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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

4162 Resolucién de 20 de febrero de 2025, del Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria, por la que se publica el Convenio con el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, para establecer las bases de la provision de los servicios del
Banco Nacional de Dosis a Paciente.

Suscrito el dia 20 de febrero de 2025 el convenio entre el Instituto Nacional de
Gestién Sanitaria (INGESA) y el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea para establecer
las bases de la provision de los servicios del Banco Nacional de Dosis a Paciente
(BNDP), en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado» de dicho convenio, que figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 20 de febrero de 2025.—La Directora del Instituto Nacional de Gestién
Sanitaria, Isabel Mufioz Machin.

ANEXO

Convenio entre el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) y el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea para establecer las bases de la provisiéon
de los servicios del Banco Nacional de Dosis a Paciente (BNDP)

REUNIDOS

De una parte, dofia Isabel Mufioz Machin, Directora del Instituto Nacional de Gestién
Sanitaria (INGESA), nombrada para este cargo por Real Decreto 373/2024, de 9 de abril
(BOE de 10 de abril de 2024), del Ministerio de Sanidad, actuando en nombre y
representacion del INGESA, en virtud de las competencias que le atribuye el
articulo 48.2 de la Ley 40/2015. de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico;
en relacién al articulo 2 del Real Decreto 118/2023, de 21 de febrero, por el que se
regula la organizacion y funcionamiento del INGESA; y con el articulo 68 del texto
refundido de la Ley General de la Seguridad Social, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 8/2015 de 30 de octubre.

De otra parte, don Jesus Alfredo Martinez Larrea, Director Gerente del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, debidamente facultado para este acto en virtud del
cargo para el que fue nombrado por Decreto Foral 122-2023, de 30 de agosto de 2023,
actuando en nombre y representacion del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, en
virtud de las facultades que tiene atribuidas por los Estatutos del Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea, aprobados por Decreto Foral 171/2015, de 3 de septiembre.

El INGESA y Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, podran ser denominadas,
individualmente, «la Parte» y, de forma conjunta, «las Partes».

Todas las Partes se reconocen la capacidad juridica necesaria para suscribir el
presente convenio con el objeto de establecer las bases para el funcionamiento
del Banco Nacional de Dosis a Paciente (en adelante, BNDP), y en su virtud,

EXPONEN

Primero.

El articulo 149.1.15.2 de la Constituciéon Espafiola califica como competencia
exclusiva del Estado el fomento y la coordinacidon general de la investigacion cientifica
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y técnica, mientras que el articulo 149.1.16.2 CE atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la Sanidad.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40.7 y en su
disposicion final cuarta, obliga a establecer, con caracter general, las condiciones y
requisitos técnicos minimos para la aprobacion y homologacion de las instalaciones
y equipos de los centros y servicios, correspondiendo asimismo a la administracion
sanitaria valorar la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud y asistencia sanitaria.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del
paciente, dispone, en su articulo 18.1, que el paciente tiene el derecho de acceso, con
las reservas sefialadas, a la documentacion de la historia clinica y a obtener copia de
los datos que figuran en ella.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud recoge en su articulo 56, respecto al intercambio de informacion en salud entre
organismos, centros y servicios del Sistema Nacional de Salud, que al objeto de que los
ciudadanos reciban la mejor atencién sanitaria posible en cualquier centro o servicio del
Sistema Nacional de Salud, el Ministerio de Sanidad y Consumo, actual Ministerio de
Sanidad, coordinara los mecanismos de intercambio electronico de informacion clinica
y de salud individual, previamente acordados con las comunidades auténomas, para
permitir tanto al interesado como a los profesionales que participan en la asistencia
sanitaria el acceso a la historia clinica en los términos estrictamente necesarios para
garantizar la calidad de dicha asistencia y la confidencialidad e integridad de la
informacion, cualquiera que fuese la Administracion que la proporcione. El Ministerio de
Sanidad y Consumo establecera un procedimiento que permita el intercambio telematico
de la informacion que legalmente resulte exigible para el ejercicio de sus competencias
por parte de las Administraciones publicas.

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, consagran el derecho de las personas a relacionarse por medios
electrénicos con las administraciones publicas, simplificando el acceso a los mismos, y
refuerzan el empleo de las tecnologias de la informacion y las comunicaciones (TIC) en
las administraciones publicas, tanto para mejorar la eficiencia de su gestién como para
potenciar y favorecer las relaciones de colaboracion y cooperacion entre ellas. El Real
Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actuacion y
funcionamiento del sector publico por medios electrénicos persigue mejorar la eficiencia
administrativa para hacer efectiva una Administracion totalmente electronica e interconectada.

La Directiva 2013/59/Euratom, del Consejo, de 5 de diciembre, por la que se establecen
normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros derivados de la
exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/
Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom, se refiere a todas las
situaciones de exposicién existentes, planificadas y de emergencia, y a todas las
categorias de exposicidn, ocupacionales, poblacionales y médicas. La Directiva 2013/59/
Euratom pone énfasis en la necesidad de justificar y optimizar la exposicion médica,
incluida la de personas asintomaticas, proponiendo requisitos mas estrictos en cuanto a
la informacién que debe proporcionarse al paciente, el registro y la notificacion de las
dosis de los procedimientos médico-radioldgicos, el uso de niveles de referencia para
diagnéstico y la disponibilidad de dispositivos indicadores de dosis.

La citada Directiva, en el articulo 56-Optimizacion, responsabiliza a cada Estado
miembro de establecer niveles de referencia nacionales: «2. Los Estados miembros
garantizaran el establecimiento, revision regular y uso de niveles de referencia para
diagnostico para los exdmenes de radiodiagnoéstico, teniendo en cuenta los niveles de
referencia para diagnéstico europeos recomendados, cuando existan y, si procede, para
los procedimientos de radiologia intervencionista, asi como la disponibilidad de
orientacion para este fin».
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El Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacién del
uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas, mediante el cual se incorporan al ordenamiento
juridico espafiol el capitulo VII, el articulo 83 y los articulos 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78
y 96 en lo relativo a exposiciones médicas, de la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo,
de 5 de diciembre, establece en el articulo 17 que «las autoridades sanitarias competentes
garantizaran que la distribucion de la estimacion de las dosis individuales debidas a
exposiciones médicas con fines de radiodiagndstico y radiologia intervencionista esté
determinada, para la poblacién y los grupos de referencia significativos de la misma,
cuyos resultados seran remitidos al érgano directivo del Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social que asuma las funciones en materia de coordinacion de la vigilancia
en salud publica».

Igualmente, en el apartado 6 del articulo 3. Justificacion de las exposiciones
médicas, de ese mismo Real Decreto, se recoge que «Para la justificaciéon de una
exposicion a radiaciones ionizantes, tanto el prescriptor como el profesional sanitario
habilitado y el odontdlogo, y el podélogo, en el ambito de sus competencias, deberan
obtener previamente informacién diagnéstica anterior o informes médicos relevantes y
otros datos médicos pertinentes, siempre que sea posible, y tendran en cuenta estos
datos para evitar exposiciones innecesarias. A tal fin, se asegurara la disponibilidad de
esta informacion para el profesional segun los procedimientos establecidos, en cada
caso, por la autoridad sanitaria competente».

Asimismo, en el articulo 15. Procedimientos, apartado 4, se establece que «La
autoridad sanitaria competente garantizara la realizacion, con la periodicidad que
reglamentariamente se determine, de auditorias clinicas de las Unidades asistenciales
de diagndstico o terapia en el marco de los métodos y sistemas de evaluacion externa
establecidos, conforme a lo dispuesto en el articulo 62 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud».

Finalmente, en su disposicion final tercera, relativa a facultades de desarrollo y
ejecucion, se recoge que sera la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, actual Ministerio de Sanidad, la responsable, en el ambito de sus
competencias, de dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucion de lo
establecido en este real decreto.

Segundo.

En virtud de lo establecido en el expositivo anterior, el Ministerio de Sanidad (MS) es
el competente para coordinar los mecanismos de intercambio electrénico de informacién
en la Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud (HCDSNS), en el que se
integrara el BNDP como un servicio del INGESA, al objeto de permitir a ciudadanos y
profesionales el acceso a la informacion dosimétrica, facilitando la asistencia sanitaria
dentro del SNS, y haciendo efectiva la continuidad asistencial de los ciudadanos
nacionales.

El Instituto Nacional de Gestion Sanitaria surge a raiz del Real Decreto 840/2002,
de 2 de agosto, que modifica y desarrolla la estructura basica del Ministerio de Sanidad y
Consumo. Mediante dicha norma, el Instituto Nacional de la Salud pasa a denominarse
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, conservando el régimen juridico, econémico,
presupuestario y patrimonial y la misma personalidad juridica y naturaleza de Entidad
Gestora de la Seguridad Social. La actual organizacion y funcionamiento del INGESA
se encuentra regulada en el Real Decreto 118/2023, de 21 de febrero. Entre sus
competencias se encuentran la gestion de las prestaciones sanitarias en el ambito de las
ciudades de Ceuta y Melilla, asi como la realizaciéon de cuantas otras actividades sean
necesarias para el normal funcionamiento de sus servicios y la gestion y administracion
del Centro Nacional de Dosimetria, que tiene encomendado el control dosimétrico de
las personas trabajadoras y usuarias del Sistema Nacional de Salud expuestas a las
radiaciones ionizantes.
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El Real Decreto 718/2024, de 23 de julio, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de Sanidad establece en el articulo 2.4 que el Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria se adscribe a la Secretaria de Estado de Sanidad.

Tercero.

El articulo 143 de la LRJSP establece que las Administraciones cooperaran al
servicio del interés general y podran acordar de manera voluntaria la forma de ejercer
sus competencias que mejor sirva a este principio, y que la formalizacién de relaciones
de cooperacién requerira la aceptacion expresa de las partes, formulada en acuerdos de
6rganos de cooperacion o en convenios. Para hacer efectiva esta cooperacion, la LRISP
establece los instrumentos de colaboracion definidos en el articulo 47 de la LRISP como
«los acuerdos con efectos juridicos adoptados por las Administraciones Publicas, los
organismos publicos y entidades de derecho publico vinculados o dependientes o las
Universidades publicas entre si o con sujetos de derecho privado para un fin comuin».

En el contexto nacional, las responsabilidades y obligaciones que recoge la
Directiva 2013/59/Euratom, del Consejo, de 5 de diciembre y el Real Decreto 601/2019,
de 18 de octubre, que seran aplicables a todas las partes, con el objeto de garantizar
la adecuada provisién de los servicios del BNDP. Al tratarse de un convenio entre
Administraciones Pdublicas distintas, el marco aplicable sera el definido en el
articulo 47.2.a) de la LRJISP.

Asimismo, los responsables del tratamiento deben determinar de modo transparente
y de mutuo acuerdo sus responsabilidades respectivas en el cumplimiento de las
obligaciones impuestas por el Reglamento 2016/679/UE.

Cuarto.

Con la suscripcién del presente convenio se mejora la eficiencia de la gestién publica
mediante la utilizacién de recursos y servicios conjuntos contribuyéndose a la realizacion
de una actividad de utilidad publica, cumpliéndose con la legislacion de estabilidad
presupuestaria y sostenibilidad financiera.

Quinto.

Es voluntad de las partes firmantes, en virtud de lo manifestado y de conformidad
con el marco normativo vigente, suscribir el presente convenio para participar en
establecer las bases de la provisién de los Servicios del Banco Nacional de Dosis a
Paciente (BNDP).

En consecuencia, dentro del espiritu de mutua colaboracion para el cumplimiento de
los fines publicos, las partes acuerdan suscribir el presente convenio, de conformidad
con las siguientes,

CLAUSULAS

Primera. Definiciones, objeto y objetivos del convenio.

1. Las siguientes definiciones describen el contexto, los componentes y las
infraestructuras que han de dar soporte al BNDP en el entorno del SNS:

(@) BNDP. Banco Nacional de Dosis a Paciente.

(b) CCAA. Comunidad Auténoma.

(c) CIP-CA. Cddigo de Identificaciéon de un Paciente en el ambito de una Comunidad
Auténoma.

(d) CIP-SNS. Cddigo de Identificacion de un Paciente del Sistema Nacional de Salud.

(e) HCDSNS. Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud.

(H INGESA. Instituto Nacional de Gestion Sanitaria.
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() LRJSP. Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

(h) MS. Ministerio de Sanidad.

(i) PIDAP. Plataforma de Investigacion de Dosis a Paciente INGESA.

() RGPD. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos).

(k) LOPDGDD. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

() SIDAP. Servicios de Informacién de Dosis a Pacientes.

(m) SNS. Sistema Nacional de Salud.

(n) SRID. Sistemas de Registro de Indicadores de Dosis.

(0) TSI-SNS. Base de Datos de la Tarjeta Sanitaria Individual del SNS.

(p) ENS. Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

2. El Objeto del presente convenio consiste en establecer:

a. El funcionamiento del Banco Nacional de Dosis a Paciente (BNDP), cuya
responsabilidad recaera en el INGESA.

b. Las responsabilidades principales del INGESA y de la Comunidad Auténoma
para la prestacion de los servicios del BNDP y su comunicacion con el Sistema de la
HCDSNS.

c. La responsabilidad y obligaciones de las partes en el tratamiento de los datos,
que deben llevarse a cabo mediante acuerdo a nivel nacional, de acuerdo con las
definiciones del articulo 4.7) y 4.8) del RGPD, sobre la base de las peculiaridades
nacionales, y de los articulos 13 y 14 del mismo Reglamento, acerca de la informacion
gue se proporcionara a los pacientes sobre sus derechos en el BNDP.

3. El objetivo que se persigue con el establecimiento del marco legal de
colaboracién entre el INGESA y el Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma
de Navarra, Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea tiene un caracter doble:

Por un lado, permitir generar informes longitudinales de los indicadores de dosis de
radiacion que reciben los pacientes del SNS. Estos informes se pondran a disposicion
del Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma de Navarra, Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea a través de la HCDSNS. Con este fin, el Servicio Navarro de Salud
pondran a disposicion del BNDP informacién contenida en sus Sistemas de Registro
de Indicadores de Dosis (SRID) e identificada en el anexo | como necesaria para la
generacion de estos informes.

Por otro, poner a disposicion de los especialistas en Radiofisica Hospitalaria (RF)
del Sistema Nacional de Salud, una plataforma de andlisis avanzado de datos
anonimizados/seudonimizados con fines estadisticos y cientificos, que permita el
establecimiento, comparacion y aplicaciéon de los niveles de referencia de dosis para los
diferentes procedimientos médicos, equipos y territorios, con el objetivo de optimizar
las dosis de radiacion que reciben los pacientes. Igualmente, la plataforma permitira la
realizacion de otros estudios cientificos, en el d&mbito de la proteccion radioldgica,
destinados a mejorar la seguridad del paciente y la calidad del servicio que se le ofrece.
Se podra autorizar, en casos justificados, el acceso a este servicio a otro personal
investigador en los ambitos de la fisica médica y la proteccion radioldgica, que debera
cumplir con los requisitos de proteccion de datos, de conformidad con la LOPDGDD.

Este caracter doble del BNDP se orientarad hacia la interoperabilidad con el resto de
los sistemas del Sistema de Informacion Sanitaria.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-4162



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 1 de marzo de 2025 Sec. lll.

Segunda. Servicios e infraestructura del BNDP.

Los Servicios del BNDP constan en documento anexo Il de este convenio, pudiendo
la Comunidad Auténoma libremente decidir los servicios a los que se adhiere.

Con posterioridad, la Comunidad Autbnoma, de comin acuerdo con el INGESA,
podra incorporarse a otros servicios, mediante adenda modificativa del convenio.

El INGESA informara a la CCAA de cualquier suspension técnica, ya sea provisional
o definitiva, de los servicios del BNDP, a efectos de que puedan conocer que los datos
de los pacientes de tal Comunidad Auténoma puedan no estar actualizados.

El Ministerio de Sanidad tiene atribuida la responsabilidad de articular el intercambio
de informacién entre la CCAA y la interoperabilidad entre todas las tarjetas sanitarias del
SNS, lo que hace a través del Cédigo de identificacion personal del Sistema Nacional
de Salud (CIP-SNS) que actia como clave de vinculacién de los diferentes cddigos de
identificacién personal autonémicos (CIP-A).

Infraestructura del BNDP:

El BNDP permitira la provision del historial dosimétrico personal del paciente.
La infraestructura proporcionard al Servicio de Salud suscrito al presente convenio,
acceso a la informacion dosimétrica de los pacientes expuestos a radiacién ionizante.

El acceso a los historiales, por parte de personal facultativo o de los pacientes, se
realizarg, en todo caso, a través de la plataforma informética de los respectivos Servicios
de Salud.

El Banco Nacional de Dosis a Paciente esta compuesto por cuatro subsistemas:

(&) DR. El Dose Register es el médulo funcional al que los SRID de cada institucion
envian los mensajes conteniendo la informacién relevante, desde el punto de vista
dosimétrico, de cada estudio realizado.

(b) SIDAP. Permite almacenar y recuperar la informacion de dosis de manera
nominal, es decir, con los datos identificativos de los pacientes sin anonimizar. Dispondra
de un repositorio que almacenard toda esta informacidon normalizada conforme a las
reglas establecidas, y de un servicio que la pondra a disposicion de los pacientes y
facultativos, a través del Servicio de Salud de su Comunidad Autbnoma, mediante la
integracion con la HCDSNS.

(c) PIDAP. Dispondra de un repositorio con la informacion de dosis de pacientes
enviada por los SRID al BNDP. La informacion contenida en el PIDAP habra sido
previamente anonimizada o seudonimizada, en funcion del criterio acordado en cada
caso con la Comunidad Autdnoma origen de los datos. Ofrecera la posibilidad de realizar
auditorias sobre los datos recogidos, de acuerdo con los habituales estadisticos
empleados en proteccién radiologica y fisica médica, a través de un componente con
interfaz gréfica que permitira generar los informes requeridos. Dispondrd, igualmente, de
herramientas de analisis de datos (Business Intelligence) que permitiran generar,
mantener y difundir cuadros de mando con los usuarios del BNDP. Ademas, ofrecera
herramientas de analisis avanzado, orientadas a los profesionales e investigadores en el
ambito de la proteccién radioldgica y la fisica médica, quienes, debidamente autorizados
y tras aceptar las condiciones de uso, podran realizar analisis sobre los datos
anonimizados/seudonimizados del repositorio PIDAP, con el fin de obtener informacion
encaminada a mejorar la seguridad del paciente y la calidad del servicio.

(d) GESTOR. Mdédulo que realizara la gestion de usuarios, seguridad y auditoria de
los accesos a la plataforma PIDAP, ademas de monitorizar su actividad interna.

Los mdédulos DR y SIDAP estaran desplegados en servidores, dedicados, situados
en el CPD de INGESA (Hospital Universitario de Ceuta). La informacién no anonimizada/
seudonimizada sera almacenada y procesada exclusivamente en estos sistemas.
Las comunicaciones con las CCAA se realizaran a través de la red SARA (Sistema de
Aplicaciones y Redes para las Administraciones), regulado en la Resolucion de 4 de julio
de 2017, de la Secretaria de Estado de Funcién Publica, por la que se establecen las
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condiciones que han de cumplirse para tener la consideracion de punto de presencia de
la red SARA (PdP), y el acceso a la red SARA en el articulo 13 del Real Decreto 4/2010,
de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Interoperabilidad en
el ambito de la Administracién Electronica. Estos mddulos contaran con todos los
mecanismos de seguridad y confidencialidad exigidos por el Esquema Nacional de
Seguridad, ENS, de acuerdo con el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, y el RGPD.

La informacién almacenada, una vez normalizada y anonimizada/seudonimizada
se enviara al PIDAP, que estara desplegado en una nube publica, bajo la supervision
del GESTOR y los més estrictos mecanismos de seguridad (ENS), nivel alto.

Servicios nacionales dentro de los Sistemas de Informacion del SNS necesarios para
la prestacién de los servicios del BNDP:

El BNDP se conectara con la Base de Datos de la Tarjeta Sanitaria Individual del
SNS (TSI-SNS) para obtener el CIP-SNS del paciente que ha sido objeto de un evento
de radiacioén, dentro de un proceso de normalizado de la informacion, a partir del CIP-CA
suministrado por los SRID de las instituciones sanitarias.

Para poder poner el Informe de Indicadores de Dosis a disposicion del paciente y de
los profesionales sanitarios desde cualquier lugar del SNS, el BNDP se integrara con
la HCDSNS, siguiendo las directrices establecidas para este servicio.

La comunicacion de la informacién dosimétrica del SIDAP con los servicios de
la HCDSNS se efectuara través de la Red SARA (Sistema de Aplicaciones y Redes para
las Administraciones). La red SARA de telecomunicaciones interconecta todas la
Administraciones Publicas tanto a nivel europeo como a nivel nacional, siendo el objetivo
en mayor medida, en este caso, la Comunidad Auténoma.

Infraestructura de la Comunidad Auténoma, para la prestacion del servicio del BNDP:

Los elementos que constituyen la infraestructura de la Comunidad Auténoma, en el
marco del acceso a la informacion contenida en el BNDP, permitiran establecer esa
comunicacién de informacién dosimétrica y deberan incluir, entre otros:

(@) Sistema de Registro de Dosis. La Comunidad Auténoma contara con uno o
varios SRID que recojan, procesen y almacenen la informacién enviada por dispositivos
de radiodiagnostico y medicina nuclear, bien sea directamente o a través de otros
sistemas intermedios. Estos sistemas deberan ser capaces de generar mensajes en el
formato propuesto para el intercambio de informacion en este proyecto y de transmitirla
al BNDP.

(b) Conexién a la Red SARA. Los SRIDs de la Comunidad Autbnoma contaran con
acceso a la Red SARA para la comunicacion con el BNDP.

La siguiente infraestructura solo sera necesaria si la Comunidad Auténoma se
incorpora a la plataforma SIDAP y al servicio asociado (Informe del historial dosimétrico
de pacientes del SNS):

Conexién con la HCDSNS. Para tener acceso a los mensajes generados por
el SIDAP, la Comunidad Auténoma debera estar integrada en los servicios del MS
relativos a la HCDSNS.

Tercera. Autoridad designada para operar el BNDP.

El INGESA, a través del Centro Nacional de Dosimetria, es la autoridad nacional
designada para operar el BNDP.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-4162



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO LR
Sabado 1 de marzo de 2025 Sec. lll. Pag. 28784

Cuarta. Responsabilidades en el tratamiento de datos personales y datos personales
de salud.

Responsabilidad en el tratamiento de los datos personales:

1. Responsables del tratamiento. De acuerdo con el articulo 4.7 del RGPD,
se consideran responsables del tratamiento las Partes firmantes de este convenio,
el INGESA y la Comunidad Autdbnoma, en relacion con las operaciones de tratamiento de
datos personales que lleven a través de las infraestructuras referidas en la clausula
segunda, y deberan cumplir las obligaciones inherentes a tal condicion.

2. Encargados del tratamiento. Las Partes firmantes del convenio, en tanto
responsables del tratamiento, podran contratar con terceros actividades o servicios que
conlleven la participacion en la provision de servicios del BNDP. Estos seran
considerados encargados del tratamiento de conformidad con los articulos 4.8 del RGPD
y 33 de la LOPDGDD, actuando al amparo de un acto o negocio juridico de acuerdo con
el articulo 28 del RGPD, cuya regulacion no podra ser contradictorias con las clausulas
del presente convenio y con cuantos documentos o especificaciones técnicas se
desarrollen para proveer los servicios del BNDP por cada una de las partes.

3. Normativa aplicable. Cada organizacion designada por una de las partes
firmantes del convenio asume la responsabilidad del tratamiento de datos en lo que
respecta a las operaciones de recopilacion, acceso, almacenamiento, transferencia y
demés actividades de tratamiento de datos de la informacion dosimétrica comunicada en
el marco del funcionamiento del BNDP vy la infraestructura de la HCDSNS. Esto significa
que los datos personales se registran, transfieren y almacenan de acuerdo con los
principios bésicos recogidos en el RGPD y en la LOPDGDD.

Principios relativos al tratamiento de datos personales:

1. El tratamiento de datos personales que lleven a cabo los responsables del
tratamiento, y en su caso, los encargados del tratamiento deberdn cumplir los principios
recogidos en el articulo 5 del RGPD vy los principios de licitud, lealtad y transparencia,
limitacion de la finalidad, minimizacion de los datos, exactitud, limitacion del plazo de
conservacion, Integridad y confidencialidad y responsabilidad Proactiva, contenidos en
la LOPDGDD.

2. Las bases juridicas del tratamiento para la finalidad de prestacion del servicio
de SIDAP integrado en el BNDP son las previstas en el articulo 6.1 c), d) y e) del RGPD
y lo dispuesto en el articulo 9.2 g), h) e i) del RGPD en relacién con la Directiva 2013/59/
Euratom, del Consejo, de 5 de diciembre, por la que se establecen normas de seguridad
bésicas para la proteccion contra los peligros derivados de la exposicién a radiaciones
ionizantes, el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacion
del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas
con ocasion de exposiciones médicas y la disposicién adicional decimoséptima de
la LOPDGDD que al amparo de las letras g), h), i) y j) del articulo 9.2 RGPD legitima el
tratamiento de datos relacionados con la salud que estén regulados en las siguientes
leyes y su normativa de desarrollo: la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica; la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud; y el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobada por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

3. Las bases juridicas del tratamiento para la finalidad de prestacion del servicio
de PIDAP integrado en el BNDP son las previstas en el articulo 6.1 c), d) y e) del RGPD
y lo dispuesto en el articulo 9.2 i) y j) del RGPD.

4. En el caso del SIDAP del BNDP, los datos objeto de tratamiento sirven a la
finalidad de facilitar a los pacientes y facultativos la informaciéon actualizada respecto
a su historial dosimétrico personal, a través de sus respectivos Servicios de Salud y de
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la HCDSNS. En el caso del PIDAP del BNDP, se facilitara el acceso a la plataforma
de investigacion cientifica de los profesionales autorizados. La informacion contenida en
el PIDAP habra sido previamente anonimizada/seudonimizada, mediante procedimientos
que no permitan la identificacion del paciente con medios que puedan ser razonablemente
utilizados por los responsables del tratamiento o por cualquier otro tercero.

5. La comunicacion de los datos se realizara entre la Comunidad Autobnoma y
el INGESA, a través de la red SARA. Para lo cual, los SRID se comunicaran con los
servicios ofrecidos por el BNPD en su plataforma alojada en la CPD del INGESA,
ubicada en el Hospital Universitario de Ceuta, a través de dicha red publica.
La comunicacion de los servicios de salud para la solicitud de informes del SIDAP se
realizara a través de los servicios ya existentes de la HCDSNS y no requeriran ningin
servicio o infraestructura adicional por parte de la Comunidad Auténoma.

6. Los responsables del tratamiento garantizaran que el tratamiento ulterior de los
datos personales de salud cumpla con los principios y condiciones establecidos en
el RGPD, en particular el parrafo 1 del articulo 5 (b), en relacién con el articulo 89, o su
articulo 6, apartado 4, y la legislacion nacional acorde con el RGPD. Concretamente, se
garantizaran los principios de licitud, lealtad, transparencia, limitacion de la finalidad,
adecuacion, pertinencia, exactitud, limitacion del plazo de conservacion, integridad y
confidencialidad de los datos personales, sin perjuicio de las garantias y excepciones
aplicables al tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica o historica o fines estadisticos. Los responsables del tratamiento, y los
encargados del tratamiento en su caso, accederan Unicamente a los datos que sean
estrictamente necesarios para el desarrollo de sus funciones.

7. Los responsables del tratamiento garantizan el cumplimiento del principio de
confidencialidad en relacién con los profesionales que accedan al SIDAP del BNDP a
través del sistema de la HCDSNS, asi como los terceros que accedan al repositorio
anonimizado al PIDAP del BNDP.

8. Los profesionales estaran sujetos en todo caso, al deber de confidencialidad
previsto en el articulo 5 de la LOPDGDD, y el acceso a la informacion se efectuara en los
términos y con los limites que dispone la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion.

9. La Comunidad Auténoma es responsable de la identificacion y autorizacion de
los profesionales de la salud competentes para el tratamiento de los datos personales
de los pacientes que accedan a los informes del SIDAP a través de la HCDSNS.
Igualmente, gestionara el acceso de los pacientes que consulten sus propios historiales,
generados por la HCDSNS, a través de los servicios de la CCAA. Esta autorizacion se
efectuara en los términos que disponga la normativa nacional y autonémica, asi como en
los términos consensuados y/o/acordados a nivel del SNS por el MS y la Comunidad
Auténoma.

10. Los responsables del tratamiento impedirdn el acceso no autorizado o ilicito
a los sistemas de informacion, de acuerdo con el articulo 32.1 b) del RGPD, a través
de la identificacién y autorizacion de los profesionales de la salud competentes para el
tratamiento de los datos personales de los ciudadanos.

Categorias de datos:

Las categorias de datos que se comunicaran dentro del SIDAP del BNDP seran
datos personales de tipo identificativo, el CIP-SNS, y datos personales de salud, relativos
a las pruebas radiolégicas y de medicina nuclear realizadas al paciente en las que haya
sido expuesto a radiacion ionizante. Las partes acordaran aquellos documentos que
sean precisos para el intercambio de otros informes dosimétricos dentro del sistema
del BNDP.

Los datos anonimizados/seudonimizados contenidos en el PIDAP no corresponderan
a ninguna categoria de datos personales.
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Informacién sobre el tratamiento de datos personales:

La Comunidad Auténoma sera responsable del cumplimiento del deber de
informacion establecido en los articulos 13 y 14 del RGPD a los pacientes cuyos datos
personales se estén tratando con o sin su consentimiento, en relaciéon con la existencia
del BNDP y su interconexién con el sistema de la HCDSNS. La comunicacion al paciente
de dicha informacién se realizar4 a través del Servicio de Salud de la Comunidad
Auténoma responsable.

Ejercicio de derechos:

La Comunidad Auténoma sera responsable de tutelar el ejercicio por parte de
cualquier interesado, respecto de los derechos indicados en los articulos 15 a 22 RGPD
gue sean aplicables, esto es, derechos de acceso, rectificacion, limitacion y oposicion.
La Comunidad Auténoma, informaréa a los pacientes a los que presten asistencia dénde y
en qué forma pueden ejercer sus derechos. No obstante, lo anterior, debera tenerse en
cuenta que a los interesados les asiste el derecho de poder dirigir su solicitud, para
poder ejercer estos derechos frente a, y en contra de, cualquiera de las Partes, asi como
de las organizaciones que estas designen.

Las Partes, en calidad de responsables del tratamiento, actuaran en base al principio
de cooperacién entre administraciones publicas, en aras de dar tutela efectiva a los
derechos que asisten a los interesados.

Decisiones individuales automatizadas y elaboracion de perfiles:

En todo caso, las partes trataran la informacion del interesado con fines legitimos
y determinados para dar cumplimiento a las funciones derivadas de los servicios
del BNDP. No se elaboraran perfiles con los datos personales de los interesados, ni se
tomaran decisiones automatizadas en base a los mismos. En el desarrollo de las
funciones de las Partes, se trataran datos de categoria especiales de los indicados en el
articulo 9 del RGPD, que se realizara con respeto a lo dispuesto en dicho precepto.

Delegados de Protecciéon de Datos:

La Comunidad Auténoma y el INGESA facilitardn el contacto de sus respectivos
Delegados de Proteccién de Datos o de aquellos expertos en la materia que designen,
al objeto de abordar las cuestiones que acaezcan en materia de proteccién de datos
durante la provisién de los servicios.

Sistemas de Gestién del Riesgo:

Las Partes firmantes del convenio adoptaran medidas para la instauracion de
sistemas permanentes de gestion del riesgo en el tratamiento de datos personales, a fin
de proteger los derechos y libertades de los afectados y garantizar el cumplimiento
del RGPD.

Quinta. Obligaciones y responsabilidades de las partes.

El presente convenio serd aplicable a las Partes firmantes del mismo, segun los
siguientes requisitos:

Requisitos organizativos:

1. ElI INGESA, como entidad perteneciente al Ministerio de Sanidad, velara por el
cumplimiento del presente convenio, asi como de aquellos consensos alcanzados a nivel
nacional para el correcto desarrollo de los servicios del BNDP.

2. Las partes del presente convenio cumpliran la normativa aplicable para el
desempefio de sus respectivas competencias y el correcto funcionamiento de sus
Sistemas de Informacion.
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3. La CCAA, através de su servicio de salud, sera responsable de la autenticacion
y autorizacion del personal sanitario y de los pacientes para acceder a los servicios
del SIDAP. Tanto la solicitud de informacién contenida en el SIDAP como su recepcion se
realizaran a través del portal de informacion sanitaria de la Comunidad Autbnoma. Esta
solicitud se transmitird a la HCDSNS del Ministerio de Sanidad, que sera la responsable
de comunicarse con el BNDP, recibir los informes pertinentes de este y reenviarlos a la
Comunidad Auténoma.

4. El BNDP podra almacenar, como campo de caracter opcional, el nombre del
profesional sanitario responsable de la realizacion del estudio recibido. La comunicacién
de este dato cumplird con los principios y condiciones establecidos en el RGPD, en
particular el parrafo 1 del articulo 5 (b), en relaciéon con el articulo 89, o su articulo 6,
apartado 4, y la legislaciéon nacional acorde con el RGPD. Concretamente, se garantizaran
los principios de licitud, lealtad, transparencia, limitacion de la finalidad, adecuacion,
pertinencia, exactitud, limitacion del plazo de conservacion, integridad y confidencialidad
de los datos personales, sin perjuicio de las garantias y excepciones aplicables al
tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histérica o fines estadisticos.

5. La Comunidad Autbnoma serd responsable de la identificacion inequivoca de los
ciudadanos y pacientes cuyo estado de afiliacion sea Espafia, en los términos que
dispone el Real Decreto 183/2004, de 30 de enero, por el que se regula la tarjeta
sanitaria individual. Para los pacientes cuya afiliacion no sea Espafia y la Comunidad
Auténoma no pueda garantizar su identificacion inequivoca, la informacion recibida sera
tratada exclusivamente para fines cientificos y estadisticos, no siendo incorporada
al SIDAP.

6. Las Partes se comprometen al establecimiento de procedimientos y mecanismos
de soporte que garanticen la continuidad del BNDP y su integracion en el sistema de
la HCDSNS.

7. Las Partes garantizaran que se cumplen los acuerdos de nivel de servicio
consensuados entre ellas, que garanticen la integridad, continuidad y disponibilidad de
los servicios prestados por el BNDP.

8. INGESA y la Comunidad Autonoma efectuaran una monitorizacion de las
novedades y modificaciones legislativas y su impacto en los servicios de intercambio de
informacion clinica. Esta monitorizacién y adecuacion a las novedades y modificaciones
legislativas, se efectuara en base a la normativa vigente en la materia, asi como a los
procedimientos que a tal efecto se deriven de esta.

9. INGESA y la Comunidad Autonoma deberan realizar las pruebas, test y
auditorias oportunas para probar el correcto funcionamiento de los servicios antes y
después de la entrada en produccion de los mismos, siempre que fuera necesario segun
los acuerdos alcanzados.

Requisitos técnicos:

1. El INGESA y la Comunidad Auténoma, implementaran aquellos requisitos
técnicos y tecnoldgicos que sean acordados a nivel nacional para el desarrollo y correcto
funcionamiento del BNDP.

2. Los sistemas de informacién involucrados en la comunicaciéon de informacion
desde la Comunidad Autbnoma al BNDP cumpliran los requisitos del Real Decreto 311/2022,
de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad (ENS).

3. Corresponde a las Partes observar la aplicacion de las medidas de seguridad
recogidas en el ENS aplicables a dichos sistemas en funcion de su nivel de seguridad,
asi como las medidas previstas en dicho esquema al tratamiento de los datos personales
de conformidad con el articulo 32 del RGPD y la disposicion adicional primera de
la LOPDGDD. En el anexo lll se enumeran las principales obligaciones en materia
de seguridad de las partes.
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Requisitos Régimen econdmico del convenio:

El presente convenio no lleva aparejada obligacién econémico-financiera alguna para
las Partes.

Sexta. Eficacia y vigencia.

1. EIl presente convenio se perfeccionara, tal como establece el articulo 48.8 de
la LRJISP, por la prestacion del consentimiento de las Partes. Este convenio resultara
eficaz una vez inscrito en el Registro Electronico Estatal de Organos e Instrumentos
de Cooperacion del Sector Publico Estatal (REOICO), al que se refiere la disposicion
adicional séptima de la LRJSP. Asimismo, sera publicado en el «Boletin Oficial del
Estado», sin perjuicio de su publicacién facultativa en el boletin oficial de la comunidad
auténoma que corresponda a la otra administracién firmante.

El convenio se mantendra en vigor por cuatro afios, siendo prorrogable hasta cuatro
afos adicionales, segun lo dispuesto en el articulo 49 de la LRJSP, previo acuerdo de las
partes, que debera adoptarse con una antelacion minima de tres meses a su finalizacion,
mediante una adenda previa sustanciacion de los tramites previstos normativamente.
Dicha adenda de prérroga surtird efectos con su inscripcion en REOICO antes de la
fecha de extincion del convenio. Asimismo, la adenda serd publicada en el «Boletin
Oficial del Estado».

Séptima. Comisién de Seguimiento del convenio.

Se establece una Comisidn de seguimiento del presente convenio constituida por
dos representantes del INGESA y otros dos por parte de la Comunidad Auténoma.
Los representantes de la CCAA seran designados por el titular del Servicio de Salud. Los
representantes del INGESA seran los siguientes:

— La Directora del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria 0 persona en quien
delegue.
— La persona titular de la Gerencia del CND o persona en quien delegue.

Todos los representantes de la Comisién deben ostentar la categoria del grupo Al
0 A2.

La presidencia de la Comision de seguimiento correspondera al representante
del INGESA con mayor rango. Las funciones de secretario/a de la Comision recaeran en
el representante del INGESA que no ocupe la presidencia. A la Comision de seguimiento
podran asistir asesores de cada una de las partes, que actuaran con voz, pero sin voto.

La Comisién de seguimiento se reunira en sesion constitutiva en el plazo de un mes
desde que el convenio sea eficaz y podra reunirse cuantas veces considere necesario
para la ejecucién del mismo. En todo caso, se reunira como minimo una vez al afio y
siempre que lo solicite alguno de los miembros que la componen.

La Comision de seguimiento tendra las siguientes funciones:

— Resolver los problemas de interpretacién y cumplimiento que puedan plantearse
respecto de este convenio y que se deriven del mismo, segin lo dispuesto en el
articulo 49.f) de la LRJSP.

— Definir las lineas generales de las actuaciones a realizar en interpretacion de lo
establecido en el presente convenio, asi como supervisar la ejecucion de las mismas.

— De producirse incumplimiento del convenio por alguna de las partes, notificar un
requerimiento a la parte incumplidora, asi como su exclusiéon de la provision de los
servicios del BNDP de persistir el incumplimiento una vez requerido el cumplimiento de lo
incumplido.

— Acordar las variaciones o mejoras en el texto del convenio. Las modificaciones
deberan reflejarse en una adenda suscrita por todos los firmantes del convenio previa
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tramitacion de un expediente de modificacion del mismo, conforme a los requisitos
establecidos y previa autorizacion prevista en el articulo 50 de la LRISP.

— La resolucién de incidencias que surjan como consecuencia de la aplicacién de
este convenio.

— El estudio sobre la conveniencia de prorrogar este convenio.

— Las demas funciones que se consideren necesarias para la mejor aplicaciéon del
convenio.

En todo caso el funcionamiento de la Comisién se ajustara a lo dispuesto en cuanto a
drganos colegiados en la LRISP.

Octava. Extincién del convenio. Incumplimiento. Admisién en los servicios del BNDP
Yy suspension técnica.

Extincién del convenio:

La extincién del presente convenio se regira por lo dispuesto en el articulo 51 de
la LRJISP.

Incumplimiento:

En caso de incumplimiento del convenio por alguna de las Partes, la Comisién de
seguimiento podra naotificar a la parte incumplidora un requerimiento con el plazo de tres
meses para subsanar el incumplimiento. Ante un incumplimiento, para garantizar la
seguridad en el funcionamiento de los servicios del BNDP, se pondran en marcha el
mecanismo de suspension técnica de los servicios, que se regula en esta clausula. Este
requerimiento ser4 comunicado a las partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
Comisién de Seguimiento notificard a la parte que incumple su exclusion de la provisién
de los servicios del BNDP y, en su caso, la resolucién del convenio, que sera notificada a
las partes firmantes.

La resolucion del presente convenio no afectard& a los compromisos Yy
responsabilidades en los que hayan incurrido las Partes en la provision de los servicios
del BNDP antes de dicha resolucién.

Admision en los servicios del BNDP:

Para que la Comunidad Autébnoma pueda operar en interconexion con el BNDP,
el INGESA autorizara su puesta en produccién segun lo dispuesto en este convenio y los
requisitos consensuados por las partes.

Suspension técnica:

1. El INGESA puede suspender a la Comunidad Auténoma de Navarra, Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, o a la entidad que esta designe, de la provision de los
servicios del BNDP, ante un incumplimiento de acuerdo con el punto 2.

2. La suspension técnica de la Comunidad Auténoma de Navarra, Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea de los servicios del BNDP, o entidad que esta designe para
la provision de los servicios, podra ser provisional o indefinida. La Comision de
Seguimiento decidird en relacion a la suspension técnica, cuando identifigue que una
de las Partes esta incumpliendo las obligaciones recogidas en este convenio. Las partes
seran informadas acerca de este hecho con el objeto de aplicar las medidas técnicas y
organizativas que procedan.

La suspension técnica provisional se levantara si la parte que incumple los criterios
desistiera de su incumplimiento. Asimismo, esta suspension técnica provisional sera
indefinida si la parte incumplidora de las obligaciones recogidas en este convenio persiste
en dicho incumplimiento por no proceder a su subsanacion en el plazo indicado por la
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Comisién de Seguimiento. En este supuesto, se procedera a su exclusion del servicio del
BNDP y se resolvera, en su caso, el convenio tal como se indica en esta clausula.

Novena. Modificacion del convenio.

Aquellas modificaciones que supongan una alteracién del convenio requeriran el
acuerdo unanime de los firmantes. La Comisién de seguimiento efectuara una propuesta
de modificacion, cuya adopcién se sometera a la firma de las partes. Toda modificacién
del convenio debera formalizarse mediante adenda, conforme a los requisitos legalmente
establecidos y previa autorizacion prevista en el articulo 50 de la LRISP.

Décima. Resolucion de conflictos. Jurisdiccion competente.

Tras la inscripcién del convenio en el Registro Electronico estatal de Organos
e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal, las Partes se comprometen a
resolver de mutuo acuerdo las incidencias que puedan surgir en su cumplimiento.

Las cuestiones litigiosas que surjan entre las partes durante el desarrollo y ejecucion
del presente convenio y no puedan ser resueltas por la Comision de seguimiento prevista
en la clausula séptima, se someterdn a la jurisdiccion contencioso-administrativa,
conforme a lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccién
Contencioso-Administrativa.

El presente convenio tiene naturaleza administrativa y se regira por lo dispuesto
en el capitulo VI del titulo preliminar de la LRJSP, asi como a las normas de derecho
administrativo, los principios de buena administracion y el ordenamiento juridico en
general.

En prueba de conformidad con cuanto antecede, firman el presente convenio de
forma electrénica.—La Directora del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, Isabel Mufioz
Machin.—El Director Gerente/Zuzendari Kudeatzaile del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, Jesus Alfredo Martinez Larrea.

ANEXO |

— De los datos recibidos desde los sistemas de registro de dosis, el BNDP
almacenard los recogidos en este anexo.

— Los datos se recibiran agrupados en un mensaje, correspondiendo un mensaje por
cada estudio y modalidad.

— Los datos son sefalados como Requeridos (R) u Opcionales (O). Los mensajes
gque no contengan alguno de los campos requeridos seran rechazados.

Datos comunes a todos los mensajes

Paciente

Campo Requerido
Nombre paciente. (0]
Identificador paciente.
Fecha de nacimiento.
Género.
Edad.
Peso.
Altura.

Embarazo.

O 0O OO0 x® =™
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Equipo

Campo
Equipo.
Fabricante.
Modelo.
Afio instalacion.
Fecha de cambio relevante de software.
Institucion.
Ciudad.

Detector de imagen.

Estudio

Campo
Procedimiento/Codigo SEMNIM/C6digo SERAM.
Identificador del estudio.

Fecha y hora del estudio.
Modalidad.

Indicacion clinica.
Region anatomica.

Dosis efectiva.
Incidencias estudio.

Persona responsable.

Requerido

R

O O O O o 0 o

Requerido

R

O OO0 o0 x = =™

Parametros para Radiologia Convencional

Datos totales por estudio

Campo
PkA (mGy-cm?).
Ka,e (mGy).

N.° eventos de radiacion.

Datos por adquisicion

Campo
Protocolo.
Descripcion de la serie.
Orientacion/lateralidad.
PkA (mGy-cm?).
Ka,e (mGy).

Requerido
R
o]
o]

Requerido

R

(0]
(@)
R
(0]

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-4162



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Fhas
Sabado 1 de marzo de 2025 Sec. lll. Pag. 28792

Campo
kVp.
mAS.
mA.
Tiempo de exposicion.
Material filtro.
Espesor filtro adicional.
Rejilla antidifusora.
Exposimetria automatica.
Distancia foco-detector.
Tamafio de campo.
indice de exposicion.
Exposicion relativa/Sensibilidad.
indice de exposicion objetivo.
indice de desviacion.
Dimensiones del detector.
Temperatura del detector.

Calidad de imagen.

Requerido

O

O OO0 OO0 OO0 oxm o oo oo o

Parametros para Tomografia Computarizada

Datos totales por estudio

Campo
DLP (mGy-cm).

N.° eventos de radiacion.

Datos por adquisicion

Campo
Protocolo.
CTDlvol (mGy).

Maniqui al que se refiere el CTDIvol (cuerpo o
cabeza).

SSDE (mGy).

kV.

mA.

Tiempo de exposicién (ms).
Pitch o avance/rotacion.
Ancho del haz (cm).

Longitud de scan (cm).

Requerido
R
(0]

Requerido
R
R

Py)

O 0O O O O O
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Campo Requerido
Modo axial/helicoidal. o]
Uso de exposimetria automatica en el eje z.
Uso de exposimetria en el plano XY.
Modulacién de érganos.
Organos a proteger.
Reduccién de dosis.

Tipo de algoritmo de reconstruccion utilizado.

O O O O 0o o0 o

Uso de contraste.

Parametros para Mamografia

Datos totales por estudio

Campo Requerido
DGM por mama (mGy). (0]
N.° Eventos de radiacion. (@)

Presencia de implante. (0]

Datos por adquisicion

Campo Requerido
Protocolo. R
Ka,e (mGy).
DGM (mGy).
Espesor de mama comprimida (cm).
Tipo de evento.
kV.
mAs.
Tiempo de exposicion.
CHR.
Distancia foco-mama (cm).
Distancia foco-detector de imagen.
Uso de rejilla.
Combinacion anodo-filtro.
Tamario focal.
Dimensiones del detector.

Lateralidad.

U T O OO 0O o o o o o o o o owx

Proyeccion.
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Campo Requerido
Fuerza de compresion (N). (0]
Modo (manual o automatico). R
Uso de contraste. (0]

Parametros para Escopia e Intervencionismo

Datos totales por estudio

Campo Requerido
Protocolo. (0]
Abordaje. (0]
Plano(s) de adquisicion. (0]
Posicion del Punto de Referencia. O
Altura de la mesa (mm). (0]
Distancia Foco-Isocentro (mm). (0]

Indicadores Dosimétricos

Campo Requerido
Pka total (Gy.cm?). R
Pka en fluoroscopia (Gy.cm?).
Pka en adquisicion (Gy.cm?).
Pka en Cone Beam (Gy.cm?).
Ka,r (Gy).
Ka,r en fluoroscopia (Gy).
Ka,r en adquisicion (Gy).
Ka,r en Cone Beam (Gy).
Tiempo total (s).
Tiempo de fluoroscopia (s).
Tiempo de adquisicion (s).
Tiempo de Cone Beam (s).
Numero de eventos de fluoroscopia.
Numero de eventos de adquisicion.
NUmero de eventos de Cone Beam.
Numero de imagenes de fluoroscopia.

Numero de imagenes de adquisicion.

O OO0 OO0 OO0 oOxm OO0 ©Oxm O O O

Numero de imagenes de Cone Beam.
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Parametros para Medicina Nuclear

Datos totales por estudio

Campo Requerido
Radiois6topo. R
Radiofarmaco. (0]
Fecha calibracion. o
Hora Calibracién. (0]
Actividad Calibraciéon (MBq). (0]
Fecha y Hora de Administracion. R
Actividad administracion (MBg). R
Via administracion. (0]

Datos por indicacion

Campo Requerido
Protocolo. R
Orientacion/Lateralidad. (@)
Tiempq t_r,anscurri_do entre la administracion y la o
adquisicion de la imagen.
Colimador empleado. (0]
Fotopico. (0]
Anchura ventana fotopico. (0]
Tipo de estudio. (0]
Matriz. o]
Tiempo proyeccion. (@)
Cuentas proyeccion. O
Numero de proyecciones. (0]
Algoritmo reconstruccion. (0]
Filtro. (0]
Correcciones aplicadas. (0]

ANEXO Il

El BNDP prestard los servicios sefialados por la Comunidad Auténoma.

[ 1 Informe del historial dosimétrico de pacientes del SNS. Este servicio se ofrecera a f
través de la HCDSNS. El informe consistirda en un resumen de los principales indicadores 8
de dosis de radiacion, a la que se haya expuesto el paciente durante los estudios (\é
radiolégicos y de medicina nuclear que se le hayan realizado. El informe se agregara, 33
como un informe més de los previstos en el CMDIC, en las respuestas a las solicitudes §§
de informacion de pacientes que se recojan en el INGESA, desde el Nodo Central del PR
MS. Este servicio sera, por tanto, transparente tanto para el facultativo como para el UOJ§
paciente que acceda a su historial a través de la HCDSNS. 'ﬂj ;%

3
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[X] Plataforma de investigacién. EI BNDP ofrecera, a través del PIDAP, una
plataforma donde poder realizar estudios estadisticos y cientificos mediante herramientas
avanzadas de andlisis de datos e inteligencia artificial. Su acceso estara limitado a
personal especialista en los servicios implicados (servicios de radiofisica, radiologia,
medicina nuclear, etc.), expertos en proteccion radioldgica e investigadores acreditados,
gue deberan aceptar un compromiso de confidencialidad y de no tratar de reidentificar
los datos. El nUmero de permisos de acceso dependera de la disponibilidad de licencias
de las aplicaciones utilizadas y de potenciales acuerdos entre el INGESA y el Servicio de
Salud o institucién en cuestion.

[X] Servicio de informes periddicos. El personal radiofisico del CND-INGESA,
responsable de la gestion del BNDP, generara informes periddicos donde se recoja la
actividad del banco durante ese periodo y el histérico de la evolucion de los diferentes
valores estadisticos de interés. Estos informes seran enviados al personal de los
servicios de radiofisica de las instituciones colaboradoras con el banco, casi como a
aquellas personas que asi lo requiera la institucion colaboradora, generalmente del
ambito de la radiologia y la medicina nuclear.

[X] Servicios de Niveles de Referencia Locales. EI CND colaborara con los de los
servicios de radiofisica en la generacion de Niveles de Referencia Locales, mediante la
informacion recogida en el BNDP, en los términos acordados entre estos responsables y
el personal radiofisico del CND.

[X] Visualizacién interactiva de informacién de estudios registrados. EI BNDP
ofrecerd cuadros de mando generados mediante herramientas de andlisis de datos
(Business Intelligence), que, de forma dinamica, adaptativa e interactiva, los usuarios del
banco podran visualizar los principales valores estadisticos, distribuciones, tendencias, y
otros, sobre el conjunto de datos compartidos, los datos generales del banco o los datos
resultantes de aplicar filtros configurables por el usuario. Este servicio esta orientado a
personal de los servicios de radiofisica, radiologia y medicina nuclear.

ANEXO 1l
Medidas de seguridad

Este anexo enumera las principales medidas de seguridad que deben adoptarse
para la proteccion de la informacion gestionada bajo el Convenio entre el INGESA y la
Comunidad Autdénoma, en relacion con la operacion del BNDP. Estas medidas siguen las
especificaciones del ENS y las recomendaciones de la Guia de Seguridad de las TIC
CCN-STIC 811 para interconexién en el ENS.

Control de Acceso:

— Autenticacion: Deberan implementarse sistemas de autenticacion multifactor para
todos los usuarios que accedan al sistema.

— Autorizacién: El acceso estara restringido de acuerdo con el principio de minimo
privilegio, asegurando que cada usuario acceda solo a la informacion y funciones
necesarias para sus tareas.

Gestién de Incidentes de Seguridad:

— Deteccién de incidentes: Se emplearan herramientas de deteccion y prevencion
de intrusiones (IDS/IPS) para monitorizar y responder a actividades sospechosas o
maliciosas en tiempo real.

— Respuesta a incidentes: Deberan establecerse protocolos claramente definidos
para la respuesta a incidentes, incluyendo la clasificacion del incidente, la mitigacion
inmediata y la comunicacion a las autoridades pertinentes.
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Proteccion de Datos:

— Cifrado: Los datos deberan estar cifrados tanto en transito como en reposo
utilizando algoritmos aprobados por el ENS.

— Integridad de los datos: Se implementaran de controles de integridad como firmas
digitales y HASH criptografico para garantizar que los datos no han sido alterados.

Auditoria y Conformidad:

— Auditorias regulares: Se realizaran auditorias internas y externas para evaluar la
conformidad con las politicas de seguridad y el cumplimiento normativo.

— Registros de actividad: Se mantendran registros detallados de actividad para todos
los sistemas, que seran revisados periédicamente seguin lo establecido en las guias
CCN-STIC.

Cumplimiento y Revision Normativa:

— Revision de politicas: Revision y actualizacion anual de las politicas de seguridad
para reflejar cambios en la legislacion, el entorno de amenazas y la tecnologia.

— Coordinacién con CCN y ENS: Se estableceran mecanismos de coordinacién con
el Centro Criptolégico Nacional y cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Esquema Nacional de Seguridad.

Este anexo se revisara anualmente para adaptarlo a los cambios en las normativas y
en el panorama de amenazas, asegurando la proteccion continua de la informacién
gestionada bajo este convenio.
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