-

@, ﬂf;'
| ) 11
| o Ui,

[

Consejeria de Salud y Familias

Junta de Andalucia ( ) FI SeVI

FUNDACION PROGRESO Y SALUD

CONVENIO ENTRE LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD Y LA
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN
SALUD DE SEVILLA, PARA FIJAR LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LAS PARTES
EN EL DESARROLLO DE LAS AYUDAS CONCEDIDAS A TRAVES DE LA CONVOCATORIA
DE AYUDAS PARA LA FINANCIACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN
TERAPIA DE CELULAS T CON RECEPTORES DE ANTIGENOS QUIMERICOS (CAR-T) EN
ANDALUCIA PARA EL ANO 2019

En Sevilla, a 21 de abril de 2020

REUNIDOS

De una parte, D. Gonzalo Balbontin Casillas, con NIF 28.733.391-C, en nombre y
representacion de la Fundaciéon Piblica Andaluza Progreso y Salud, con CIF G-41825811 y
domicilio en Sevilla, Avda. Américo Vespucio, num. 15, Edif. S-2, en calidad de director gerente y
representante legal de dicha entidad, en virtud de los poderes otorgados por su Patronato en
fecha 17 de julio de 2019, y elevados a escritura publica ante el notario de Sevilla D. José Javier
Mufioz Layos, como sustituto de su compafiero D. Alberto Moreno Ferreiro, con fecha 3 de

septiembre de 2019, bajo el nimero 2.325 del protocolo de éste.

Y de otra, D. José Caiiéon Campos, con NIF 09.773.103-N, en nombre y representacion de la
Fundacion Piblica Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla,
inscrita en el Registro de Fundaciones de Andalucia con num. SE/621, domiciliada en Sevilla, en
la sede del Hospital Universitario Virgen del Rocio, Avda. Manuel Siurot, s/n, con CIF
(G-41918830, en calidad de Director Gerente y representante legal de dicha entidad, en virtud de
los poderes otorgados por su Patronato con fecha 22 de junio de 2016 y elevados a escritura
publica ante el que notario de Sevilla DAa. Montserrat Alvarez Sanchez con fecha 4 de agosto de

2016, bajo el numero 629 de su protocolo.
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Las partes se reconocen capacidad y competencia suficientes para formalizar el presente

convenio, v a tal efecto

Exponen

l.- Que con fecha de 27 de junio de 2019, la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud (en
adelante FPS), como entidad central de apoyo y gestion de la investigacion del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia y ente instrumental de la Junta de Andalucia, adscrito a la Consejeria de
Salud y Familias, publicd la convocatoria de ayudas para la financiacion de proyectos de
investigacion en terapia de células T con receptores de antigenos quiméricos (CAR-T) en Andalucia

para el afio 2019.

La finalidad de la convocatoria es la financiacion de un proyecto de investigacion y un proyecto de
red sobre terapia de células T con receptores de antigenos quiméricos (CAR-T) en el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), fomentando la investigacion de alto impacto, entendiendo
como tal aquella que conduce a modificar la practica clinica por adquisicion de nuevos
conocimientos que redundan en una mejora de la atencion sanitaria, la salud y el bienestar de la

ciudadania.

En fecha 21 de abril de 2020 ha sido emitido el listado definitivo con los proyectos que seran
financiados. La financiacion de dichas ayudas proviene de fondos recabados por la FPS de
distintas entidades con las que se han firmado convenios para promover la investigacion en |+D+i

en Salud.

I1.- Que la Fundacion Publica Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla (en
adelante (en lo sucesivo FISEVI), entidad del sector publico andaluz que tiene entre sus fines la
promocion de investigaciones biomédicas de calidad en Andalucia, asi como el desarrollo de
innovaciones en las tecnologias sanitarias, en la docencia y en la gestion de los servicios
sanitarios, presento tres (3) solicitudes de financiacion para la realizacion de proyectos de
investigacion, verificandose el cumplimiento de los requisitos indicados en el apartado tercero de

la referida convocatoria. Una vez evaluadas las mismas siguiendo el procedimiento establecido en
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el apartado quinto de la convocatoria y de conformidad con los criterios alli recogidos, los

proyectos que han resultado financiados, con el importe especificado, se describen en el Anexo .

l1l.- De acuerdo con lo anteriormente expuesto las partes suscriben el presente convenio con las

siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO

Constituye el objeto del presente convenio fijar los derechos y obligaciones de las partes en el
desarrollo de las ayudas concedidas a través de la convocatoria de ayudas para la financiacién de
proyectos de investigacion en terapia de células T con receptores de antigenos quiméricos (CAR-T)

en Andalucia para el afio 2019.

SEGUNDA.- OBLIGACIONES DE LAS PARTES

Las partes llevaran a cabo cuantas actuaciones contribuyan al buen fin del presente convenio y de

lo estipulado en la convocatoria, en concreto:

A) Obligacién de la FPS;
Poner a disposicion de FISEVI la cantidad determinada en el Anexo | para el desarrollo de
los proyectos de investigacion resefiados en el mismo. Dicha cantidad se hara efectiva

mediante transferencias realizadas a favor de la cuenta corriente de FISEVI.

B) Son obligaciones de FISEVI:

1. Llevar a cabo las acciones oportunas encaminadas a la correcta ejecucion de los
proyectos indicados en el Anexo |, segin las memorias presentadas, y realizar la
justificacion cientifica y econémica de las ayudas, asi como cumplir con las obligaciones
estipuladas en la convocatoria y, concretamente, las indicadas en el apartado undécimo

de la misma.
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2. Realizar la justificacion cientifica y econémica de las ayudas.

3. Facilitar a la FPS, para que ésta pueda realizar el adecuado seguimiento del desarrollo de
los proyectos, informacion relativa al estado del proceso y desarrollo de los mismos en
todos sus aspectos, cientifico y presupuestario, en cualquier momento en que le sea
solicitado y, en especial, la obtencion de otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos
que financien las actividades financiadas, de cualesquiera Administraciones o entes
publicos o privados, nacionales o internacionales, en su caso. Esta comunicacion debera
efectuarse tan pronto como se conozca v, en todo caso, con anterioridad a la justificacion

de la aplicacion dada a los fondos percibidos de la FPS.

El importe de otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos que financien los
proyectos recogidos en el Anexo | en ninglin caso podra ser de tal cuantia que, afadido al

importe concedido en esta convocatoria, supere el coste de la actividad subvencionada.
4. Reintegrar, en su caso, las ayudas recibidas, segtn lo establecido en la clausula sexta.

TERCERA.- VIGENCIA

La vigencia del presente convenio sera de tres (3) afios, coincidiendo con la duracién maxima de
los proyectos a los que se destinaran las ayudas, de conformidad con el apartado segundo de la
convocatoria, quedando condicionada a la ejecucion de los planes previstos en la memoria
cientifica y economica de los proyectos, coincidiendo con la duracién de los proyectos de

investigacion de mayor duracion indicados en el Anexo | y entrega de la memoria final.

De conformidad con lo establecido en el apartado 8 de la convocatoria, el plazo para desarrollar
los proyectos comenzaria al dia siguiente de la publicacion de la resolucion definitiva de concesion

y solo serian imputables los gastos ejecutados durante el periodo de desarrollo del proyecto.

CUARTA.- MODIFICACIONES

Cualquier modificacion en las actividades del proyecto de investigacion, en su calendario de
ejecucion o en las partidas que componen el presupuesto, deberéa contar con la aprobacion previa

de la FPS, mediante solicitud justificada cursada a través de la aplicacion informatica
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www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/gestionconvocatorias

La anulacién o modificacion de una o varias clausulas no alterara la validez del resto del convenio,
manteniéndose los términos del mismo, siempre que dicha clausula sea independiente del resto y

que no sea de tal importancia que sin ella el convenio no se hubiera formalizado.
QUINTA.- PAGOS Y JUSTIFICACION

La FPS hara efectivo el pago del importe concedido para la realizacion de proyectos mediante
transferencias realizadas a favor de la cuenta corriente ES12 0182 5566 71 0201512429, de la
que FISEVI es titular.

Los pagos v justificaciones se realizaran segln lo indicado en el siguiente cuadro, en funcion de la

duracién de los proyectos:

MOMENTO O FECHA DE 2 IMPORTE O PORCENTAJE
2
N2 PAGO PAGO PLAZO DE JUSTIFICACION JUSTIFICADO

En el plazo de 90 dias i dhadd Como minimo la cantidad librada
desde la publicacién de la n ano desde la fecha de pago en el ler pago

resolucién definitiva

Una vez justificado el ler _ Como minimo la cantidad librada
Un afio desde la fecha de pago i
pago en el 2° pago

La justificacion de la ayuda se realizara a través de dos tipos de informes: memoria de
seguimiento de los resultados obtenidos en el desarrollo de los proyectos de investigacion y
memoria econdmica del gasto ejecutado. La memoria de seguimiento se presentara a través de
un formulario on-line disponible en la aplicacion informatica situada en la direccion web
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/gestionconvocatorias. Esta memoria sera
revisada por expertos en el andlisis de la proteccion y transferencia de resultados de la FPS
valorandose la ejecucion del proyecto y analizandose los posibles resultados susceptibles de

proteccion industrial/intelectual y/o transferencia.

Los gastos se acreditaran mediante facturas o documentos de valor probatorio equivalente en el

trafico juridico mercantil o con eficacia administrativa.

Fundeacion Publica Andaiuza para la
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Una vez finalizado el proyecto estara disponible la plantilla de la memoria final a través de un

formulario ondine accesible en la aplicacion informatica situada en la direccion web

www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/gestionconvocatorias, y en la que se indicaran
los resultados obtenidos. El plazo para presentarla finalizara un (1) afo después de finalizado el
proyecto y a continuacion se realizara la evaluacion de los resultados (evaluacién expost) por
profesionales seleccionados de entre el panel de evaluadores/as expertos/as independientes de la

FPS. En esta evaluacion se valorara lo siguiente:

a) Grado de consecucion de los objetivos fijados inicialmente.

b) Difusion de los resultados. Se valorara la repercusion e impacto de los resultados
obtenidos en el campo de investigacion que se trate; si los resultados obtenidos han
tenido una suficiente difusion, teniendo en cuenta el factor de impacto de las
publicaciones en el Journal Citation Report del ISI, o podran llegar a ser publicados en
revista de alto impacto o, por el contrario, si los resultados no son de calidad como para
difundirse en revistas especializadas.

c) Resultados con aplicabilidad, en forma de transferencia de resultados a la practica
clinica, a la salud publica y/o a la organizacion, o transferencia al sector productivo. Se
valorara la existencia de patentes, modelos de utilidad, guias de préctica clinica
publicadas, documentos de consenso, etc.

d) Establecimiento de una o mas colaboraciones estables y bien definidas.

Se analizaran en detalle los motivos del no cumplimiento de objetivos ya que, como se indica en el
apartado undécimo de la convocatoria, el incumplimiento total o parcial del objetivo, de la
actividad, del proyecto o la no adopcion del comportamiento que fundamentan la concesion de la
ayuda, puede conllevar el reintegro de la ayuda. Se valorara si ha sido o no notificada alguna /
desviacion respecto a lo indicado en la memoria de solicitud y si las causas de no cumplimiento

de los objetivos son razonables desde el punto de vista del desarrollo de una investigacion.
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SEXTA.- REINTEGRO DE LAS AYUDAS

Seran causas de:
1. Reintegro total:

- La obtencion de la ayuda falseando las condiciones requeridas para ello u ocultando

aquellas que lo hubieran impedido.

- El incumplimiento total del objetivo, de la actividad o del proyecto o la no adopcién del

comportamiento que fundamentan la concesién de la ayuda.
- El incumplimiento de la obligacion de justificacion.

- Resistencia, excusa, obstruccion o negativa a las actuaciones de comprobacion y control
financiero, asi como el incumplimiento de las obligaciones contables, registrales o de

conservacion 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,

- 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.
2. Reintegro parcial:
- El incumplimiento parcial del objetivo, de la actividad o del proyecto.
- La justificacion insuficiente.

- El incumplimiento de la obligacion de adoptar las medidas de difusion.

En los casos anteriores, cuando el cumplimiento por la entidad beneficiaria se aproxime
de modo significativo al cumplimiento total y se acredite por ésta una actuacion
inequivocamente tendente a la satisfaccion de sus compromisos, la cantidad a reintegrar
vendra determinada por la aplicabilidad de los datos y resultados obtenidos, asi como por
su importancia a nivel cientifico, en relacion con los objetivos inicialmente perseguidos

por la actividad de investigacion objeto de la ayuda.
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El importe a reintegrar correspondera a las cantidades percibidas mas el interés de demora

correspondiente. El interés de demora sera el interés legal del dinero.

SEPTIMA.- MATERIAL ADQUIRIDO CON CARGO A LA AYUDA

Una vez finalizado el/los proyecto/s, el material adquirido con cargo a la financiacion prevista en
este convenio se pondra a disposicién de los centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
en los que se haya realizado la investigacion, quedando a disposicion de los mismos para uso

prioritario en actividades de investigacion desarrollada desde dicho Sistema.

OCTAVA.- RESULTADOS

Si se produjeran resultados de investigacion susceptibles de generar derechos de propiedad
intelectual e industrial, respecto a su titularidad, gestion y explotacion se estara a los dispuesto en
el Decreto 16/2012 de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y transferencia de los
resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion cuya titularidad corresponda
a las agencias y a las demas entidades instrumentales dependientes de la Consgjeria competente
en materia de salud o normativa que pudiera sustituirlo. Dicha gestion se realizara en

colaboracion con la Oficina de Transferencia de Tecnologia del SSPA (OTT-SSPA).

Se reconoceran en cualquier caso a la FPS, como consecuencia de la concesion al proyecto de la
financiacion objeto de la convocatoria: (i) un porcentaje sobre los resultados del 30%, asi como (ii)
la condicion de entidad gestora de la transferencia de dichos resultados a cualesquiera entidades
para su desarrollo y explotacion comercial, segin lo dispuesto en el apartado décimo de la

convocatoria.

El personal y los centros en los que el personal desarrolle su actividad se abstendran de llevar a
cabo actuaciones que puedan comprometer la obtencion y mantenimiento de los derechos de
propiedad industrial e intelectual, especialmente la publicacién total o parcial de los resultados o
difusion por otros medios, de conformidad con los articulos 4 y 5 del citado Decreto 16/2012, de

7 de febrero o normativa que pudiera sustituirlo
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NOVENA.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL
En cuanto al tratamiento de datos personales derivado del presente convenio, las partes se

comprometen a que los mismos sean tratados en todo caso conforme a la normativa de

aplicacién, debiendo cumplir con los requisitos técnicos y organizativos establecidos en la misma.

De conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016 y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, las partes se informan mutuamente del
tratamiento de datos de caracter personal de las personas firmantes del presente Convenio, queda

sujeto a lo establecido en la normativa legal vigente. En ese sentido:

a) Los datos personales que proporcione seran utilizados para su tratamiento con la
finalidad de la gestidon derivada del convenio y contactar, en caso necesario, para la
adecuada relacion de las partes, quedando almacenados durante el tiempo necesario

para cumplir con las obligaciones legales estipuladas.

b) La base juridica del tratamiento de sus datos deriva de la ejecucion del contrato, sin cuya

firma no podria cumplirse con la finalidad descrita en el apartado anterior.

c) Los datos personales no seran cedidos a terceros, salvo que se disponga en una

obligacion legal.

d) El responsable del tratamiento de sus datos personales es de una parte, la Fundacion
Publica Andaluza Progreso y Salud, cuya direccion es Avda. Américo Vespucio, nim. 15,
Edificio S-2. 41092. Sevilla y, de otra, FISEVI con domicilio en Sevilla, en la Avda. Manuel

Siurot,, s/n.

e) Podra contactar con el Delegado de Proteccién de Datos en la siguiente direccion

electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es
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Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion de sus datos personales, o la
limitacion u oposicion a su tratamiento, asi como a la portabilidad de sus datos, solicitandolo por
escrito, con copia de su DNI o documento vélido que lo identifique, a la Fundacién Publica
Andaluza Progreso y Salud, con domicilio en Avda. Américo Vespucio num. 15, Edificio S-2.
41092. Sevilla; o mediante correo electrénico a lopd.fps@juntadeandalucia.es o a FISEVI, con en
Avda. Manuel Siurot s/n, edificio laboratorios Planta Sexta, 41013, Sevilla o mediante correo

electronico a lopd.fisevi.hvr.sspa@juntadeandalucia.es

DECIMA.- RESOLUCION DEL CONVENIO
Seran causas de resolucion del presente convenio:
a) El mutuo acuerdo entre las partes.

b) El incumplimiento de las obligaciones inherentes a cualquiera de las partes, detalladas en el
presente convenio y en la convocatoria, que no sea subsanado en el plazo de treinta (30) dias
siguientes a la recepcion de la notificacion escrita de la parte que aprecie el incumplimiento,

reclamando su subsanacion.

Si la resolucién del presente convenio se produjera por incumplimiento no subsanado de las
obligaciones por parte de FISEVI, esta entidad procedera a la devolucion de las cantidades que no
hayan sido debidamente justificadas de acuerdo con los criterios establecidos por la FPS

extraidos de los datos que aparecen en la memoria cientifica y econémica de los proyectos.

En el caso de que la resolucién del convenio se produjese por incumplimiento de las obligaciones
por parte la FPS, no subsanado segln lo indicado en la presente clausula, efectuara el ingreso de
la cantidad debida a FISEVI, en el plazo de sesenta (60) dias desde que se produjera dicha

resolucion.

La resolucion del presente convenio no afectara a los compromisos preexistentes a la misma.

10
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UNDECIMA.- GENERALIDADES

1.- Este convenio y su anexo contienen el total acuerdo entre las partes sobre el mismo objeto y
sustituye y reemplaza a cualquier acuerdo anterior, verbal o escrito, al que hubieran llegado las

partes.

2.- Nada de lo estipulado en el presente convenio supone identidad de partes, o que una sea
considerada el agente de la otra. Ninguna parte responderd de cualquier declaracion, acto u

omision de la otra/s parte/s que fuese contrario a lo anterior.

3.- La no exigencia por cualquiera de las partes de cualquiera de sus derechos de conformidad
con el presente Convenio no se considerara que constituye una renuncia de dichos derechos en el

futuro.

DUODECIMA.- COMUNICACIONES
A) Las comunicaciones a la FPS se dirigiran a:
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD
Avda. Américo Vespucio, n® 15, Edificio S-2, de Seuvilla.

E-mail: convocatorias.fps@juntadeandalucia.es

B) Las comunicaciones a FISEVI se dirigiran a:

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD DE
SEVILLA

Avda. Manuel Siurot S/N. Sevilla.

E-mail: [ Z untadeandalucia.es

Las anteriores direcciones y destinatarios podran ser modificados, previa comunicacion escrita al
efecto.

11
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DECIMOTERCERA.- JURISDICCION COMPETENTE

Para la resolucion de cualquier discrepancia, diferencia o desacuerdo que no pudiera ser resuelta
de forma amistosa por las partes, con renuncia a su propio fuero, las mismas se someten a la

jurisdiccion y competencia de los Juzgados y Tribunales de Sevilla.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las partes intervinientes firman el

presente convenio por duplicado ejemplar, y a un solo efecto en lugar y fecha al inicio indicadaos.

Por FISEVI

\
! DIRECTOR GERENTE
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ANEXO |

. °

LISTADO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION FINANCIADOS A FISEVI

Se concede a FISEVI la cantidad de DOSCIENTOS MIL EUROS (200.000 €) que se desglosa como

se indica en la siguiente tabla:

3 i | Investigador Duracién | Presupuesto | Costes
N2 Exp ‘ Titulo ., g ‘ Centro P )
‘ Principal (meses) | proyecto | Indirectos
| | |
| RED ANDALUZA DE TERAPIA CAR H. Virgen del ‘ |
CARTRIC-0002-2019 ‘ | 173.913,04 €| 26.086,96 € |
(RANTECAR) Rocio 24 \
|
\
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