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ADENDA DE MODIFICACION Y PRORROGA AL CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO
ANDALUZ DE SALUD Y LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD M.P., LA FUNDACION
PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE CADIZ, LA FUNDACION PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DE CORDOBA, LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA
DE ANDALUCIA ORIENTAL - ALEJANDRO OTERO, LA FUNDACION ANDALUZA BETURIA PARA LA
INVESTIGACION EN SALUD, LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION DE MALAGA EN BIOMEDICINAY
SALUD, LA FUNDACION PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD DE SEVILLA.

En Sevilla, a fecha ultima firma electrénica

REUNIDOS

De una parte, la Ilma. Sra. Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud, Dfia. Valle Garcia Sanchez, cuyos
datos personales se obvian al actuar en razén de su cargo.

De otra,

El Director Gerente de la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud M.P., D. Gonzalo Balbontin Casillas,
provisto del NIF ll.733. 3

El Gerente de la Fundacién para la Gestidn de la Investigacion Biomédica de Cadiz, D. Julio Manuel Rios de
la Rosa, provisto del NIF l.896.7 1

El Gerente de la Fundacién para la Investigacién Biomédica de Cérdoba, D. Alvaro Granados del Rio, provisto

delNIF lR735. 1

La Directora Gerente de la Fundacidn para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro
Otero, Diia. Sarah Biel Gleeson, provista del NIF [li2800

La Directora Gerente de la Fundacién Andaluza Beturia para la Investigacion en Salud, Dfia. Maria Victoria
Alonso Martinez, provista del NIF [l 259.cHE



I

&

Junta de Andalucia

El Director Gerente de la Fundacién para la Investigacién de Malaga en Biomedicina y Salud, D. José Miguel
Guzman de Damas, provisto del NIFI.579. 3

El Director Gerente de la Fundacion para la Gestion de la Investigacidn en Salud de Sevilla, D. José Cafién
Campos, provisto del NIFI773. 1l

INTERVIENEN

Diia. Valle Garcia Sanchez, en su condicion de Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud, cargo para
el que fue nombrada en virtud del Decreto 293/2023, de 27 de diciembre (Boletin Oficial de la Junta de
Andalucia, BOJA Extraordinario nim. 27, de 27 de diciembre). Actia en nombre y representacion del Servicio
Andaluz de Salud, agencia administrativa de la Junta de Andalucia, adscrita a la Consejeria de Salud y
Consumo, de conformidad con el Decreto 216/2011, de 28 de junio, de adecuacién de diversos organismos
auténomos a las previsiones de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracidn de la Junta de Andalucia,
con domicilio en Sevilla, Avda. de la Constitucion, nim. 18,y CIF Q-9150013-B en uso de las competencias que
en virtud de su cargo tiene conferidas por la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, asi como por
el Decreto 198/2024, de 3 de septiembre, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Salud y Consumo.

D. Gonzalo Balbontin Casillas, en nombre y representacion de la Fundacion Publica Andaluza Progreso y
Salud M.P., entidad que esta provista del CIF G-41825811, y se encuentra domiciliada en Sevilla, Parque
Cientifico y Tecnoldgico Cartuja 93, Avda. Américo Vespucio 15, Edificio S-2 (C.P. 41092). Actta 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 D. José Javier Mufioz Layos, como
sustituto de su compaiiero D. Alberto Moreno Ferreiro con fecha 3 de septiembre de 2019, bajo el nimero
2.325 de protocolo de éste y del articulo 26 de los Estatutos de dicha entidad.

D. Julio Manuel Rios de la Rosa, en nombre y representacién de la Fundaciéon para la Gestion de la
Investigacion Biomédica de Cadiz, con CIF G-72109168, y domicilio en Cadiz, en la sede del Hospital Puerta
del Mar, Avda. Ana de Viya, 21, de Cadiz (C.P. 11009). Actta en calidad de Gerente y representante legal de
dicha entidad, de conformidad con los poderes otorgados por su Patronato en fecha 22 de diciembre de 2021
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 23 de diciembre de 2021, bajo el nimero 3.983 de su
protocolo y del articulo 13 de los Estatutos de dicha entidad.

D. Alvaro Granados del Rio, en nombre y representacién de la Fundacién para la Investigacion Biomédica
de Cérdoba, entidad que esta provista del CIF G-14825277,y se encuentra domiciliada en Cérdoba, en la sede
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del Hospital Universitario Reina Sofia, Avda. Menéndez Pidal, s/n. Edificio IMIBIC (C.P. 14004). Actla en calidad
de Gerente y representante legal, en virtud de las atribuciones que tiene conferidas mediante escritura
publica de poder otorgada ante el notario de Cérdoba, D. Fernando Gari Munsuri, con fecha 19 de julio de
2018, bajo el nimero 1.166 de su protocolo y del articulo 13 de los Estatutos de dicha entidad.

Dfia. Sarah Biel Gleeson, en nombrey representacién de la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de
Andalucia Oriental - Alejandro Otero, con CIF G-18374199, y domicilio en Granada, en Avda. de las Fuerzas
Armadas, 2, en su condicién de Directora Gerente y representante legal de dicha entidad, de conformidad con
las funciones que tiene conferidas mediante escritura publica otorgada ante el notario D. Jesus de la Fuente
Galan, con fecha 1 de julio de 2021, bajo el nimero 1.526 de su protocolo.

Dfia. Maria Victoria Alonso Martinez, en nombre y representacién de la Fundacién Andaluza Beturia para la
Investigacion en Salud, entidad que esta provista del CIF G-21395132, y que se encuentra domiciliada en
Huelva, en la sede del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez, Avda. Ronda Norte s/n (C.P. 21005). Actta
calidad de Gerente y representante legal, en virtud de las atribuciones que tiene conferidas mediante
escritura publica de poder otorgada ante el notario de Huelva, D. Miguel Ferre Molto, con fecha 28 de enero
de 2010, bajo el nimero 147 de su protocolo y del articulo 12 de los Estatutos de dicha entidad.

D. José Miguel Guzman de Damas, en nombre y representacién de la Fundacién para la Investigacion de
Malaga en Biomedicina y Salud, con CIF G-29830643 y domicilio en Malaga, calle Severo Ochoa, 35 (C.P.
29590). Actla en calidad de Director Gerente y representante legal, de conformidad con las atribuciones
conferidas mediante escritura publica de poder otorgada ante el notario de Malaga, D. Miguel Olmedo
Martinez, con fecha 15 de mayo de 2018, bajo el nimero 1.381 de su protocolo, modificados en fecha 22 de
diciembre de 2023, mediante escritura publica ante el mismo notario bajo el nimero 5.601 de su protocolo.

D. José Cafién Campos, en nombre y representacion de la Fundacién para la Gestion de la Investigacion en
Salud de Sevilla, entidad que esta provista del CIF G-41918830, y se encuentra domiciliada en Sevilla, en la
sede del Hospital Universitario Virgen del Rocio, Avda. Manuel Siurot s/n (C.P. 41013). Actlia como Director
Gerente y representante legal, en virtud de las atribuciones que tienen conferidas mediante escritura publica
de poder otorgada ante la notaria Dfia. Montserrat Alvarez Sdnchez con fecha 18 de enero de 2024, bajo el
ndmero 79 de su protocolo.

Las partes se reconocen capacidad juridica y competencia suficientes para formalizar la presente Adenda, y
a tal efecto

MANIFIESTAN

I.- Que con fecha 29 de junio de 2020 fue suscrito el Convenio de colaboracion entre las citadas partes que
tiene por objeto el establecimiento del marco juridico obligacional por el que se han de regir las relaciones
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entre el Servicio Andaluz de Salud (SAS) y las entidades que forman parte de la Red de Fundaciones Gestoras
de la Investigacidn del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (RFGI-SSPA), para el desarrollo y mejora de la
I+D+i y de la formacién, mediante la optimizacion de las actividades de gestion y apoyo a la investigacion y
formacion en los centros y organismos incluidos en el ambito del SAS.

Il.- Que el Expositivo VIII del Convenio menciona la intensa actividad investigadora llevada a cabo por
profesionales que desarrollan su actividad en la red de centros asistenciales del SAS. No obstante, dicha
actividad se desarrolla en otras estructuras o plataformas gestionadas por las Fundaciones de la RFGI - SSPA,
entre otras, la FPS, seglin lo encomendado por la Consejeria competente en materia de Salud, en los términos
que se incluyen en la disposicidén segunda.

l1l.- Que el Expositivo IX del Convenio se ocupa de la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud, en la
actualidad, Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud M.P. (FPS).

En el contexto actual, las partes desean incluir algunos aspectos relacionados con estructuras o plataformas
que gestiona, segun lo encomendado por la Consejeria competente en materia de Salud. En ese sentido, tras
lo dispuesto en dicho Expositivo en el Convenio, se incluiran las menciones relativas a la Red Andaluza de
disefio y traslacion de Terapias Avanzadas (RAdytTA), el Area de Investigacion del Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, la Plataforma de Medicina Computacional y la Biblioteca Virtual del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, de acuerdo con el texto incluido en la disposicion tercera.

IV.- Que, desde la firma del Convenio, en junio de 2020, varias entidades de la Red de RFGI - SSPA han visto
modificadas su denominacion o la composicién de su Patronato, como se indica a continuacion.

En dicho sentido, la FPS incorpord en 2022 la mencidn a la abreviatura M.P. relativo a medio propio, por
adaptacion legal a la normativa, en concreto de conformidad con lo establecido en el articulo 86 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, habiendo sido adoptado el acuerdo de su
Patronato en fecha 29 de junio de 2022, que fue elevado a escritura publica el 14 de julio de 2022. En fecha 4
de octubre de 2022 fue dictada la Resolucién de la Direccién General de Justicia Juvenil y Cooperacidn, por
la que se acuerda la inscripcion en el Registro de Fundaciones de Andalucia de la modificacion estatutaria de
dicha entidad, recogiendo, el asiento 71 de dicho Registro, la denominacién completa de la FPS, con la citada
alusion a M.P.

Que, asimismo, la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro Otero
(FIBAO), la Fundacion para la Investigacion de Malaga en Biomedicina y Salud (FIMABIS) y la Fundacion para
la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI) han modificado determinados aspectos de sus
Estatutos, entre los que cabe destacar la composiciéon de su Patronato, no existiendo representacion
mayoritaria de la Administracion de la Junta de Andalucia o entidades dependientes de dicha Administracion
y, por tanto, su denominacion.

En fecha 31 de octubre de 2023 han sido firmadas por la Direccién General de Justicia Juvenil y Cooperacidn,
las oportunas resoluciones por las que se acuerda la inscripcion en el Registro de Fundaciones de Andalucia
de la modificacidn estatutaria de dichas entidades, en las que se establece:
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PRIMERO. Inscribir la modificacién de estatutos de la FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA INVESTIGACION
BIOSANITARIA EN ANDALUCIA ORIENTAL ALEJANDRO OTERO (FIBAO), en el Registro de Fundaciones de Andalucia
formalizados, en escritura piblica otorgada el 14/09/2023, ante don Jesus de la Fuente Galdn, Notario del Ilustre
Colegio de Andalucia, registrada con el niimero 1938 de su protocolo.

Nueva denominacién: FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA EN ANDALUCIA ORIENTAL ALEJANDRO
OTERO (FIBAO).

Nueva clasificacion: Atendiendo a sus fines, como entidad de investigacion, ordenando su inscripcion en la
Seccion Primera, "Fundaciones docentes, cientificas, de investigacion y de desarrollo tecnoldgico” del Registro
de Fundaciones de Andalucia, con el niimero GR-546.

PRIMEROQ. Inscribir la modificacién de estatutos de la FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA INVESTIGACION
DE MALAGA EN BIOMEDICINA Y SALUD (FIMABIS), en el Registro de Fundaciones de Andalucia formalizados en
escritura publica otorgada el 06/09/2023, ante don Miguel Olmedo Martinez, Notario del llustre Colegio de
Andalucia, registrada con el niimero 3957 de su protocolo.

Nueva denominacién: FUNDACION PARA LA INVESTIGACION DE MALAGA EN BIOMEDICINA Y SALUD

(FIMABIS).

Nueva clasificacion: Atendiendo a sus fines, como entidad de investigacion, ordenando su inscripcion en la
Seccion Primera, "Fundaciones docentes, cientificas, de investigacion y de desarrollo tecnolégico” del Registro
de Fundaciones de Andalucia, con el niimero MA - 606.

PRIMERO. Inscribir la modificacion de estatutos de la FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA
INVESTIGACION EN SALUD DE SEVILLA (FISEVI), en el Registro de Fundaciones de Andalucia formalizados en
Escritura publica otorgada el 07/09/2023, ante dofia Montserrat Alvarez Sanchez, Notario del llustre Colegio de
Andalucia, registrada con el nimero 2102 de su protocolo.

Nueva denominacién: FUNDACION PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD DE SEVILLA (FISEVI).
Nueva clasificacion: Atendiendo a sus fines, como entidad de investigacion, ordenando su inscripcion en la
Seccion Primera, "Fundaciones docentes, cientificas, de investigacion y de desarrollo tecnoldgico” del Registro
de Fundaciones de Andalucia, con el nimero SE - 621.

La modificacion de Estatutos de dichas entidades se incorpora en el Registro de Fundaciones de Andalucia,
en los correspondientes asientos, en concreto, el nimero 49 de FIBAO, 64 de FIMABIS y 51 de FISEVI.

En atencidn a las nuevas caracteristicas de dichas entidades, las mismas dejan de cumplir los requisitos
establecidos en el articulo 55 de la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma
de Andalucia y el articulo 5 del Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de marzo, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

V.- Que la clausula cuarta del Convenio determina los aspectos generales de la colaboracion y las partes
desean incluir unos apartados adicionales, en los términos establecidos en la disposicion cuarta.

V.- Que la clausula quinta del Convenio recoge las obligaciones de las partes.
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En relacion a las obligaciones comunes, en concreto a las contenidas en el apartado 1.5, seglin el Convenio
firmado establece “El SAS y las Fundaciones trabajardn de forma coordinada, en la elaboracion de un plan de
gestion y proteccion del medio ambiente, incluyendo la gestion de los residuos, asi como en la aplicacion de la
normativa relacionada con la proteccion de datos de cardcter personal”, se desea incluir una modificacién en
dicha clausula, en los términos que se incluyen en la disposicidn quinta.

VIL.- Que la clausula quinta del Convenio recoge las obligaciones de las partes.

En relacion a las obligaciones de las Fundaciones de la RFGI - SSPA, contenidas en el apartado 2.2, en
concreto a la letra k), que segun el Convenio firmado establece “Acceso a los recursos de informacion y
documentacion cientifica en Ciencias de la Salud a los profesionales de los centros del SAS”, se desea incluir una
modificacion en dicha clausula, en los términos que se incluyen en la disposicidn sexta.

VIII.- Que la clausula quinta del Convenio recoge en el apartado 2.3 las obligaciones del SAS, entre las que se
desea incluir una adicional, en los términos recogidos en la disposicion séptima.

IX.- Que la clausula sexta del Convenio se ocupa de la gestion de los estudios clinicos promovidos desde el
SAS. Se pretende incluir una modificacién en el apartado 5 de dicha clausula segun el contexto actual, en los
términos recogidos en la disposicion octava.

X.- Que la cldusula séptima del citado Convenio se ocupa de las obligaciones relacionadas con la gestion
econdmica, y, respecto a los costes indirectos vinculados a actividades de I+D+i en las que no se contemplan
los costes indirectos, establece:

“5.1.b) Ayudas en las que no se contemplan los costes indirectos.

Los costes indirectos vinculados a ayudas a la investigacion (proyectos de investigacion, adquisiciones de
equipamiento, contrataciones de recursos humanos, etc.) financiados por entidades publicas o privadas, seran
los siguientes:

Donaciones/ Ayudas sin costes indirectos estipulados y que no permiten su imputacion: 0%.

e Donaciones, subvenciones, colaboraciones econémicas y contratos para el desarrollo de un proyecto:
el 15%.

e Donaciones, subvenciones, o colaboraciones economicas para la adquisicion de equipamientos,
infraestructuras o servicios: el 5% si su tramitacion puede sustanciarse a través de contrato menor, o el
10% si su tramitacion requiere la convocatoria de procedimiento abierto.

e Donaciones, subvenciones o colaboraciones economicas para la vinculacion de recursos humanos a
proyectos: el 5% si tienen por objeto la constitucion de una beca, o el 10% si tiene por objeto la
formalizacion de un contrato de trabajo.”
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Las partes acuerdan sustituir lo recogido en este apartado por los términos establecidos en la disposicién
novena de esta Adenda.

XI.- Que la referida clausula séptima del Convenio se ocupa de las obligaciones relacionadas con la gestion
econdmica, y, respecto a los costes indirectos vinculados a estudios clinicos, establece:
“5.2. Costes indirectos vinculados a estudios clinicos

Los ingresos producidos por la realizacion de estudios clinicos serdn los que determine la normativa vigente que,
a dia de la firma del presente Convenio, son los recogidos en la cldusula cuarta del modelo de contrato
economico aprobado en virtud de Resolucion de 13 de junio de 2019, de la Secretaria General de Investigacion,
Desarrollo e Innovacion en Salud, por la que se aprueban los modelos de contratos econémicos para la
realizacién de ensayos clinicos, de estudios pos autorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso
humano y de investigaciones clinicas con productos sanitarios en el sistema sanitario publico de Andalucia
(BOJA 118, de 21 de junio), teniendo una cuota fija de gestion y administracion del ensayo aprobada en el marco
de la RFGI, que en 2019 asciende a la cantidad de 1.101,69 euros de gastos administrativos, mds IVA que
correspondiente) y de 250 euros, mds IVA correspondiente en caso de adenda de modificacion del Ensayo (por
cada una de ellas).

Todos los importes descritos en el anexo relativo a la memoria econdémica de los contratos, seran facturados al
Promotor por las Fundaciones de la RFGI-SSPA.”

Las partes desear sustituir lo recogido en el presente apartado por lo términos recogidos en la clausula
décima de esta Adenda.

XIl.- Que la clausula octava del citado Convenio se ocupa de la proteccién y transferencia de los resultados
derivados de la investigacion, y las partes desean actualizarla habida cuenta del Convenio Especifico de
Colaboracidén para el desarrollo del marco de cooperacién entre el SAS y FPS de 21 de diciembre de 2021
(publicada la Resolucion de 22 de diciembre de 2021, de la Direccidn Gerencia del Servicio Andaluz de Salud,
por el que se publica dicho Convenio en el BOJA nim. 5, de 10 de enero de 2022), asi como la necesidad de
regular la actividad en materia de Compra Publica de Innovacién en Salud, en los términos que se incluyen
en la clausula undécima de la presente Adenda.

XIll.- Que la clausula decimoquinta del Convenio se ocupa de la vigencia del mismo, que inicialmente se fijo
en cinco (5) afos, pudiendo acordarse su prérroga por un periodo de hasta cinco (5) afios adicionales.

Que, dado que dicho periodo inicial de cinco (5) afios venceria en fecha 29 de junio de 2025, y habida cuenta
de la positiva experiencia derivada de la firma del Convenio y dada la oportunidad proporcionada por la firma
de la presente Adenda, las partes acuerdan, mediante este acto, prorrogarlo, en los términos previstos en la
disposicion decimosegunda de este documento.

XIV.- Que las partes desean especificar el rol de coordinacién RFGI -SSPA por parte de la FPS, incluyendo una
nueva clausula vigésima de Convenio de 29 de junio de 2020.

XV.- Que la Ley 1/2024 de 21 de junio de 2024, de creacion del Instituto de Salud de Andalucia (BOJA 125 de
28 de junio de 2024), prevé la integracion de FPS en dicho Instituto en el momento en que se aprueben sus
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Estatutos lo cual, seglin se determina en la disposicion adicional segunda, supone la subrogacién en todas
las relaciones juridicas, derechos y obligaciones del que es titular la Fundacidn Publica Andaluza Progreso
y Salud.

XVI.-Que las partes, siguiendo lo establecido en la clausula decimocuarta del Convenio, han acordado
suscribir la presente Adenda, para modificar los aspectos indicados del Convenio, en los términos recogidos
en las disposiciones de este documento.

En virtud de todo ello, las partes acuerdan firmar el presente documento, que constituye, por tanto, una
Adenda de modificacion y prorroga al Convenio de Colaboracion firmado en fecha 29 de junio de 2020,
suscribiéndose la misma con arreglo a las siguientes:

DISPOSICIONES
PRIMERA.- OBJETO

En virtud de la firma de la presente adenda, las partes acuerdan modificar los expositivos VIl y IX, asi como
las clausulas cuarta, quinta, sexta, séptima, octava y decimoquinta del Convenio firmado en fecha 29 de junio
de 2020, asi como incorporar una nueva cldusula, la vigésima, segin los términos que se indican a
continuacion.

SEGUNDA.- INCORPORACION DE PARRAFOS ADICIONALES EN EL EXPOSITIVO VIl
Se afiade un segundo parrafo al Expositivo VIII, con la siguiente redaccion:

“Unade las actividades de investigacion e innovacion en las que participa activamente el SAS es en la relativa
a las terapias avanzadas. En la actualidad el Servicio Andaluz dispone de cinco (5) unidades de produccién de
medicamentos de terapias avanzadas autorizadas a nivel regional en Andalucia, denominadas laboratorios
de terapias avanzadas o laboratorios GMP (del inglés Good Manufacturing Practice, Normas de Correcta
Fabricacién) que se encuentran acreditadas ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). Dichas salas son en la practica laboratorios fabricantes de medicamentos de terapias
avanzadas, ubicados en distintos centros del SSPA y constituyen una red de Laboratorios de Terapias
Avanzadas, coordinada por un nodo central gestionado por la RADyTA (Red andaluza de disefio y traslaciéon
de Terapias avanzadas de Andalucia), entidad que forma parte de la Fundacién Piblica Andaluza Progreso y
Salud M.pP.“

TERCERA.- INCORPORACION DE PARRAFOS ADICIONALES EN EL EXPOSITIVO IX

Se afiaden nuevos parrafos adicionales al final del Expositivo IX, con la siguiente redaccion:
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“La FPS incluye la Red Andaluza de disefio y traslacién de Terapias Avanzadas (RAdytTA), creada mediante
Resolucion de 9 de abril de 2019 de la Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacién de la
Consejeria de Salud y Familias, como una alternativa para avanzar en el disefio y traslacion de las terapias
avanzadas en la Comunidad Auténoma de Andalucia, conformada como un conjunto variable de
instituciones, fundaciones gestoras, centros, plataformasy grupos de investigacién con actividad en el disefio
y traslacion de terapias avanzadas, de caracter multidisciplinar. La RAdytTA tiene como objetivo la realizacién
de proyectos de investigacion cooperativa y el disefio y traslacién clinica de las terapias avanzadas,
incluyendo todas las funciones que, hasta la fecha de la citada Resolucién, se desarrollaban por la Iniciativa
Andaluza en Terapias Avanzadas.

La Resolucién de 29 de septiembre de 2014 de la Direccién General de Calidad, Investigacién, Desarrollo e
Innovacién de la Consejeria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales, por la que se establece la coordinacién
de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion y uso hospitalario de terapias avanzadas en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos de
terapias avanzadas existentes en centros del SSPA se configuraran funcionalmente como una red, que se
denominara Red de laboratorios de terapias avanzadas, coordinada por un nodo central ubicado en la unidad
de coordinacion de la RAdytTA, y cuya Direccion recaera en la persona que ostente la Direccidon de la RAdytTA,
estableciendo sus funciones, entre las que cabe destacar, a los efectos de este Convenio, el prestar apoyo al
SAS para la coordinacion del uso de medicamentos de terapias avanzadas en los hospitales del mismo, ya
sean medicamentos en investigacién dentro de ensayos clinicos, medicamentos administrados en
situaciones especiales o0 medicamentos de uso hospitalario autorizado y la velar para que se garantice el
cumplimiento de las obligaciones legales del promotory de los laboratorios fabricantes de medicamentos de
terapias avanzadas del SSPA, estableciendo el contacto necesario con la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS).

La RAdytTA, coordinay gestiona actualmente cinco (5) unidades de produccién de medicamentos de terapias
avanzadas autorizadas a nivel regional en Andalucia, denominadas laboratorios de terapias avanzadas o
laboratorios GMP (del inglés Good Manufacturing Practice, Normas de Correcta Fabricacion) que se
encuentran adscritas ante la AEMPS al SAS. En este sentido, la RAdytTA de la FPS, realiza tareas de manera
transversal para coordinar la referida red de instalaciones, salvo el Laboratorio GMP existente en el Centro
Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER). Estos laboratorios e instalaciones
punteras se encuentran ubicados en centros hospitalarios, centros de transfusion, tejidos y células o centros
de investigacion.

Igualmente, entre los programas que gestiona la FPS se encuentra el Area de Investigacidn del Biobanco del
SSPA.

Del mismo modo, la FPS gestiona la Plataforma de Medicina Computacional, que lleva a cabo Proyectos con
datos del mundo real, Real World Data (siglas en inglés: RWD) o evidencias del mundo real, Real World
Evidence (siglas en inglés: RWE) y surge de la sinergia entre la Plataforma de Medicina Computacional y el
Servicio de Apoyo a la Investigacion Clinica.

A su vez, la FPS gestiona el nodo coordinador de la Biblioteca Virtual del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia (BV-SSPA), que se incorpor6 a la FPS el 1 de enero de 2008, para proporcionar un servicio unificado
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e integral a los/las profesionales sanitarios/as y usuarios/as de servicios publicos con objeto de obtener los
mejores resultados en la practica clinica, docencia e investigacion. La BV-SSPA integra funcionalmente todas
las bibliotecas de centros del SAS en una red, en la que cada una de ellas acttia como un centro activo
participante, asumiendo la FPS la funcién de coordinacion de la red de centros”.

CUARTA.- MODIFICACION DE LA CLAUSULA CUARTA

Las partes acuerdan incluir un apartado 5 en la cldusula cuarta, titulada aspectos generales de la
colaboracién, en los siguientes términos:

“5.- La FPS, a través de la Unidad de Coordinacion de la RAdytTA, se encargara de la coordinacién de dicha
red y realizard tareas de manera transversal para gestionary coordinar la referida red pertenecientes al SSPA.
En este sentido, se desarrollan convenios y reglamentos de funcionamiento especificos para regular las
relaciones, organizacion y esta actividad entre las partes.”

QUINTA.- MODIFICACION DE LA CLAUSULA QUINTA, APARTADO 1.
Se afiade a la clausula quinta, un nuevo apartado 6, con la siguiente redaccién:

“6.- El SAS y las Fundaciones trabajaran de forma coordinada en la gestion del equipamiento cientifico con
fines de investigacion e innovacion”.

SEXTA.- MODIFICACION DE LA CLAUSULA QUINTA, APARTADO 2.2, LETRAK)
Se modifica la clausula quinta, apartado 2.2, letra k) del Convenio, que queda redactada de la siguiente forma:

“K. Compilacidn, evaluacidn y puesta a disposicion de los profesionales del SAS, de la literatura en ciencias
de la salud nacional e internacional, haciendo uso de sistemas electronicos de procesamiento y difusion de
la informacidn, ofreciendo sus contenidos adaptados a las necesidades de los profesionales, integrando
funcionalmente las bibliotecas de los centros del SAS en una red en la que cada una de ellas actiia como un
centro activo participante, asumiendo la FPS, a través de la Biblioteca Virtual del SSPA, la funcién
coordinadora”.

SEPTIMA.- INCORPORACION DE UN NUEVO APARTADO A LA CLAUSULA QUINTA, APARTADO 3

Se incorpora un nuevo punto 8 en la clausula quinta, apartado 3, del Convenio, con la siguiente redaccion:
“8. Igualmente colaborara en el desarrollo de las actividades del personal del Biobanco del SSPA que sea
contratado por las Fundaciones de la RFGI - SSPA, facilitando su acceso a la informacidn basica necesaria de

las muestras bioldgicas para realizar sus funciones, dentro de los limites establecidos por la normativa de
aplicacion.”
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OCTAVA.- MODIFICACION DE LA CLAUSULA SEXTA, APARTADO 5

En relacion con la clausula sexta, que se ocupa de la gestion de los Estudios Clinicos promovidos desde el
SAS, las partes acuerdan modificar el apartado 5 de esta clausula del Convenio, que quedara redactado de la
siguiente forma:

“5.- La FPS actuara como Promotor o Co-promotor en el caso de los ensayos clinicos con terapias avanzadas.
En el segundo caso, se suscribira un contrato con el Promotor, que establezca las responsabilidades de cada
uno de ellos. En determinados ensayos clinicos con terapias avanzadas, segin los requisitos de las
convocatorias de las fuentes de financiacién, podran actuar en calidad de Promotor, cualesquiera de las
restantes Fundaciones firmantes de éste Convenio, en tanto que forman parte de la RFGI - SSPA, actuando
bajo la coordinacién, supervisién y seguimiento de la FPS, a través de la Unidad de Coordinacién de la Red de
Disefio y Traslacion en Terapias Avanzadas (RAdytTA), suscribiéndose para ello, el acuerdo de colaboracién
oportuno, en el que se determinaran las responsabilidades de cada uno de ellas.”

NOVENA.- MODIFICACION DEL PUNTO 5.1.b) DE LA CLAUSULA SEPTIMA

Las partes acuerdan modificar el punto 5.1.b) de la clausula séptima, titulada obligaciones relacionadas con
la gestién econdmica, del mencionado Convenio, que quedara redactado en los siguientes términos:

“5.1.b) Ayudas en las que no se contemplan los costes indirectos.

Los costes indirectos vinculados a ayudas a la investigacion (proyectos de investigacion, adquisiciones de
equipamiento, contrataciones de recursos humanos, etc.) financiados por entidades publicas o privadas,
seran los siguientes:

e Donaciones/ Ayudas sin costes indirectos estipulados y que no permiten su imputacion: 0%.

e Donaciones, subvenciones, colaboraciones econémicas y contratos para el desarrollo de un
proyecto, adquisicion de equipamientos, infraestructuras o servicios: el 10% si el importe es menor
o igual a seis mil euros (6.000 €), o el 15% si el importe es mayor de la citada suma.

e Donaciones, subvenciones o colaboraciones econdmicas para la vinculacién de recursos humanos a

: o i ti . o , b siti .
royectos: el 5% si tienen por objeto la constitucién de una beca, o el 10% si tiene por objeto la

formalizacion de un contrato de trabajo.”

DECIMA.- MODIFICACION DEL PUNTO 5.2 DE LA CLAUSULA SEPTIMA

Las partes acuerdan modificar la estipulacion 5.2 de la clausula séptima del mencionado Convenio, que
quedara redactada en los siguientes términos:

11
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“5.2. Costes indirectos vinculados a estudios clinicos

Los ingresos producidos por la realizaciéon de estudios clinicos seran facturados al Promotor por las
Fundaciones de la RFGI-SSPA tras la firma del contrato por parte de la Direccién Gerencia del centro
asistencial que participe.

Las Fundaciones actuardn de acuerdo con los modelos de contrato vigentes en cada momento, atendiendo
a las directrices establecidas por el érgano competente en materia de Investigacidon e Innovacién de la
Consejeria competente en materia de Salud, y segun los criterios de reparto econédmico que se derivan de
los mismos en el desarrollo de estudios clinicos y los costes asociados a estos, aplicando, de forma
coordinada y cuando sea preciso, los mecanismos flexibilizacién o los supuestos de exencién que se
incluyen en dichos modelos de contrato de acuerdo a los criterios y procedimientos que se establezcany
aprueben de forma coordinada en la RFGI-SSPA.

UNDECIMA.- MODIFICACION DE LA CLAUSULA OCTAVA

Las partes acuerdan actualizar la clausula octava del mencionado Convenio, relativa a proteccion y
transferencia de los resultados derivados de la investigacién, que quedara redactada en los siguientes
términos:

“1. Que, de conformidad con el Convenio Especifico de Colaboracién para el desarrollo del marco de
cooperacién entre el SASy la FPS de fecha 20 de diciembre de 2021, el SAS y la FPS colaboraran en la ejecucién
de las previsiones contenidas 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 demds entidades instrumentales dependientes de la Consejeria
competente en materia de salud, siendo obligacion de la FPS la coordinacidn y gestion de las actuaciones
que fomenten la proteccion y transferencia de conocimientos y tecnologias de calidad, generados como
consecuencia de la investigacion en ciencias de la salud que se ejecute por los centros y organismos incluidos
en el ambito del SAS.

2. Elresto de las Fundaciones de la RFGI-SSPA colaboraran con la FPS, mediante un sistema de trabajo en red
en la gestion de los derechos y la transferencia de los resultados, conforme a las premisas, objetivos y
directrices establecidas al efecto por el nodo central de la Oficina de Transferencia de Tecnologia del SSPA
dependiente de la FPS, tal y como se regula en el convenio mencionado en el punto anterior.

3. De la misma forma, la FPS, a través de la Oficina Técnica de Compra Publica Innovadora, prestara apoyo
técnico a los 6rganos directivos del SAS competentes en esta funcion para la coordinacion y gestion
transversal de las actuaciones en materia de Compra Publica de Innovacién promovidas o llevadas a cabo
desde los centros y organismos incluidos en el ambito del SAS.”

12
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DUODECIMA. - PRORROGA DEL CONVENIO

Transcurridos ya cuatro afios desde la firma del Convenio de 29 de junio de 2020 y habida cuenta de la positiva
experiencia derivada del mismo y con las actualizaciones que ahora experimenta con las modificaciones que
se pactan en esta Adenda, las partes acuerdan prorrogar la vigencia inicialmente prevista, segln la clausula
decimoquinta del Convenio, por otros cinco (5) afios, que comenzaran a contar a partir de la fecha de
vencimiento del Convenio inicial y se prolongara hasta el 29 de junio de 2030.

DECIMOTERCERA. - NUEVA CLAUSULA VIGESIMA.- COORDINACION DE LA RFGI - SSPA

Las partes acuerdan incluir una clausula adicional, vigésima, para clarificar el rol de coordinacion de la RFGI
del SSPA por parte de la FPS, en los siguientes términos:

“Dado el ambito de actuacién autondmico de la FPS, tal como se indica en la clausula tercera del Convenio y,
que, en ese sentido, dicha entidad coordina la actuacion de la RFGI-SSPA, la FPS asume el rol de coordinadora
de dicha Red, seguin lo descrito en el protocolo de relaciones de las entidades de la RFGI - SSPA, que ha sido
aprobado por los Patronatos de las entidades que la conforman y que se incorpora como anexo a esta Adenda
y, por tanto, al Convenio.”

DECIMOCUARTA.- MANTENIMIENTO DEL RESTO DEL CONVENIO
El resto de las disposiciones del Convenio suscrito en fecha 29 de junio de 2020 mantiene su vigencia.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las partes firman digitalmente la presente Adenda.

POR EL SAS POR FPS
Firmado Firmado
S:NREI'-’IAEZ digitalmente por BALBONTI digitalmente por
GARCIA SANCHEZ N CASILLAS chaone™
MARIA DEL ~ MARIA DEL VALLE - GONZALO -
VALLE - F.8|,(])612g4 16 GONZALO - 7333
echa: 3 VN echa: AT
ls061 Bl 0939260100 28733381 51:5h4:52603311'(;o1'2

Fdo. Valle Garcia Sanchez Fdo.: Gonzalo Balbontin Casillas
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Ambito del presente Protocolo

El objeto de este Protocolo es regular las relaciones entre las diferentes fundaciones que integran la Red
de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, sobre la base de
los principios de la confianza, buena fe, y diligencia debida, con el objeto de cumplir las exigencias de
interlocucidn y coordinaciéon entre las fundaciones, en particular en las materias de cumplimiento
normativo, alineamiento con las politicas con la consejeria competente en materia de salud y en cuanto a
innovacion y desarrollo (1+D+i).

La Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion en el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia: composicion y servicios

La Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacién en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (RFGI-
SSPA), es un espacio compartido de servicios cuyo principal objetivo es prestar apoyo a los profesionales
del SSPA en el desarrollo de su actividad investigadora, impulsando de forma proactiva la [+D+i de
excelencia en Salud en la comunidad auténoma andaluza y garantizando a los profesionales la igualdad y
equidad en el acceso a una cartera de servicios homogénea.

Composicion
La RFGI-SSPA esta compuesta por siete fundaciones:

e Fundacién para la Gestién de la Investigacién Biomédica de Cadiz (FCADIZ).

e Fundacion para la Investigacion Biomédica de Cérdoba (FIBICO).

e Fundacién Andaluza Beturia para la Investigacion en Salud (FABIS).

e Fundacion para la Investigacion de Malaga en Biomedicina y Salud (FIMABIS).

e Fundacién para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI).

e Fundacion para la Investigacidn Biosanitaria de Andalucia Oriental (FIBAO).

e Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud M.P. (FPS), coordinadora de todas las fundaciones de
la Red.
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RED DE FUNDACIONES GESTORAS
de la investigacion del SSPA

redfgi.sspa@juntadeandalucia.es

ACCESOA . DIiPTICO L. CARTERA DE ENCUESTA DE
PROFESIONALES | INFORMATIVO SERVICIOS SATISFACCION
" FIBICO )
S Sevilla ™ . N .
FABIS FISEVI - F|BAO
+ Fundacién : N 2 T

 Progreso y Salud
& FIMABIS ...+
B TR

Todas estas entidades poseen personalidad juridica propia y plena capacidad juridica y de obrar, estan
constituidas con caracter permanente y por tiempo indefinido y se rigen por sus Estatutos y por las leyes y
reglamentos que les sean aplicables y, en particular, la Ley 50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones,
la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia (LFA), la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracidon de la Junta de Andalucia (LAJA), el Decreto 32/2008, de 5
de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia
y cuantas normas o disposiciones complementarias o concordantes fueran aplicables. Ademas, todas ellas
son consideradas entidades sin fines lucrativos a los efectos de la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, de
Régimen Fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo.

Adicionalmente, a la FPS, que pertenece al sector publico de Andalucia, en virtud de lo establecido en el
articulo 55 de la LFA y del articulo 5 del Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de marzo, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley General de La Hacienda Publica de la Junta de Andalucia le serd de aplicacién
la normativa de las Entidades del sector publico instrumental de Andalucia.

Servicios

La Cartera de Servicios de Gestidn y Apoyo (Anexo 1) a la 1+D+i que la RFGI-SSPA ofrece a los profesionales

del SSPA es la siguiente:

e Accesos a recursos digitales cientificos (revistas, BBDD, libros, etc.): este servicio, que se presta a
través de la Biblioteca Virtual del SSPA tiene como objetivo proveer acceso a la documentacion
cientifica a los profesionales del SSPA.

e Asesoramiento para la captacién de financiacion y establecimiento de colaboraciones: tiene
como objetivo principal el incremento de la captacién de fondos de ambito autonémico, nacional
e internacional del sector publico y privado por parte de los profesionales del SSPA. Para ello se
utilizaran los siguientes instrumentos:
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o Boletin semanal de Oportunidades de Financiacién.
o Agenda de Oportunidades de Financiacidn para la 1+D+i en Salud.
o Buscador de convocatorias.

e Gestion de ayudas, donaciones, acuerdos y contratos: este servicio libera al investigador del
consumo del tiempo que le supondria a él mismo realizar las actividades de gestiéon para asi
emplearlo en la investigacion. El servicio consiste en desarrollar las siguientes actividades:

o Analisis de las bases reguladoras, convocatorias y programas de trabajo.

o Asesoramiento para la presentacién de solicitudes.

o Gestién de acuerdos y contratos con empresas y otras entidades financiadoras de caracter
privado.

o Gestién econdémica de las ayudas.

o Seguimiento y justificacion.

o Evaluacion final.

e Asesoramiento de proyectos internacionales: tiene como finalidad mejorar el acceso y obtencion
de fondos provenientes de programas europeos e internacionales que financian I+D+i; aumentar
cuantitativa y cualitativamente la presencia del SSPA en programas internacionales; y gestionar
eficazmente los fondos europeos e internacionales.

e Asesoramiento juridico / econémico y de gestion: consiste en ofrecer a sus profesionales servicios
de apoyo legal personalizado para dar el marco legal adecuado a las relaciones con otras
instituciones y empresas. Habitualmente elaboran, entre otros, acuerdos de colaboracién, de
prestacion de servicios o de confidencialidad, al tiempo que participan y asesoran en los procesos
de negociacion.

e Gestion de ensayos clinicos y estudios observacionales: sirve para prestar asesoramiento
administrativo, técnico y econdmico a los investigadores y promotores en la gestion y tramitacion
de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, asi como en estudios posteriores a la
autorizacion que se realizan en los distintos centros del SSPA.

e Asesoramiento en estudios en terapias avanzadas: servicios de preparacién de las evidencias
preclinicas que justifiquen la realizacién de ensayos clinicos en el dmbito de las terapias avanzadas,
pasando por la adecuacion de la produccién a normativa GMP, el disefio y monitorizacién de
ensayos clinicos hasta la localizacién de socios estratégicos. Servicios de asesoria y consultoria de
desarrollo y fabricacion de medicamentos de terapias avanzadas.

e Apoyo metodolégico y anadlisis estadistico: consiste en el asesoramiento metodolégico vy
estadistico para dotar de rigurosidad y calidad a los proyectos de investigacién, empleando técnicas
y métodos especificos.

e Asesoramiento y gestion de la proteccion* y transferencia de los resultados: este servicio pone
el punto de mira en el apoyo en la proteccién y traslacién de los resultados de investigacidn, asi
como de las innovaciones casuales, y en el establecimiento tanto de alianzas empresariales como
de colaboraciones. En consecuencia, se llevan a cabo las siguientes actividades:
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o Servicios de proteccién de resultados y asesoramiento, mediante la evaluacién de los
resultados y proteccién de los mismos a través de la solicitud pertinente, y el pago de las
tasas.

o Servicios de transferencia, mediante la busqueda, negociacion y la realizacién de contratos
con terceros para el establecimiento de acuerdos de colaboracién o la concesién de
licencias y sublicencias, elaboracidn de acuerdos de confidencialidad y de transferencia de
material, apoyo en la creacién de Spin-Offs, etc.

e Asesoramiento y gestion de la compra publica innovadora: apoyo al desarrollo e implementacién

de programas de Compra Publica Innovadora en el SAS.

e Comunicacidn y coordinacidn de eventos: servicio destinado a difundir la actividad cientifica que
se realice en el SSPA, dando asi a conocer los servicios de apoyo a la I+D+i en salud y aumentando
la visibilidad de la RFGI-SSPA en los actos institucionales de cualquier ambito territorial.

e Gestion de centros e institutos de investigacion sanitaria vinculados al SSPA: actuacién como
entidades gestoras de centros tematicos de I+i e institutos de investigacién sanitaria participados
por el SSPA.

e Gestion de convocatorias' y evaluacion cientifico-técnica de actividades de I+i: apoyo como
entidad colaboradora en las fases de solicitud, evaluacién y seguimiento de convocatorias de
ayudas la I+i de la Consejeria de Salud y Consumo y el SAS.

e Evaluacion de tecnologias sanitarias: Servicio realizado por la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia (AETSA). Se encarga de evaluar tecnologias sanitarias cuya finalidad puede ser
diagndstica, de tratamiento, prevencion o incluso férmulas de organizacidn sanitaria. El fin dltimo
es facilitar la toma de decisiones informada sobre tecnologias sanitarias a lo largo de todo su ciclo
de vida -incorporacién, uso y obsolescencia-.

e Gestion y almacenamiento de muestras biolégicas: Este servicio es realizado por el Biobanco del
SSPA, encargado de velar por la gestion y el almacenamiento de muestras biolégicas en Andalucia.
Se configuré6 como un Biobanco en Red, para optimizar los procedimientos terapéuticos de
pacientes y fomentar la investigacion biomédica y la protecciéon de los derechos de los ciudadanos
donantes de muestras y/o datos utilizados en asistencia sanitaria y en investigacion.

e Andlisis bioinformatico y Big Data: El Area de Bioinformatica de la FPS se cre6 con el principal
objetivo de dar soporte al Programa de Medicina Personalizada. Este programa tiene como
principal misién la mejora continua del diagnéstico, el prondéstico y la optimizacién del tratamiento
individualizado al paciente, permitiendo el desarrollo de nuevo conocimiento en forma de
biomarcadores, algoritmos y software para la aplicacién de la medicina gendmica en el sistema de
salud, permitiendo enfrentar los nuevos retos seglin vayan apareciendo.

e Estadisticas/informes I+D+i: apoyo a la monitorizacion y seguimiento de los indicadores
estratégicos de investigacion e innovacidn para la elaboracidn, entre otros, de:

o Seguimiento anual del Contrato Programa SAS —anual.

! Servicios prestados de forma centralizada en la red por la FPS.
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Seguimiento semestral del Plan de Actuacién de la RFGI-SSPA.

Memorias de los centros asistenciales del ambito de actuacién de las fundaciones.
Memoria anual de centros tematicos e institutos

Estadistica I+i del INE.

Informe anual global I+i.

o O O O O

Toda esta cartera de servicios supone para las diferentes Fundaciones un importante apoyo para
desarrollar de forma dptima la actividad que cada una desempeiia, ya que, en definitiva, son servicios
basados en el asesoramiento que facilitan la gestiéon de cualquier proyecto que se plantee y de las
actividades usuales que realicen.

Relaciones para el tratamiento de datos de caricter personal

Entre todas las fundaciones integrantes de la Red de Fundaciones existe un convenio vigente suscrito en
fecha 11 de mayo de 2017, cuyo objeto es regular el acceso y tratamiento a los datos de caracter personal
recabados por las fundaciones firmantes y que se encuentran alojados en el sistema integral de gestion de
la investigacion el tratamiento de datos de caracter personal (en adelante, el convenio de informacién).
Asi, en este convenio de informacidn, se recogen las relaciones que unen a las fundaciones entre si en esta
materia, y las obligaciones que asume cada una como parte de la RFGI-SSPA.

Atendiendo a lo expuesto en este convenio de informacidn, al ser la FPS la encargada de coordinar la RFGI-
SSPA, dispone como tal en su Centro de Procesamiento de Datos de la infraestructura necesaria donde se
aloja el Sistema Integral de Gestion de la Investigacién (Investiga+), asi como el sistema ERP que lo soporta
(Fund@net).

Ademas, al estar sometido a la aplicaciéon de la normativa expuesta en el Reglamento 2016/679, del
Parlamento Europeo y de Consejo de 27 de abril, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de esos datos, Reglamento General de
Proteccién de Datos (RGPD) y en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos y
garantias de los derechos digitales (LOPD), requiere que la actividad que lleven a cabo las diferentes
Fundaciones entre si sea coordinada para cumplir al unisono con todas las obligaciones que dicha
legislacion estipula.

Es por esto que las fundaciones se ven obligadas a relacionarse entre si y trabajar de forma coordinada
para poder acceder a la diversa informacién incluida en este sistema integral (entre ella, datos de caracter
personal), respetando en todo momento lo dispuesto en el RGPD y en la LOPD.
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Relaciones con el SAS

El Servicio Andaluz de Salud (en adelante, SAS), es el principal proveedor sanitario del Sistema de Salud
Publico de Andalucia, funciona como organismo auténomo adscrito a la Consejeria de Salud y Consumo de
la Junta de Andalucia y ejerce sus funciones dentro del marco del Sistema Nacional de Salud.

La RFGI-SSPA tiene vigente un convenio de colaboracién suscrito en fecha 29 de junio de 2020 con el SAS
para regir las relaciones entre ambos y fomentar el desarrollo y la mejora de la 1+D+i y de la formacion,
mediante la optimizacién de las actividades de gestion y apoyo a la investigacion y formacion en los centros
y organismos incluidos en el ambito del SAS (en adelante Convenio RFGI-SAS).

Asi, de entre todas las obligaciones recogidas en este convenio RFGI-SAS, se pueden sintetizar que las
Fundaciones de la Red se relacionan con la Agencia para:

e Poner a su disposicién los recursos para garantizar, en condiciones de equidad, el acceso de los
centros y establecimientos sanitarios integrados en el SAS a los servicios de gestidn y apoyo a la
1+D+i y formacion.

e Evaluary elaborar informes de [+D+i.

e Acreditar y evaluar los profesionales que accedan al Programa Maria Castellano Arroyo.

e Colaborar con la Agencia Andaluza del Conocimiento para la acreditacion de contratados doctores
vinculados SAS-Universidades.

e Cumplimiento de las previsiones en la normativa de aplicacién, tal como el Decreto 16/2012, de 7
de febrero, en materia de gestion y transferencia de los resultados de las actividades de 1+D+i.

e Desarrollo e implementacidn de programas de Compra Publica Innovadora en el SAS.

e Apoyo a la implementacién de la medicina personalizada.

e Desarrollo de herramientas de big data en la informacién clinica.

e Apoyo a la implantacidn de innovaciones.

e Elaboracién de informes de evaluacidon de tecnologias sanitarias dirigidos a ofrecer la mejor
alternativa a los profesionales sanitarios.

e Acceso a la documentacién cientifica a los profesionales del SAS.

Sobre las diferentes fundaciones de la Red y sus relaciones

Todos los integrantes de esta RFGI-SSPA, de la que la FPS es coordinadora, se relacionan y se obligan para:

e Potenciar la sinergia en los distintos campos de investigacion en salud que desarrollen las
Fundaciones.

e Favorecer las relaciones institucionales con organismos e instituciones nacionales e internacionales
para la consecucién de sus fines.
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e Mejorar la calidad, efectividad y eficiencia mediante la transferencia e intercambio de capacidades,
conocimiento y experiencia entre las Fundaciones.

e Fomentar las alianzas estratégicas de los proyectos de gestiéon compartida.

e Desarrollar e impulsar los programas de investigacion orientados a la promocién de la salud y
prestacion de la asistencia sanitaria, en el marco de las directrices generales establecidas por la
Consejeria competente en materia de salud.

e Conseguir la maxima eficiencia en la utilizacién de sus recursos adoptando los instrumentos de
gestion necesarios para la situacion de cada Fundacidon y desarrollando estrategias de
coordinacion.

e Desarrollar proyectos comunes para la generacion de la informacién que, para la mejora del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, aporten las actuaciones de las distintas Fundaciones.

e Establecer procedimientos y protocolos comunes en el ambito de sus competencias.

Para desarrollar estas funciones, la RFGI-SSPA estd organizada internamente en distintos grupos de trabajo
que le permiten afrontar de forma coordinada los retos que se le plantean y disefiar e implantar sistemas
de mejora continua para mejorar la calidad de los servicios que ofrece a la comunidad investigadora de
forma eficiente y respetuosa con la normativa que le es de aplicacion.

Estos grupos estan constituidos en funcién de tres ambitos: gerencia, areas soporte y areas de negocio
(cartera de servicios de las fundaciones gestoras).

Asi, los grupos de trabajo de la Red son:

e Grupo de Gerentes: constituido por los gerentes de las fundaciones miembros.

e Grupo de Sistemas Comunes de Gestion: formado por los responsables o representantes de las
dreas de gestién econdmica-administrativa y soporte de las fundaciones.

e Grupos de Cartera de Servicios: grupos por cada uno de los servicios comunes (gestion de
proyectos, proyectos internacionales, estudios clinicos, proteccion y transferencia de tecnologia)
formados por los profesionales coordinadores de cada fundacion.

La FPS tiene encomendado a través de su Contrato Programa con la Consejeria de Salud y Consumo el papel
de entidad coordinadora de la RFGI-SSPA, entre otras actividades. En este sentido, la FPS asume aquellos
elementos de la cartera de servicios de la Red que le corresponden, con el fin de garantizar la equidad en
el acceso a los mismos por todos los destinatarios y lleva a cabo la gestion de los proyectos cuya dimensién
sea autondmica.

Todas las Fundaciones de la RFGI-SSPA, por su parte, obligan a ejecutar e implantar en sus respectivas
organizaciones, sometiendo a la aprobaciéon de sus Patronatos cuando asi proceda, las decisiones
adoptadas en los grupos de trabajo de la Red.
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En linea con lo anterior, todas las Fundaciones de la RFGI-SSPA se comprometen a alinear sus estrategias,
politicas y procedimientos con los marcados aquellos marcados por la Consejeria de Salud y Consumo para
el desarrollo de las actividades de 1+D+i en el seno del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Identificacion de oportunidades

En el supuesto de que alguna Fundacidn identificase alguna posible inversidn u oportunidad de financiacién
comprendida dentro de su dmbito de actuacién, lo comunicara a la FPS, salvo que concurrieran especiales
obligaciones de confidencialidad, a fin de que la FPS pueda evaluar de manera rapida y eficiente la posible
inversién u oportunidad y decidir sobre la participacién de la RFGI-SSPA en la misma.

Flujos de informacion

Razones para la comunicacion de informacién

Las fundaciones de la RFGI-SSPA estan sujetas a obligaciones cuyo cumplimiento requiere necesariamente
el acceso a informacidn de la FPS. Del mismo modo, la FPS solicita y requiere informacién de las diferentes
fundaciones y estas han de satisfacer la necesidad de informacién planteada.

Ademas, puede darse la situacién de que alguna Fundacion reciba cualquier requerimiento de informacién
con fines de supervisidon cuya contestacidn exija tener acceso a la informacién de la FPS y viceversa.

Informacion a proporcionar

Con el fin de que las diferentes fundaciones que componen la RFGI-SSPA puedan llevar a cabo sus funciones
de planificacién y control de gestion y dar cumplimiento puntual a sus obligaciones legales y, en su caso,
como entidad coordinadora, la FPS debera facilitar al resto de fundaciones, la informacién necesaria e
imprescindible para que estas puedan cumplir con sus obligaciones legales.

Por su parte, el resto de las fundaciones deberan poner a disposicidon de la FPS cuanta informacién sea
precisa para que esta pueda cumplir con las obligaciones que le sean exigibles de acuerdo con la normativa
o con las exigencias del regulador. Asi, las Fundaciones se comprometen a continuar facilitando, de forma
diligente, a FPS como coordinadora de la RFGI-SSPA, las informaciones que ésta le solicite y resulten
necesarias sobre los servicios del Protocolo, a fin de que FPS pueda:

a) Cumplir con sus obligaciones legales y fiscales.

b) Disefar de forma eficaz las politicas y coordinar las estrategias de la RFGI-SSPA.

c) Cumplir sus obligaciones contractuales.

d) Cumplir aquellas otras finalidades que redunden en beneficio e interés comdn de las Fundaciones
de la RFGI-SSPA.
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En particular, con caracter meramente ejemplificativo y no limitativo, las Fundaciones deberdn
suministrarse las informaciones necesarias, en lo que se refiere a la implicacidn de los servicios reflejados

en este Protocolo, a los siguientes efectos:

a) Para la preparacion de las cuentas anuales.

b) Para el cumplimiento de obligaciones de informacién con respecto a la Consejeria de Salud y
Consumo, a otras Consejerias de la Junta de Andalucia (solicitadas a través de la Secretaria General
Técnica de la primera) y organismos fiscalizadores.

c) Para el disefio de las politicas y coordinacion del Plan Estratégico o documentos similar de cada
una de las Fundaciones, incluyendo funciones de planificacién operativa y financiera, asi como de
control de gestion.

El cumplimiento de estas obligaciones por las diferentes fundaciones se llevara a cabo respetando la

normativa que les afectan.

Condiciones relativas al uso de la informacién proporcionada
En relacidn con la informacién a que hace referencia el presente punto de flujos de informacién:

a) Lainformacion debera utilizarse Unicay exclusivamente para los fines para los que ha sido recabada
y, cuando proceda, tendra cardcter reservado y quedard sometida a la normativa interna de las
Fundaciones, a la legislacidn sobre secretos empresariales, y a la normativa sobre proteccion de
datos y derechos digitales, en su caso.

b) Deberan establecerse medidas de seguridad para la custodia, archivo, acceso, reproduccion y
distribucidn de la informacion.

c) Las Fundaciones arbitrardn los medios necesarios para hacer técnicamente posible los flujos de
informacién estipulados, desarrollando a tal fin cuando ello sea preciso las soluciones vy

plataformas tecnoldgicas que se requieran.

Las Fundaciones deberan implementar las medidas necesarias para cumplir con sus compromisos de
informacién de forma diligente, estableciendo para ello los medios que permitan los flujos de informacién
estipulados, respetando en todo caso sus compromisos de confidencialidad y el régimen legal aplicable.

Los compromisos de informacidn Gnicamente serdn exigibles atendiendo en todo momento a la normativa
en vigor y en todo caso cuando sea preciso para el cumplimiento de obligaciones regulatorias y legales.
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Prestacion de servicios entre las Fundaciones

Las Fundaciones de la Red podran, directa o indirectamente, prestarse toda clase de servicios corporativos,
de recursos humanos, técnicos, de ingenieria, de apoyo a la gestion o de cualquier otra indole, de cardcter
singular o recurrente, que puedan acordar en cada caso para el mejor desarrollo de los servicios recogidos
en el Protocolo.

Con cardcter general y salvo que concurra alguna circunstancia que lo justifique, los acuerdos en virtud de
los cuales las partes concierten la realizacidn o prestacidn de servicios se documentaran por escrito en uno
o0 varios contratos que detallaran las servicios a realizar, vender o prestar, y las condiciones aplicables a los
mismos, que deberdn adaptarse necesariamente a lo previsto en este Protocolo y dar cumplimiento a la
legislacion aplicable en materia de contratacién publica (Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (LCSP)).

Todos los servicios se realizaran, ofertaran o prestaran por las Fundaciones en condiciones de mercado, y
ninguna de las Fundaciones gozara de unas condiciones econdmicas o de otro tipo mas favorables de las
que se reconocerian a un tercero en condiciones sustancialmente equivalentes.

Las Fundaciones pondrdn de su parte toda la experiencia, know-how, pericia, cuidado y diligencia que se
espera de entidades dedicadas a la prestacidn de servicios de investigacion en la salud.

Con sujecién al resto de los términos del Protocolo, las Fundaciones cumpliran con todos los usos y
procedimientos que razonablemente requieran y, en general, actuaran de conformidad con las pautas que
en todo momento puedan fijar sus 6rganos de gobierno y administracion.

Asimismo, las Fundaciones podran establecer niveles de calidad para el desarrollo de ciertos servicios
cuando, por la indole de sus prestaciones, lo consideren conveniente.

A efectos de que haya un compromiso mutuo, las Fundaciones ejecutardn las actuaciones necesarias para
mejorar sus costes y tarifas a través de la creacidon de sinergias, la puesta en comln de servicios,
informacién y necesidades y realizacién de actuaciones coordinadas de gestion en las tareas de
aprovisionamientos y compras.

Principios generales en la prestacion de servicios

Las Fundaciones se obligan a que cualquier acuerdo de servicios contemplados en el Protocolo que se
acuerde, constard siempre por escrito y a que, sin perjuicio de lo establecido en cada contrato particular,
todos los Servicios estardn regidos por los siguientes principios generales:
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a) La transparencia, autonomia, reciprocidad y la realizacién o prestacion de los servicios en
condiciones de mercado y respetando el interés de cada una de las Fundaciones relacionadas.

b) El compromiso de ofrecerse mutuamente las condiciones mas favorables que estén ofreciendo
para esa operacién o servicio en cada momento.

c) Elcompromiso de las partes de prestar los servicios con la maxima diligencia y con todos los medios
posibles a su alcance.

d) El compromiso de las partes de mantener confidencialidad y no divulgar informacién alguna a la
que tengan acceso como consecuencia de la prestacién de los servicios.

Organos competentes para la supervisién y gestion

Las Fundaciones acuerdan que el seguimiento de la contratacidn y la vigilancia y supervisién de la correcta
aplicacion de servicios, asi como del cumplimiento de los principios generales que han de regir su gestion
segun se establecen en el Protocolo, estara a cargo de la Comisidn Paritaria de Seguimiento.

Confidencialidad

Toda la informacidn que cada una de las Fundaciones reciban de la otra en el marco del presente flujo de
relaciones y en ejecucion de sus respectivos servicios tendra cardcter confidencial y no podra ser utilizada
para fines distintos a los contemplados en el Protocolo, salvo acuerdo en contrario entre las Fundaciones.

Las Fundaciones se obligan a, en relacion con la informacién referida, a custodiarla diligentemente y a no
divulgarla a ningun tercero sin consentimiento del resto de Fundaciones, salvo que, para obtener un
asesoramiento imprescindible en relacidn con la ejecucidn de sus respectivos servicios, cualquiera de las
Fundaciones necesite revelar todo o parte de la informacidn obtenida de otras Fundaciones, en el marco
de los servicios concertados, a uno o varios asesores externos, ya sean éstos personas fisicas o juridicas. En
este caso, la Parte que divulgue la informacidn a asesores externos no sujetos por su estatuto profesional
al deber de secreto, hara que éstos asuman el compromiso de confidencialidad previsto en este apartado.
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