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MINISTERIO DE SANIDAD

Orden por la que se regula el procedimiento de concurrencia competitiva
para la seleccion de proyectos del programa EU4HEALTH

Una de las responsabilidades de la Union Europea (UE) establecidas en el tratado
fundacional es asegurar la proteccion de la salud humana en todas sus politicas,
asi como trabajar con los paises de la UE para mejorar la salud publica, prevenir
las enfermedades y eliminar las fuentes de peligro para la salud fisica y mental.

Con este fin, y buscando dar cumplimiento a dicho objetivo fundacional, la
Comision Europea ha puesto en marcha el EU4Health, accion que sustituird a los
Programas de Salud, y cuya finalidad es financiar proyectos y acciones de Salud
Publica de la UE, siendo la Agencia Ejecutiva Europea en los ambitos de la Salud
y Digital (HaDEA por sus siglas en inglés) la que asiste a la CE en la aplicacion de
los Programas.

Espafia cuenta con dos representantes del Ministerio de Sanidad en el Comité de
Programa y con un Punto Nacional de Contacto del Instituto de Salud Carlos IlI
para coordinar y presentar las prioridades de Espafia en el Programa, gestionar la
participacion de autoridades competentes y otros organismos en los proyectos y
acciones convocados por la Comision Europea y contribuir a las actividades de
difusion y otras funciones que se requieran.

El EU4Health viene a sustituir al Tercer Programa de Salud (2014-2020), siendo
aprobado en marzo de 2021 se aprobd el Reglamento (UE) 2021/522 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de marzo de 2021, por el que se
establece el programa EU4Health 2021-2027, y con un presupuesto total de 5.100
millones de euros.

Las acciones especificas a financiar en el marco del Programa se establecen cada
afio en un plan anual de trabajo, donde se especifican los ambitos prioritarios y los
criterios de financiacion.

No regulandose en el Reglamento (UE) 2021/522 ni en el Plan de Trabajo 2025 las
reglas del procedimiento interno con arreglo al cual debe seleccionarse a los
candidatos y, en particular, la publicidad que debe darse, ha de estarse, en virtud
del principio de autonomia procedimental, a las normas de derecho interno de cada
Estado miembro.
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En el derecho espafiol, el art.45 de la 45.1.b) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas dispone
que todo caso seran objeto de publicacion los actos administrativos cuando se trate
de actos integrantes de un procedimiento selectivo o de concurrencia competitiva
de cualquier tipo, por lo que la presente Orden trata de satisfacer las exigencias de
transparencia, igualdad de trato y publicidad que exigen tanto la normativa europea
como nuestro ordenamiento juridico interno.
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En su virtud, dispongo:

1. Objetoy finalidad

Mediante la presente Orden se convoca para el afio 2025, el procedimiento en
régimen de concurrencia competitiva de seleccion de las entidades que van a
participar por parte del Reino de Espafia en las distintas acciones conjuntas
previamente aprobadas en el Plan de Trabajo 2025 del Programa EU4HEALTH por
medio de la Agencia Ejecutiva Europea en los ambitos de la Salud y Digital
(HaDEA).

El Ministerio de Sanidad, en su condicion de autoridad competente, valorara todas
las propuestas de participacion en las acciones conjuntas presentadas por todas
las autoridades y organismos que deseen participar recibiendo financiacién como
beneficiarias.

Las acciones conjuntas en las que se pueden presentar solicitudes son las
siguientes:

EU4H-2026-JA-HERA-IBA-01 — Direct grants to Member States’ authorities
for the scaling up of national systems for vector threat detection and control
capacities (HERA) (CP-g-25-02) — EUR 10 000 000 EU co-funding

EU4H-2026-JA-HERA-IBA-02 — Direct grants to Member States’ authorities
to implement HERA's training and exercise programme for management of
medical countermeasures (HERA) (CP-g-25-07) — EUR 2 947 923 EU co-
funding

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-01 — Direct grants to Member States’ authorities
to support the implementation of the strategic agenda for medical ionising
radiation applications (SAMIRA) (CR/CV&NCD-g-25-15) — EUR 11 500 000
EU co-funding

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-02 — Direct grants to Member States’ authorities
to support lifelong prevention for a healthy life, including through screening,
with focus on cardiovascular diseases (CR/CV&NCD-g-25-17) — EUR 5 000
000 EU co-funding

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-03 — Direct grants to Member States’ authorities
to support the implementation of a common standard for medical product
identification and Al capabilities across Member States (HS-g-25-19) — EUR
9 000 000 EU co-funding
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EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-04 — Direct grants to Member States’ authorities
on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical legislation
and the Pharmaceutical Strategy for Europe (HS-g-25-21) — EUR 2 300 000
EU co-funding
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EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-05 — Direct grant to Member States to provide
regulatory or scientific advice to small and micro-enterprises to support the
development and carrying out of the conformity assessment of devices,
particularly innovative devices, and to facilitate the Union level coordination
on medical device safety issues (HS-g-25-25) — EUR 4 000 000 EU co-
funding

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-06 — Direct grants to Member States’ authorities
to support implementation of the Clinical Trials Regulation and to improve the
clinical trials landscape with Member States and EEA countries, including
through pilots and training (HS-g-25-27) — EUR 4 700 000 EU co-funding

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-07 — Direct grants to Member States’ authorities
to support non-commercial sponsors active in clinical trials (HS-g-25-28) —
EUR 1 800 000 EU co-funding

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-08 — Direct grants to Member States’ authorities
to maximise the impact of the EU Global Health Strategy (HS-g-25-29) — EUR
2 500 000 EU co-funding

2. Beneficiarios

Unicamente podran presentar candidaturas de participacion a las distintas
acciones conjuntas las personas juridicas del sector publico y entidades sin animo
de lucro que sean supervisadas por las autoridades competentes que tengan como
actividad u objeto social, Unico o entre otros, la investigacion e innovacién en el
ambito sanitario o de la salud.

Los solicitantes, legalmente constituidos en el momento de solicitar la ayuda,
deberan tener residencia fiscal en Espafia y cumplir con los requisitos fijados en el
articulo 13 del Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 24 de marzo de 2021, asi como los establecidos en el articulo 197 del
Reglamento 2018/1046, de 18 de julio, del Parlamento Europeo y del Consejo.

Las comunidades de bienes, agrupaciones de personas fisicas o juridicas, publicas
o0 privadas, y otras entidades sin personalidad juridica, quedan excluidas de esta
convocatoria.

Los requisitos exigidos a los solicitantes para poder participar en esta convocatoria
se han de cumplir en la fecha de presentacion de la solicitud.
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3. Entidades afiliadas

Las entidades afiliadas son entidades que mantienen una relacion juridica con los
beneficiarios que ejecutan partes de la accion y estan autorizadas a imputar costes
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directamente a la subvencion.

La relacion juridica con el beneficiario debe ser previa a la presentacion de la
solicitud y no puede limitarse solo a la accion conjunta presentada, siendo
admitidas las relaciones juridicas permanentes y los vinculos de capital.

Dichas entidades deben cumplir los criterios de elegibilidad y no pueden
encontrarse en ninguna de las situaciones de exclusion exigibles a los
beneficiarios.

4. Gastos subvencionables

Para la valoracion de los proyectos de acciones conjuntas, los gastos que son
subvencionables son los indicados en el articulo 14 del Reglamento (UE) 2021/522
del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de marzo de 2021.

En el caso de las entidades afiliadas, los costes en que incurran para ejecutar la
accién se aceptaran como costes subvencionables.

5. Plazo y lugar de presentacion de solicitudes

1. El plazo de presentacion de solicitudes sera de cinco dias habiles, contados
desde el dia siguiente a la publicacion de esta Orden ministerial en el Boletin
Oficial del Estado.

2. La presentacion de la solicitud debera ajustarse a los formatos establecidos en
el Anexo | de la presente convocatoria, disponible tanto en esta Orden
ministerial como en la pégina web del Ministerio de Sanidad
(https://www.sanidad.gob.es/organizacion/planesEstrategias/programasEurop
eosSalud/home.htm).

De acuerdo con la linea de ayudas en la que se quiera presentar una solicitud,
las mismas deberan remitirse por correo electrénico a:

EU4H-2026-JA-HERA-IBA-01 — Direct grants to Member States’
authorities for the scaling up of national systems for vector threat detection
and control capacities (HERA) (CP-g-25-02) — EUR 10 000 000 EU co-
funding

Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias
Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud
Email: sec.ccaes@sanidad.gob.es y ccaes@sanidad.gob.es
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EU4H-2026-JA-HERA-IBA-02 — Direct grants to Member States’
authorities to implement HERA's training and exercise programme for
management of medical countermeasures (HERA) (CP-g-25-07) — EUR
2 947 923 EU co-funding
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Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias
Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud
Email: sec.ccaes@sanidad.gob.es y ccaes@sanidad.gob.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-01 — Direct grants to Member States’
authorities to support the implementation of the strategic agenda for
medical ionising radiation applications (SAMIRA) (CR/CV&NCD-g-25-15)
— EUR 11 500 000 EU co-funding

Subdireccién General de Calidad Asistencial
Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud
Email: sgcalidadasistencial@sanidad.gob.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-02 — Direct grants to Member States’
authorities to support lifelong prevention for a healthy life, including
through screening, with focus on cardiovascular diseases (CR/CV&NCD-
g-25-17) — EUR 5 000 000 EU co-funding

Unidad de Apoyo a la Direccion
Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud
Email: uadgspci@sanidad.gob.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-03 — Direct grants to Member States’
authorities to support the implementation of a common standard for
medical product identification and Al capabilities across Member States
(HS-g-25-19) — EUR 9 000 000 EU co-funding

Unidad de Apoyo a la Direccion
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Email: proyectos_I|+D+i@aemps.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-04 — Direct grants to Member States’
authorities on quality of medicines and implementation of the
pharmaceutical legislation and the Pharmaceutical Strategy for Europe
(HS-g-25-21) — EUR 2 300 000 EU co-funding

Unidad de Apoyo a la Direccion
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Email: proyectos_I|+D+i@aemps.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-05 — Direct grant to Member States to
provide regulatory or scientific advice to small and micro-enterprises to
support the development and carrying out of the conformity assessment
of devices, particularly innovative devices, and to facilitate the Union level
coordination on medical device safety issues (HS-g-25-25) — EUR 4 000
000 EU co-funding

Unidad de Apoyo a la Direccion
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Email: proyectos_I+D+i@aemps.es
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EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-06 — Direct grants to Member States’
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authorities to support implementation of the Clinical Trials Regulation and
to improve the clinical trials landscape with Member States and EEA
countries, including through pilots and training (HS-g-25-27) — EUR 4 700
000 EU co-funding

Unidad de Apoyo a la Direccion
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Email: proyectos_I|+D+i@aemps.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-07 — Direct grants to Member States’
authorities to support non-commercial sponsors active in clinical trials
(HS-g-25-28) — EUR 1 800 000 EU co-funding

Unidad de Apoyo a la Direccién
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Email: proyectos_|+D+i@aemps.es

EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-08 — Direct grants to Member States’
authorities to maximise the impact of the EU Global Health Strategy (HS-
0-25-29) — EUR 2 500 000 EU co-funding

Gabinete de la Secretaria de Estado de Sanidad
Email: internacional.gabsesan@sanidad.gob.es

3. Cualquier comunicacion o documentacion que se haya de aportar a lo largo de
este procedimiento se hara a través de la direccion de correo electronico
designada en la solicitud.

4. Segun el articulo 15 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, los formularios de
solicitud y el resto de la documentacion deberan presentarse en castellano.

6. Subsanacién de errores

1. Si la solicitud no reuniera los requisitos exigidos en esta convocatoria 0 no
aporta la documentacion mencionada en el apartado anterior, se requerira a la
entidad o solicitante para que, en diez dias habiles desde la naotificacién a la
direccién de correo electronico que se indicara en la solicitud, subsane las
faltas, bien acompafie los documentos preceptivos, 0 presente alegaciones, Si
hubiera sido excluida, con indicacion de que, si no se hiciera, se le tendra por
desistido de su peticion previa resolucion dictada en el articulo 21 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre.

2. Finalizado el plazo de subsanacion, el 6rgano de valoracion verificara si se
acredita el cumplimiento de los requisitos necesarios para adquirir la condicion
de beneficiario y emitird una resolucion en que se aprobaran de forma definitiva
las listas de admitidos, y excluidos a la convocatoria.
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7. Organo competente para la valoracion de los proyectos

Una vez recibidas las solicitudes por cada una de las unidades del Ministerio de
Sanidad indicadas en el apartado 5 de la presente Orden, se elaborara por cada
una de ellas una propuesta de seleccion de los candidatos presentados, que
seréa elevada al Secretario de Estado de Sanidad.

8. Criterios generales de valoracion

1. Para la designacion como autoridades competentes nominadas, se
consideraran como criterios imprescindibles los siguientes:

a. Competencias conferidas por ley en la materia de la accion conjunta
correspondiente.

b. Capacidad y experiencia para organizar, coordinar y gestionar
contratos/consorcios/acuerdos con otras autoridades u organismos con
personalidad juridica diferente.

La valoracion se limitara a comprobar si el solicitante cumple 0 no con
cada uno de dichos criterios, por lo que, al tratarse de criterios de caracter
imprescindible, el incumplimiento del criterio determinara la exclusion del
solicitante en el procedimiento.

2. Los criterios que seran tenidos en cuenta para valorar las propuestas de
quienes aspiren a ser nominados como autoridad competente seran los
siguientes:

a. Calidad de la propuesta presentada: 1 punto.
b. Valor afiadido de la propuesta a escala nacional y europea: 1 punto.

c. Alineacion de la accion conjunta con las actuaciones que se estén
impulsando desde el Ministerio de Sanidad: 1 punto.

d. Capacidad de sostenibilidad y desempefio del proyecto: 1 punto.

e. Experiencia de actuacion en el campo de la accién conjunta actual: 1
punto.

f. Experiencia de participacion en acciones conjuntas: 1 punto.
Experiencia de participacion en proyectos europeos: 1 punto.

Calidad de la propuesta de modelo de informacion del progreso y
resultados de la accion conjunta al Ministerio de Sanidad y modelo de
difusion de resultados a nivel nacional: 1 punto.

- Q

La valoracion de estos criterios se hara de manera especifica para cada uno de
ellos, limitandose a comprobar si el solicitante cumple o no dicho criterio. El
solicitante debera obtener un minimo de un punto en cada criterio para poder
ser seleccionado.
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La puntuaciéon final que corresponda a cada solicitud presentada sera la
resultante de la suma de la puntuacién obtenida en cada uno de los criterios
anteriores.
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9. Resolucioén

1. El Secretario de Estado de Sanidad, a la vista de la propuesta de seleccion
remitida por cada unidad de valoracién a la que hace mencion el apartado 7 de
la presente Orden ministerial, elaborard una Resolucion en el plazo de tres dias
habiles en la que se indicaran las autoridades competentes nominadas y que
sera remitida a HaDEA una vez aceptada por los interesados y adquiridos los
compromisos para que sea ésta la que continue con el procedimiento de
concesion de ayudas.

2. La resolucién con la relacion de Autoridades competentes nominadas se
publicara en el portal de internet del Ministerio de Sanidad y se comunicara a
los interesados a la direccion de correo electrénico indicada en la solicitud.

3. La resolucion de seleccion de autoridades competentes nominadas pone fin a
la via administrativa, pudiendo interponerse contra la misma, potestativamente,
recurso de reposicion ante la Secretaria de Estado de Sanidad en el plazo de
un mes a partir del dia siguiente al de la notificacion, a través del registro
electronico disponible en la sede electronica asociada del Ministerio de Sanidad,
o impugnarse directamente ante la Sala de lo Contencioso Administrativo de la
Audiencia Nacional en la forma y plazo previstos en el articulo 46 de la
Ley 29/1998 de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso —
Administrativa.

10. Obligaciones de las autoridades competentes
1. Seré& responsabilidad y obligacién de la autoridad competente nominada:

a. La ejecucion y participacién en la accion conjunta en nombre del
Ministerio de Sanidad (la autoridad competente).

b. La gestiony realizacién de la accion conjunta junto con el coordinador del
Consorcio Europeo, contribuyendo con financiacion propia vy
garantizando el cumplimiento de los objetivos de la Accion Conjunta.

c. La implicacion, bajo su responsabilidad, de otros participantes, como
entidades afiliadas, subcontratados o asociados.

d. La valoracién de las solicitudes de las entidades que deseen participar
como afiliadas. Esta valoracion sera comunicada al Ministerio de Sanidad
de forma previa a la firma de la propuesta de subvencion, para remision
de las nominaciones desde este Ministerio.

e. La coordinacion, y la gestion y acuerdo de las condiciones contractuales
necesarias con las entidades afiliadas.

f. Informar a la unidad del Ministerio de Sanidad que haya valorado su
nominacion (segun establece el apartado de mas abajo, Plazo y lugar de
las solicitudes) sobre los progresos y resultados del trabajo, desde la fase
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de preparacion (detallando los trabajos a realizar en la accion conjunta,
las actividades que prevé subcontratar, y las entidades colaboradoras
que presente) y a lo largo de toda la accion conjunta. Asi mismo,
consultara con dicha unidad aquellos aspectos estratégicos relacionados
con las competencias del MS vy si asi se establece, convocando al MS a
formar parte del Grupo de Gobierno de la Accion conjunta.

g. Colaborar con las estructuras de integridad del Ministerio de Sanidad.

2. En el caso de que la autoridad competente pase de ser nominada y adquiera la
condicién de beneficiaria, deberan remitir un informe final de los afiliados que,
conforme a los criterios descritos, considere convenientes para gestionar su
participacion en la accion conjunta. Este informe debera estar firmado por un
responsable de cada beneficiario, antes del 12/02/2026, fecha en la que finaliza
el plazo para el envio a HaDEA de una propuesta de proyecto.

11. Interposicion de recursos

Contra la presente orden, que pone fin a la via administrativa, cabe interponer
recurso potestativo de reposicion ante la persona titular del Ministerio de Sanidad,
en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de su publicacién, o bien
ser impugnada directamente ante el orden jurisdiccional contencioso-
administrativo en la forma y plazo previstos en el articulo 46 de la Ley 29/1998, de
13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa.
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ANEXO |
Modelo de solicitud

Nombre y Codigo de la Accion Conjunta (en inglés):

Enlace al boletin, diario, orden Oficial o cualquier otro acto legal, por el que se le confieren competencias en
la materia de la accién conjunta:

Nombre oficial de la Organizacion y acrénimo:

Nombre del representante Legal de la Organizacion:

Nombre y datos (telf. e email) de la persona de contacto en la Organizacion solicitante que vaya a estar
implicada en la JA:

Calidad en la propuesta presentada: (detallar cudles son los puntos fuertes de la propuesta, aquellos elementos
que la cualifican).

Valor afiadido de la propuesta a escala nacional y europea: (consignar cémo la propuesta puede repercutir
positivamente a escala nacional y europea).

Alineacion de la accidn conjunta con las actuaciones que se estén impulsando desde el Ministerio de Sanidad:
(especificar cémo la propuesta contribuye al refuerzo del Sistema Nacional de Salud: ampliacién o mejora de la
cartera de servicios, impulso de la politica de cuidados, prevencion, proteccion frente al impacto del cambio
climdtico, sostenibilidad, etc.)

Capacidad de sostenibilidad y desempefio del proyecto: (Detallar cémo el proyecto cuenta con los apoyos y
recursos necesarios (personales, capacidades administrativas, instrumentales) para su ejecucion y su
mantenimiento en el tiempo).

Experiencia de actuacion en el campo de la Accidn Conjunta actual: (Especificar las actuaciones que estdn
desarrollando el beneficiario en relacion con la materia objeto de la accién conjunta).

Experiencia en la participacion de Acciones Conjuntas: (sefialar si dicha participacién fue como coordinador,
socio activo o como tercera parte colaboradora; destacar objetivos, estructura y liderazgo en grupos de trabajo
(GP), aspectos concretos desarrollados, resultados y entregables obtenidos, duracién y financiacion europea
conseguida)

Experiencia de participacion en proyectos europeos: (sefialar si la participacion es en colaboracion o como
lider del proyecto,; destacar objetivos, estructura y liderazgo en grupos de trabajo (GP), aspectos concretos
desarrollados, resultados y entregables obtenidos, duracion y financiacion europea conseguida)
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Propuesta de modelo de informacidn del progreso y resultados de la accidn conjunta al Ministerio de Sanidad
o a la autoridad beneficiaria, y modelo de difusion de resultados a nivel nacional: (Sefialar como la entidad
solicitante transmitiria los conocimientos y resultados que se obtengan en la Accion Conjunta al Ministerio y
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otras partes interesadas, si procede, como pueden ser Consejerias de Salud de las CCAA, sociedades
profesionales, organizaciones de pacientes, la sociedad en su conjunto, etc. Por ejemplo, informes anuales o
finales, documentos finales relacionados con guias de actuacion, links en sitios web relacionados, conferencia
final informativa, reuniones interdepartamentales, etc.)

Capacidad y experiencia para organizar, coordinar y gestionar contratos/consorcios/acuerdos con otros
organismos con personalidad juridica diferente (solo para participar como autoridad competente
beneficiaria).

Nota: La tabla expuesta podra ampliarse sin limite de extensidon en numero de paginas, y se podra acompaniar
o solicitar una memoria explicativa y documentacion justificativa del cumplimiento de los criterios de
valoracion de la adecuacion recogidos en la misma.
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