticias en
internet, etc.), asi como las publicaciones de licitaciones, convenios, etc. (tanto en prensa como
en los diarios oficiales correspondientes) de las actuaciones cofinanciadas. En el caso de las notas
de prensa emitidas que pasen posteriormente a ser noticias en prensa en cualquier medio de
comunicacioén, se computara solamente la noticia.

Actividades 03: cualquier tipo de publicacién editada tanto en soporte papel como electrénico
para dar a conocer a la ciudadania las actuaciones cofinanciadas. Se sefalara el porcentaje de
ejemplares que se han distribuido respecto a los editados, que en el caso de publicaciones que se
puedan descargar de forma abierta, sera del 100%. Los puntos de distribucién cuantifican los
destinatarios de las publicaciones (universidades, comunidades auténomas, camaras de
comercio, etc.).

Actividades 04: Es condicidon necesaria que los beneficiarios posean una pagina web con un
apartado especifico dedicado a las actuaciones o proyectos cofinanciados con Fondos
Estructurales. En el caso del FEDER, habra un enlace directo desde el Portal Web Unico en
Espafia de la Direccion General de Fondos Comunitarios del Ministerio de Hacienda y Funcion
Publica hacia esos apartados especificos. Se debera recoger el nimero de visitas a ese apartado
especifico.

Actividades 05: Se recogen los distintos soportes utilizados con fines publicitarios para dar a
conocer la cofinanciacion FEDER entre la ciudadania, asi como material promocional (boligrafos,
camisetas, etc.).

Actividades 06: se incluye toda la documentacion distribuida desde las Autoridades de Gestién
ylo los Organismos Intermedios hacia los Organos Gestores de los Programas Operativos y/o
potenciales beneficiarios/as de los Fondos Europeos aplicados a través de los distintos Programas
Operativos. Este apartado se cumplimentara por el 6rgano gestor junto con la informacién aportada
por la Autoridad de Gestion.

BUENAS PRACTICAS. Su presentacion se hara a través de un informe de Buenas Practicas
(formulado en castellano y en inglés), en el que se presentara con lenguaje accesible y claro la
Actuacion y se aportaran los argumentos necesarios para justificar el cumplimiento de los criterios
para su seleccion (ver Guias en http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/es-
ES/ipr/fcp1420/c/se/Paginas/inicio.aspx), asi como cuanta documentacion grafica y documental de
apoyo se considere oportuna.



http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/es-ES/ipr/fcp1420/c/se/Paginas/inicio.aspx
http://www.dgfc.sepg.hacienda.gob.es/sitios/dgfc/es-ES/ipr/fcp1420/c/se/Paginas/inicio.aspx
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ANEXO XI-IMAS

INDICADORES*

En este apartado se presentan tanto los indicadores contemplados en el Programa Operativo

Plurirregional de Espafia FEDER 2014-2020 asi como aquellos indicados por el organismo en su

solicitud, que tienen relevancia para el proyecto que se presenta. Recuerde que deberd aportar el

soporte documental de la consecucién de los indicadores sefialados.

Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

[En este apartado hay que introducir la descripcidén + indicador de los nuevos bienes o servicios

innovadores que lleguen al mercado (MINIMO 2). Se cubrirad por cada linea de operacién y ESTE ES
EL INDICADOR DE PRODUCTIVIDAD POR LO QUE HAY QUE CUMPLIR EL OBJETIVO INDICADO]

Descripcion Indicador Objetivo cODIGO
PET de cuerpo entero
Bien innovador
1 EO14
(hardware) en el mercado
Plataforma procesado de imdgenes para Bien innovador (software) 1 E014
ensayos clinicos en el mercado

SUMATORIO DE BIENES O SERVICIOS INNOVADORES EN EL MERCADO CONTEMPLADOS EN EL
CUADRO ® ANTERIOR (Rellenarlo por afio, se podrian consignar todos los bienes y servicios
innovadores en el mercado en el tltimo afo)

desarrollados a necesarias

través de CPP

Numero de ANO N2 Bienes o servicios N2 Bienes o servicios

soluciones innovadores en el innovadores en el

demandadas mercado (estimado en mercado (obtenido en
solicitud) ejecucion)

Bienes Ao 4 (a falta de las 2

4 Recuerde que debe rellenar este anexo con estimaciones en el momento de la firma y con datos reales

en el momento de la justificacion

5 En el caso de que existan varios beneficiarios, este cuadro deberd rellenarse para cada uno de ellos.
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certificaciones para

uso clinico)
Servicios Afio 2 0
desarrollados a
través de CPP
Bienes a implantar Afo 3 0
o adquirir a través
de CPTI
Servicios a Afo 4 0
implantar o adquirir
a través de CPTI

N2 DE EMPRESAS INNOVADORAS®

[En este apartado hay que introducir la descripcion + indicador de las empresas que desarrollen

soluciones tecnoldgicas innovadoras en el marco de la operacién. Se cubrird por cada linea de
operacion y ESTE ES EL INDICADOR DE RESULTADOS POR LO QUE HAY QUE CUMPLIR EL OBJETIVO

INDICADO]

Descripcion Indicador

Objetivo cODIGO

Numero de empresas que realizan
innovaciones tecnoldgicas

2 RO01D

SUMATORIO DE EMPRESAS INNOVADORAS CONTEMPLADOS EN EL CUADRO 7 ANTERIOR
(Rellenarlo por licitacidn, se podrian consignar todos los bienes y servicios innovadores en el
mercado en el ultimo aiio)

Expediente N2 de empresas que realizan N2 de empresas que realizan
innovaciones tecnoldgicas innovaciones tecnoldgicas
(estimado en solicitud) (alcanzado en justificacion)
CPI 2

6 Debe contabilizarse tanto las empresas adjudicatarias como aquellas que hayan podido presentarse a

las las distintas fases del procedimiento (didlogo competitivo, asociacidn para la innovacion, etc.)

7 En el caso de que existan varios beneficiarios, este cuadro deberd rellenarse para cada uno de ellos.
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Indicadores identificados en el andlisis Coste/Beneficio

[En este apartado se recogerdn indicadores relevantes que hayan sido identificados en el analisis

Coste/Beneficio de la necesidad]

FASE I. FASE I+D+i (CP001)

Indicador Objetivo estimado Objetivo alcanzado
Incremento anual del gasto interno de I+D+i 1.875.000

del solicitante (€ ):

Ahorro despliegue Fase I/afio en € 0

Gasto despliegue Fase |/afio en € 0

Otros Impactos del aprovechamiento de los
activos desarrollados?® (€)

(€)

Presupuestos destinados a CPP anualizados 1.875.000

(€)

Presupuestos destinados a CPTIl anualizados

N¢ de soluciones innovadoras demandadas 1

FASE Il. FASE DE DESPLIEGUE (CS002)

Indicador

Objetivo estimado

Objetivo alcanzado

Incremento anual del gasto interno
de 1+D+i del solicitante (€ ):

1.187.500

8 ARadir cuantos se precisen
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Presupuestos destinados a
adquisicion en Despliegue
anualizados (€)

1.000.000

Ahorro despliegue Fase ll/afio en €

3.568.820

Gasto despliegue Fase Il/afio en €

187.500

Otros Impactos del

adquiridos9 (€)

aprovechamiento de los activos

N¢ de soluciones innovadoras
adquiridas mediante
CPTl/desarrolladas

Impactos socio-sanitarios (solo en el caso de proyectos FID SALUD)

[En este apartado se recogeran indicadores e impactos relevantes que hayan sido identificados en la

solicitud de ayuda]

IMPACTOS (CS002)

Indicador

Objetivo estimado

Objetivo alcanzado

Poblacién objeto de la mejora
del servicio publico

285.066 (Poblacion asignada al H.

La Fe)

Impacto en salud, incluida
seguridad clinica

100 (nimero de examenes
innecesarios que no se
realizarian)

Impacto socio-sanitario

4 (diagnésticos a los que se
aplicaria el nuevo PET)

Impacto organizativo y de la
calidad asistencial

100% (Aumento del numero de
exploraciones)

° ARadir cuantos se precisen
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Experiencia de los 2 (Nuevos Informes estructurados
profesionales sanitarios. automaticos obtenidos in-silico a
partir de las imagenes)

Fdo.: D2 Ana Barceld Chico

Consellera de Sanidad Universal y Salud Publica
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ANEXO XII-IMAS

LISTA DE CONTROL FEDER

Proyecto:

Programa Operativo FEDER Plurirregional de Espafia 2014-2020

PROGRAMACION 2014-2020

LISTADO DE COMPROBACION DE LOS REQUISITOS DEL ART. 125 REGLAMENTO 1303/2013%°.

El articulo 125 del Reglamento 1303/2013, relativo a los sistemas de gestion y control de los Fondos Estructurales, obliga a contemplar determinados procedimientos que
permitan garantizar la realidad de la prestacion de los bienes y servicios cofinanciados, el cumplimiento de la normativa nacional y comunitaria, y la realidad de los gastos a
declarar a la autoridad de pago.

Este cuestionario contempla todos los elementos que deben ser verificados por los organismos beneficiarios/ organismos intermedios ejecutores, en el marco de las
verificaciones exigidas por este articulo. La version de este modelo podra ser actualizada segun la normativa a aplicar (version NOVIEMBRE 2018)

Organismo:

Identificacion de la operacion a

verificar

10 Debe cumplimentarse por la Intervencién u Organo de control independiente del Organismo beneficiario
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Puesto de Trabajo

Persona que suscribe el presente

documento:

OBSERVACIONES

3. AYUDAS - NORMATIVA COMUNITARIA'Y NACIONAL

INFRAESTRUCTURA

o ¢Se ha cumplido con las normas de accesibilidad para las personas
discapacitadas?

o Si la operacién supone la construcciéon de una incineradora de
residuos dentro del ambito de aplicacion del Real Decreto 815/2013,
de 18 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de emisiones
industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de
prevencion y control integrados de la contaminacién., ¢se ha
ejecutado con estricto cumplimiento de las condiciones contenidas
en la autorizacién para su construccion?
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OBSERVACIONES

Si la operacién supone la construccién de un vertedero dentro del
ambito de aplicacién del Real Decreto 1481/2001, de 27 de
Diciembre, por el que se regula la eliminacién de residuos mediante
depdsito en vertedero, ése ha ejecutado con estricto cumplimiento
de las condiciones contenidas en la autorizacion para su
construccién?

En el caso de que se realicen vertidos, étiene autorizacidn de vertido
y se cumplen sus condiciones?

¢Se han tenido en cuenta los resultados de la evaluacién ambiental?

Verificar que el bien objeto de la ayuda, la cuantia de la misma, el
objeto de la ayuda y el periodo de afectacidn. Se encuentra inscrito
en el Registro Publico correspondiente o se dispone de certificado del
Registrador excusando su inscripcion.
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No Aplica OBSERVACIONES

o Verificar en el caso de la adquisicion de terrenos o bienes inmuebles
qgue se cuenta con el correspondiente certificado de un tasador
independiente de los inscritos en el Banco de Espafia

BIENES

o Verificar la existencia de los bienes objeto de la ayuda y que los
mismos se corresponden con los aprobados.

o Verificar la ubicacién, frecuencia y condiciones de uso y el nimero de
inventario, en su caso

o Verificar que la imputacién realizada como costes de amortizacion de
los bienes inventariables objeto de ayuda coincide con Ia
amortizacion efectivamente realizada, en su caso

o Verificar la recepcién y el alta de inventario de los bienes materiales
e inmateriales adquiridos, su vinculacién con la contratacién
efectuada y su cuota de amortizacién
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OBSERVACIONES

éSe han tenido en cuenta los resultados de la evaluacién ambiental?

Verificar que el avance real del proyecto coincida con el descrito en
el dltimo informe de ejecucién presentado

Verificar que el bien objeto de ayuda, la cuantia de la misma, el
objeto de la ayuda y el periodo de afectaciéon, se encuentra inscrito
en el Registro Publico correspondiente o se dispone de certificado del
Registrador excusando su inscripcién

Verificar en el caso de adquisicidon de terrenos o bienes inmuebles
que se cuenta con el correspondiente certificado de tasador
independiente de los inscritos en el Banco de Espania

éSe ha iniciado la actuacién antes de la fecha indicada en la clausula
décimo primera del cuerpo del convenio autorizando el inicio de
actuaciones con el fin de garantizar el efecto incentivador de la
cofinanciacion FEDER?
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Si

o Verificar que en el caso de que los destinatarios de las ayudas
ejecuten las operaciones subvencionadas a través de contratos
sometidos a la normativa de Contratacién Publica, se ha respetado la
misma por parte de aquellos
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Contratos. Obras

o Ensu caso, iexiste certificado de disponibilidad de terrenos o cesidn
de los mismos en caso de dominio publico?

o Ensucaso, éexiste certificado de la inscripcidn en el Registro Publico
de la ayuda destinada a la construccion?

o Verificar en el supuesto de los contratos menores de obras si existe
en el expediente la aprobacion del gasto, la incorporacién de la
factura, el presupuesto y, si lo requieren normas especificas, el
proyecto. En su caso, el informe de supervisién cuando el trabajo
afecte a la estabilidad, seguridad o estanqueidad de la obra

Contratos. Modificaciones
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No Aplica OBSERVACIONES

o Encasode prestaciones complementarias (obras o servicios), ésupera
el importe acumulado del 50% del contrato primitivo?

Contratos. Recepcion

o ¢Se ha verificado que en el expediente existe un informe final de
ejecucidén y acta de recepcion del contrato?

o ¢Se ha verificado si se ha emitido el certificado de fin de ejecucion?

o En el caso de contratos de obras, ése ha recepcionado conforme a lo
dispuesto en el art. 243 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014?

PUBLICIDAD
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si NO No Aplica OBSERVACIONES

éSe ha cumplido lo establecido en el punto 2.2 del Anexo Xl del
Reglamento UE/1303/2013 sobre medidas de informaciéon vy
publicidad?

De acuerdo con el Art. 115 del Reglamento (UE) 1303/2013, ¢el
proyecto ha cumplido con los estandares establecidos en cuanto a las
medidas de difusién?

éHa habido referencias del proyecto inversién en medios de
comunicacidény en ellos se ha hecho referencia a que se ha financiado
con Fondos Europeos? Adjuntar soporte grafico

éQué actuaciones de informacion y publicidad se han realizado?
Adjuntar soporte grafico

Vallas

Placas conmemorativas




5 * R ke
A3 comme e % GENERALITAT Lk
1 K E INNOVACION % VALENCIANA A e
\\. Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Piblica Unién Europea

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)

Una manera de Racer Enmropa
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Carteles

Impresos

Material de informacion y comunicacion

Medios de comunicacion

Conferencias

Seminarios

Ferias
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si NO No Aplica OBSERVACIONES

o Exposiciones

o Concursos

o Otros

o Buenas practicas

OTROS: CONTABILIDAD Y PISTA DE AUDITORIA

o Verificar que no se ha producido doble financiacion del gasto con
otros regimenes comunitarios o nacionales y con otros periodos de
programacion
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Si

Verificar que, de conformidad con el Articulo, 125 del Reglamento
(CE) 1303/2013 como beneficiario /coordinador/responsable de la
ayuda (asi como los otros organismos participantes en la ejecucién
de las operaciones, si los hubiere) mantiene un sistema de
contabilidad separado para todas las transacciones relacionadas con
las operaciones objeto de cofinanciacion o, al menos, cuenta con una
codificacién 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.
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OBSERVACIONES

éSe ha comprobado que se dispone de toda la documentacién
original que soporta el gasto y los pagos declarados para contar con
una pista de auditoria apropiada, documentacidn que se conserva en
el lugar indicado por el beneficiario?
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Si

Verificar que, de conformidad con el Articulo 125 y el Articulo 140
del Reglamento (CE) n2 1303/2013, se dispone de toda la
documentacién sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias
necesarios para contar con una pista de auditoria apropiada, la cual
conservara hasta dos afios a partir del 31 de diciembre siguiente a la
presentacidén de las cuentas en las que estén incluidos los gastos
definitivos de la operacién concluida y como minimo hasta el 31 de
diciembre de 2027.
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OBSERVACIONES

Verificar que los documentos acreditativos de lo anteriormente
sefialado estan disponibles durante un periodo de tres afios a partir
del cierre del programa declarado, se atiene a las normas nacionales
y comunitarias aplicables en la materia y ha servido para financiar
operaciones seleccionadas de conformidad con los criterios
aplicables al marco del Programa Operativo de conformidad con las
condiciones de concesion publica con arreglo al Articulo 131 del
Reglamento (CE) n2 1313/2006 indicar lugar de depdsito y custodia.
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Si

Que en el supuesto que el beneficiario se encuentre sujeto a régimen
presupuestario publico, éste debera registrar el ingreso de la parte
del anticipo garantizada por FEDER, aplicandolo al capitulo 9,
“pasivos financieros”, de su presupuesto. Si el beneficiario no esta
sometido a régimen presupuestario publico registrard, de acuerdo
con los principios contables que le resulten de aplicacion, el ingreso
de los fondos cuya contrapartida es una deuda, todo ello de acuerdo
a lo dispuesto en la Orden CIN/3050/2011 de 17 de Noviembre
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Que en el caso que el cliente no sea Administracién Publica, ha
constituido ante la Caja General de Depésitos, con arreglo al Articulo
131 del Reglamento (CE) n? 1313/2013 aval por el importe del
anticipo recibido

Que los fondos recibidos se han destinado exclusivamente a gastos
del proyecto objeto de cofinanciacién, de manera que la suma de
gastos imputables y el saldo de la cuenta de operaciones del proyecto
cuadran con el anticipo recibido y en su caso con la inversion del
cliente
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No Aplica OBSERVACIONES

o Comprobar que los pagos estan reflejados en la cuenta corriente
dada de alta en el Tesoro para esta operacidon o en su defecto con la
cuenta de operaciones del proyecto

OTROS: GESTION Y CONTROL

o Que existe una clara separacién de funciones entre los Organos de
Gestion y Control del beneficiario.

o Que existe un Manual de Gestién y Control, donde se refleja esta
separacion y se expone en detalle los flujos de trabajo del Proyecto.

o Que existe un Cuadro de Mando Integral (CMI) actualizado, con
medidas de correccién e implementacidon y seguimiento de las
mismas.

o Que la consecucién de los indicadores reflejados en la memoria
técnica / CMI del proyecto, y su soporte documental corresponde a
lo aprobado.
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Si

éSe dispone de acta o informe debidamente suscrito sobre la visita
de comprobacion fisica realizada para constatar la existencia de los
bienes objeto de la ayuda y que los mismos se correspondan con los
aprobados? Adjuntar dicho documento
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OBSERVACIONES

Verificar que, asimismo, de conformidad con el 125.3. d) del
Reglamento (UE) N2 1303/2013, como beneficiario, tiene capacidad
y estd dispuesto a cumplir las condiciones enumeradas con
anterioridad, asi como la normativa comunitaria, nacional y, en su
caso, autondmica o local que le afecte

OTROS: NORMATIVA GENERAL

éSe ha verificado que los productos y servicios cofinanciados se han
entregado y prestado, que la operacién cumple el Derecho aplicable,
las condiciones del programa operativo y las condiciones para el
apoyo a la operacion?

¢El gasto es elegible y contribuye a conseguir los objetivos del eje y
tema prioritario, segin la orden de bases, la convocatoria, la
resolucion de concesidn y la Decision de la Comision Europea?
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Si

éSe han realizado gastos fuera del periodo elegible determinado en
la correspondiente Decisidon que aprueba el Programa Operativo o
DOCUP (fecha inicial/final)?
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éLos pagos estan debidamente justificados mediante factura o
documento contable de valor probatorio equivalente?

Contribuciones en especie: Si se existen, ¢son subvencionables segin
la Orden HFP/1979/2016 de 29 de diciembre?

Costes indirectos: de conformidad con las condiciones recogidas en
el documento que establece las condiciones de la ayuda, éson
subvencionables?

Adquisicidon de bienes de equipo de segunda mano: éSe cumple lo
establecido en la Orden HFP/1979/20167

Gastos derivados de contrataciones publicas: éSe han incluido
descuentos efectuados o pagos realizados por el contratista a la
Administracién en concepto de tasa de direccion de obra, control de
calidad u otros conceptos, en contra de lo establecido la Orden
HFP/1979/2016?




g ¥ GOBIERNO  MINISTERIO 2 . fak
b ] WQ DE ESPANA DE CIENCIA ﬁé GENERALITAT 7o :
a i E INNOVACION \\\ VALENC'ANA ****

s

Conselleria de Sanitat

Universal i Salut Pdblica Unién Europea
FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)

Una manera de Racer Enmropa

si NO No Aplica OBSERVACIONES

o ¢Se hanincluido gastos de las administraciones y organismos publicos
relativos a la preparacién o ejecucién de operaciones?

o IVAyotrosimpuestosy gravamenes: ¢Se han incluido gastos pagados
en concepto de IVA recuperable, impuesto general indirecto canario
recuperable u otros impuestos similares recuperables, en contra de
lo establecido en el articulo 37 del Reglamento (UE) 1303/2013 y la
Orden HFP/1979/2016?

o Adquisicion de terrenos y bienes inmuebles: éSe cumple lo
establecido en la Orden HFP/1979/20167?

o ¢Han dispuesto los destinatarios de las ayudas de informacion
suficiente acerca de las obligaciones que, en materia de informacién
y publicidad, les impone el Reglamento (UE) 1303/2013?

Asimismo, se certifica:
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si NO No Aplica OBSERVACIONES

Que de acuerdo al Reglamento (UE) 1303/2013, todos los gastos
incluidos cumplen con los criterios de subvencionalidad del gasto
establecidos en los articulos 65 al 70 del Reglamento (UE) 1303/2013
y en la Orden HFP/1979/2016, de 29 de diciembre del Ministerio de
Hacienda y Funcién Publica, habiendo sido abonados por los
beneficiarios al ejecutar las operaciones seleccionadas en el marco
del programa operativo de conformidad con las condiciones
recogidas en el documento que establece las condiciones de la ayuda
con arreglo al articulo 131.1 del Reglamento UE 1303/2013.

Que la declaracién del gasto es exacta, procede de sistemas de
contabilidad fiables, y se basa en documentos acreditativos
verificables.

Que las transacciones conexas son licitas y se atienen a las normas, y
gue se han seguido los procedimientos de forma satisfactoria.
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si NO No Aplica OBSERVACIONES

Que los documentos acreditativos de lo anteriormente sefalado
estdn disponibles durante un periodo de tres afios a partir del cierre
del programa declarado, se atiene a las normas nacionales vy
comunitarias aplicables en la materia y han servido para financiar las
operaciones seleccionadas de conformidad con los criterios
aplicables en el marco del programa operativo de conformidad con el
articulo 140 del Reglamento (UE) 1303/2013.

(Firma del representante de la Intervenciéon u Organo de control independiente del Organismo beneficiario)

Fdo.:




]
b
2

3

*  GOBIERNO MINISTERIO % GENERALITAT * >k
'Q  DEESPANA DE CIENCIA * *
2 E INNOVACION \\ VALENCIANA L

s

Conselleria de Sanitat

Universal i Salut Piblica Unién Europea
FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)

Una manera de Racer Emropa

ANEXO XllI-IMAS!!

ANALISIS DE GENERACION DE INGRESOS DEL PROYECTO A COFINANCIAR?!3

Si, de acuerdo con el art.61 del Reglamento (UE) 1303/2013, se espera que el proyecto a
cofinanciar pueda generar cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas soportadas por
los usuarios, precisar cudles son esas cargas (tipos y niveles, principio o legislacion en los que se
basan), deben aclararse los siguientes apartados.

1. Ingresos generados durante la vida util del proyecto

- NO APLICA -

El proyecto IMAS no genera por si mismo ingresos. Cuestion distinta es lo que pueda acontecer
con posterioridad al desarrollo de la fase de la investigacion (FASE I) y la ulterior validacién
cientifico-técnica y econdmica del citado proyecto. A este respecto, serd de aplicacion los
dispuesto en el apartado 6 del articulo 61 del Reglamento 1303/2013 en el que se determina que
“Cuando sea objetivamente imposible determinar por adelantado los ingresos segun uno de los
meétodos expuestos en los apartados 3 o 5, se deducirdn del gasto declarado a la Comisidn los
ingresos netos generados en los tres afios siguientes a la finalizacidn de una operacion, o a mds
tardar en el plazo de presentacion de la documentacion correspondiente al programa que

establezcan las normas especificas de los Fondos, optdndose por la fecha que sea anterior”.

Si se espera que el proyecto genere cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas
soportadas por los usuarios, estime cudles serdn esas cargas a lo largo de la vida util de la
infraestructura a cofinanciar.

11 Recuerde que debe cumplimentar este anexo con una estimacion en el momento de la firma
del convenio y con las variaciones que pudieren producirse en cada justificacién.

12 Recuerde que debe considerar el conjunto de costes e ingresos de la prestacién del servicio
publico en el que se inscribe el proyecto.

13 Recuerde que los datos se han reflejado previamente en las fichas de solicitud.
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1.1. éCubren las cargas los gastos de funcionamiento y depreciacion del proyecto?

Especificar y adjuntar supuestos de cdlculo

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

Indicar las cargas previstas por tipo de usuario (publico, privado, académico, ...) a lo largo
de la vida util del proyecto

1.3. éSon las cargas proporcionales a la utilizacién del proyecto/al consumo real de
recursos?

Explicar la proporcionalidad

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

Explicar la proporcionalidad

1.5. Cobertura de gastos de funcionamiento y mantenimiento

Si no estd previsto aplicar tarifas ni cargas, icomo se van a cubrir los gastos de
funcionamiento 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.
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2. Analisis financiero

Resuma a continuacion los elementos clave del andlisis de costes y beneficios relativos al andlisis

financiero.
2.1. Breve descripcion de la metodologia y los supuestos especificos aplicados
2.2. Principales elementos y pardmetros utilizados en el andlisis de costes y

beneficios para el andlisis financiero del proyecto de inversién

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 (afos)

Tasa de descuento
2 | financiero (%)

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

4 | Coste total de la inversion

5 | Valor residual®™

6 | Valor residual

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

15 Los costes de la inversidn deben excluir aqui la reserva para imprevistos.
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VALOR VALOR
PRINCIPALES ELEMENTOS Y PARAMETROS SIN DESCONTADO
DESCONTAR (VALOR NETO

(€) ACTUAL) (€)

7 | Ingresost™

8 | Gastos de funcionamiento!™

Calculo del déficit de financiacion?®

Ingresos netos = ingresos - costes de

9 funcionamiento + valor residual = (7) — (8)
+(6)
Coste de la inversién - ingresos netos = (4)
10
-(9)
11 Tasa del déficit de financiacion (%) = (10) /

(4)

(indicar supuestos de cdlculo. Adjuntar tabla si es necesario.

2.3. Principales resultados del andlisis financiero
Sin ayuda de la Unidn Con ayuda de la Unién
(TRF/C) (TRF/K)
A Bl7

1.Tasa de rentabilidad %

o . %) TRF/C TRF/K

financiera
2. Valor actual neto (€) VFAN/C

16 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 son superiores a los
ingresos, el proyecto no se considera generador de ingresos en el sentido del art.61 del
Reglamento (UE) 1303/2013, en cuyo caso han de ignorarse los puntos 9 y 10 e indicar un
déficit de financiacién del 100 %.

17" para calcular la rentabilidad del proyecto con («/K») y sin («/C») ayuda de la Unidn, consulte
las orientaciones recogidas en el articulo 101 del Reglamento (UE) 1303/2013.
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ANEXO DE CALCULO.

RESUMEN FINANCIERO

GASTOS

INGRESOS
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