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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SA-
LUD M.P.Y LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA ANDALUCIA ORIENTAL
ALEJANDRO OTERO PARA PARA LA EJECUCION DE ACTIVIDADES RELACIONADAS CON UN

PROYECTO DE TERAPIAS AVANZADAS

En Sevillay Granada, a fecha de firma electrénica
REUNIDOS

De una parte, D. Gonzalo Balbontin Casillas, con NIF_ en nombre y representacion
de la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud M.P., con CIF G-41825811 y domicilio en Se-
villa, Avenida Américo Vespucio, n° 15, Edificio 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
2019y 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.

De otra parte, Dila. Sarah Eilis Biel Gleeson, con NIF _, en nombre y representacion
de laFundacién para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro Otero, con CIF
G-18374199 y domicilio en Granada, Avda. de Madrid n ° 15, 2° planta, en su calidad de Directora
Gerente y representante legal de dicha entidad, en virtud de las atribuciones que tiene conferidas
mediante escritura pUblica de poder 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.

En adelante, conjuntamente llamadas las “partes”.

A los efectos de garantizar el conocimiento y aceptacion del contenido del presente documento,
Diia. Maria Angeles Garcia Rescalvo, con NIF I <~ nombre y representacién del Hos-
pital Universitario Virgen de las Nieves, con CIF Q-9150013B y domicilio en Av. de las Fuerzas Ar-
madas, 2, 18014 Granada, en su calidad de Directora Gerente, y en virtud de su nombramiento el
dia 17 de noviembre de 2019, Diia. Gloria Carmona Sanchez, con NIF_ Coordinadora
Cientifica de la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas, profesional vinculada
a la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud M.P., con domicilio a efectos de este Convenio
en Sevilla, Avda. Américo Vespucio, n° 15, Edif. S-2, D. Salvador Arias Santiago, con NIF
I Dir<ctor Técnico de la Sala GMP de la Unidad de Produccién Celular e Ingenierfa Ti-
sular (UPCIT) del Hospital Universitario Virgen de las Nieves y que constituye la Plataforma de Te-
rapias Avanzadas del IBS.GRANADA, con domicilio a estos efectos en el Hospital Universitario Vir-
gen de las Nieves, sito en Granada, en la Avda. de las Fuerzas Armadas, 2 y D. José Maria Navarro
Mari, con NIF- en calidad de Jefe del Servicio de Microbiologia del Hospital Universi-
tario Virgen de las Nieves, con domicilio a estos efectos en dicho Centro, sito en Granada, en la
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Avda. de las Fuerzas Armadas, 2, y responsable del grupo E16 de “Microbiologia Emergente y Tras-
lacional” del ibs.GRANADA del Area de Epidemiologia y Salud Publica.

Las partes se reconocen capacidad juridicay competencia suficientes para formalizar el presente
Convenio, y a tal efecto

EXPONEN

I.- Que la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud M.P. (en adelante, FPS), organizacion del
Sector PUblico Andaluz, adscrita a la Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia,
cuenta con tres lineas de actividad: I+D+i en Salud, tecnologias de la Informacién y las Comunica-
ciones (TIC) en Salud y Bienestar Social, y adquisicion y evaluacién de competencias profesiona-
les. En el ambito de la I+D+i en Salud, la FPS es la entidad central de apoyo y gestidn de la investi-
gacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (en lo sucesivo, SSPA) y se encarga de impulsar
de forma efectiva la investigacion e innovacion en Salud en esta Comunidad Auténoma.

La articulacion de la investigacion biomédica en el SSPA, confiere a la FPS un papel facilitador, de
apoyo, soporte y puesta en comun de servicios a los centros y grupos de investigacion a lo largo
de todo el proceso cientifico.

Asimismo, es responsable de la gestion de centros, programas y proyectos dependientes total o
parcialmente de dicha Consejeria, entre los que cabe citar la Red Andaluza de disefio y traslacion
de Terapias Avanzadas (RAdytTA).

Igualmente, coordina y dinamiza la Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion (RFGI) del
SSPA, formada por ella misma, por la Fundacion para la Gestion de la Investigacion Biomédica de
Cédiz (FCADIZ), la Fundacién para la Investigacién Biomédica de Cérdoba (FIBICO), Fundacién
para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro Otero (FIBAO), la Fundacion
Andaluza Beturia para la Investigacion en Salud (FABIS), Fundacion para la Investigacion de Ma-
laga en Biomedicina y Salud (FIMABIS) y la Fundacidn para la Gestion de la Investigacion en Salud
de Sevilla (FISEVI), que tienen ambito provincial o multiprovincial, y que abarcan todo el ambito
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, formando parte de todos sus patronatos.

Il.- Que la RAdytTA se cred el 9 de abril de 2019, tras la Resolucion de la Secretaria General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Salud y Familias como una alternativa
para avanzar mas en el disefio y traslacion de las terapias avanzadas en la Comunidad Auténoma
de Andalucia, y se conforma como un conjunto variable de instituciones, fundaciones gestoras,
centros, plataformas y grupos de investigacion con actividad en el disefio y traslacion de terapias
avanzadas, de caracter multidisciplinar que tiene como obijetivo la realizacion de proyectos de in-
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vestigacion cooperativa y el disefio y traslacion de las terapias avanzadas. Que en base a lo des-
crito en la citada resolucion incluye todas las funciones que hasta la fecha se venian desarrollando
por la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

La Resolucién 101/2014 de la entonces denominada Direccidon General de Calidad, Investigacion,
Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, por la que se es-
tablece la coordinacion de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion y uso hospita-
lario de terapias avanzadas en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, de 29 de septiembre de
2014, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos de terapias avanzadas existen-
tes 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 coor-
dinacion de la RAdytTA, y cuya Direccidn recaera en la persona que ostente la Direccion de la
RAdytTA, estableciendo aspectos como sus funciones, entre las que cabe destacar, a los efectos
de este Convenio, la supervision de las solicitudes, provenientes de instituciones ajenas al Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, de medicamentos de terapias avanzadas fabricados por los labo-
ratorios de la Red, que se encuentran ubicados en las diferentes provincias andaluzas.

Dicha Red, cuenta con cinco (5) unidades de produccion de medicamentos de terapias avanzadas
autorizadas en la actualidad a nivel regional en Andalucia, denominadas laboratorios de terapias
avanzadas o laboratorios GMP, encontrandose uno (1) de los citados laboratorios de terapias
avanzadas en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves, la plataforma de terapias avanzadas
del IBS.GRANADA, cuyas actividades de investigacion se encuentran dentro del ambito de aplica-
cion de la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria Andalucia Oriental - Alejandro Otero dado
que se trata de una plataforma adscrita al IBS.GRANADA, y que esta autorizado por la Agencia Es-
pafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) para la fabricacion de diferentes medi-
camentos de terapias avanzadas.

lll.- En fecha 28 de junio de 2024, fue publicada en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (nim.
125), la Ley 1/2024, de 21 de junio, de creacion del Instituto de Salud de Andalucia, que tiene por
objeto, de conformidad consu articulo 1, la creacion del Instituto de Salud de Andalucia, mediante
la asuncion de las funciones, personal y medios de la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Sa-
lud, de la Escuela Andaluza de Salud Publica S.A. y de una parte de la organizacion administrativa
de la actual Consejeria competente en materia de salud, en concreto, del 6rgano directivo compe-
tente en materia de investigacion, desarrollo e innovacion en salud. En ese sentido, se establece
la integracion de la Fundacién Pablica Andaluza Progreso y Salud M.P. (FPS) en el Instituto de Sa-
lud de Andalucia (ISA), con la consiguiente subrogacion de este Gltimo en la totalidad de derechos
y obligaciones que en ese momento hubieran sido asumidos por dicha Fundacién en el marco de
las relaciones juridicas que hubiera entablado.

Asi lo establece el articulo 1.2 de la Ley que recoge: “La creacion del Instituto implica la cesion e
integracion global, en unidad de acto, de todo el activo y el pasivo de la Fundacion Publica Andaluza
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Progreso y Salud y de la Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A., con sucesion universal de derechos
yobligaciones, asi como la integracion del personal, de acuerdo con los procedimientos establecidos
al efecto, sin que suponga una alteracion de las condiciones financieras, de las obligaciones asumi-
das por las entidades citadas ni constituya causa de resolucion de las relaciones juridicas, sin perjui-
cio de lo establecido en las demds disposiciones de la presente ley”, afiadiéndose en el apartado 1°
de su disposicion adicional segunda que “Con la entrada en vigor de los estatutos, el Instituto que-
dard subrogado en todas las relaciones juridicas, derechos y obligaciones de los que son titulares la
Fundacion Pablica Andaluza Progreso y Salud, y la Escuela Andaluza de Salud Puiblica, S.A. (...)".

De otro lado, el apartado 3° de la disposicion adicional tercera establece que “El Instituto se su-
broga en los derechos y obligaciones derivados de los contratos de trabajo del personal laboral de
la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, y de la Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A., y
de los convenios colectivos vigentes, asi como de los acuerdos derivados de la interpretacion de los
mismos”.

El funcionamiento efectivo del ISA se iniciara con la entrada en vigor de sus estatutos aprobados
por Decreto del Consejo de Gobierno, de conformidad con la disposicion final quinta de la citada
norma.

IV.- La Fundacidn para la Investigacion Biosanitaria Andalucia Oriental-Alejandro Otero (en lo su-
cesivo, FIBAO), es una organizacion sin animo de lucro, constituida conforme a la Ley 10/2005, de
31 de mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

FIBAO tiene entre sus fines promover y llevar a término la investigacion Biosanitaria en su ambito
de actuacion, asi como la promocion y el desarrollo de innovaciones en las tecnologias sanitarias,
y potenciar la promocién profesional y la docencia de los profesionales de la salud. Entre los cen-
tros incluidos en su ambito de actuacion se encuentra el Hospital Universitario Virgen de las Nie-
ves, cuyo servicio de Microbiologia participara en la colaboracion derivada del presente Convenio.

FIBAO es la entidad gestora del Instituto de investigacion Biosanitaria de Granada (ibs.GRANADA),
seglin el acuerdo de colaboracién firmado el 14 de marzo de 2012 entre la consejeria de Salud de
la Junta de Andalucia, la Universidad de Granada, el Servicio Andaluz de Salud. El ibs.GRANADA
tiene como mision desarrollar y potenciar un espacio cientifico multidisciplinar en biomedicina
donde se desarrollen proyectos de investigacion que integren a grupos basicos con otros cuyos
objetivos trascienden hacia una investigacion traslacional. Para ello, el ibs. GRANADA se estructura
en cuatro areas cientificas: Oncologia, Epidemiologiay Salud Publica, Medicina precision, Terapias
avanzadasy tecnologias biomédicas. Los investigadores del ibs. GRANADA desarrollan su actividad
en diversos centros, entre los que se encuentra el Hospital Universitario Virgen de las Nieves.
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V.- Que la FPS y FIBAO cuentan con fines fundacionales convergentes y objetivos complementa-
rios. Ambas forman parte de la Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del SSPA que, en
fecha 29 de junio de 2020, suscribieron un Convenio de Colaboracion con el Servicio Andaluz en
Salud (en lo sucesivo, SAS), en virtud del cual se establecen las condiciones generales y las bases
necesarias por las que se regiran las relaciones entre el SAS y las Fundaciones Gestoras de la In-
vestigacion del SSPA, con el fin de contribuir al desarrollo y la mejora de la I+D+i en el ambito del
SAS, a través de la optimizacion de las actividades de gestion y apoyo de la investigacion en los
centros y organismos del Sistema Sanitario Publico de Andalucia dependientes de aquél.

En este sentido cabe destacar lo indicado en el citado convenio, relativo al papel coordinador de
la FPS, asumiendo elementos de la cartera de servicios que le correspondan, con el fin de garanti-
zar la equidad en el acceso a los servicios por todos los destinatarios identificados en la estipula-
cion segunda, y llevara a cabo, de forma general, proyectos cuya dimension sea autonémica o, en
cualquier caso, exceda de las competencias del resto de Fundaciones.

VI.- Que, unido a lo anterior, la RAdytTA realiza tareas de manera transversal para coordinar la
referida red de instalaciones entre las que se incluyen salas blancas o laboratorios GMP pertene-
cientes al SSPA. Estos laboratorios e instalaciones punteras se encuentran ubicados en centros
hospitalarios, centros de medicina transfusional o centros de investigacion.

Para la realizacion de las actividades de investigacion es esencial el apoyo en la bisqueda de me-
dios de financiacion para los gastos generados por laimplementacion de las actividades de coor-
dinacidn, tanto materiales como humanos que permitan la sostenibilidad de la estructura en el
tiempo.

De conformidad con el citado Convenio firmado por las Fundaciones de la RFGI del SSPAy el SAS
en junio de 2020, la FPS colabora con el SAS en el ambito del impulso, apoyo, desarrollo y trasla-
cion de las Terapias Avanzadas con el propdsito de mejorar la salud de la poblacién. Para ello,
proporcionara el soporte necesario para el maximo desarrollo de la investigacion multidisciplinar
en el campo de las terapias avanzadas en Andalucia, facilitando la formacion de tecnélogos, in-
vestigadores basicos y clinicos, impulsando la investigacion basicay traslacional en terapias avan-
zadas y promoviendo la traslacion de conocimiento que permita llevar lo antes posible a la pobla-
cion los potenciales beneficios de dichas terapias.

Para el desarrollo de muchas de las actividades de [+D+i que se llevan a cabo en el seno de la
RAdytTA, es necesaria la participacion y colaboracion de investigadores/as clinicos/as de los cita-
dos centros hospitalarios dependientes del SAS.

VII.- Que la FPS firmé con Histocell S.L. (en adelante Histocell), una empresa biofarmacéutica de
medicina regenerativa que desarrolla y fabrica productos de terapia celular y biolégicos e innova-
dores productos sanitarios, un contrato de prestacion de servicios, en fecha 24 de mayo de 2023
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(en adelante, el Contrato), que tiene por objeto regular la prestacion de servicios por parte de la
FPS, a través de la RAdytTA a Histocell, estando definido el alcance de los servicios en el Anexo |,
denominado Anexo Técnico, que se adjunta a dicho Contrato.

VIII.- Que, para el desarrollo de las tareas derivadas del Contrato firmado con Histocell, la FPS
necesita la colaboracion de personal que desarrolla su actividad del el Servicio de Microbiologiay
de la sala GMP de la UPCIT del Hospital Universitario Virgen de las Nieves.

IX.- Que las partes tienen interés en la realizacion de actividades de investigacion, desarrollo e
innovacion en el ambito de las terapias avanzadas, y persiguen la optimizacion de las actividades
de gestion y apoyo de la investigacion en los centros y organismos del SSPA, para avanzar en el
estado de la tecnologia y tener acceso a actividades punteras desde el punto de vista cientifico -
tecnoldgico, en base a todo ello, han acordado suscribir este documento con arreglo a las siguien-
tes

CLAUSULAS
PRIMERA.- OBJETO DEL CONVENIO

El objeto del presente Convenio es establecer la colaboracién de las partes implicadas en el desa-
rrollo de actividades de investigacion, desarrollo e innovacién en el campo de las terapias avanza-
das, concretando las actividades a realizar en relacion al proyecto contemplado en el contrato fir-
mado entre la FPS e Histocell en fecha 24 de mayo de 2023 en materia de terapias avanzadas.

SEGUNDA .- OBLIGACIONES DE LAS PARTES
Las partes asumen, en virtud del presente Convenio, las siguientes obligaciones:
A) Obligaciones comunes:

e Colaborar en el desarrollo de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion en
el campo de las terapias avanzadas, contribuyendo a la realizacion de las descritas en el
presente Convenio.

e Destinar los recursos humanos y técnicos necesarios para la adecuada consecucion de las
actividades y proyectos de I+D+i de Terapias Avanzadas del objeto de este Convenio.

e Colaborar en la coordinacion de actividades en materia de Prevencion de Riesgos
Laborales conforme a la normativa de aplicacion.

Pagina 6 de 19



B)

)

D)

, 4 INSTITUTO DE
Junta de Andalucia INVESTIGACION

Consejeria de Salud y Consumo 2L BIOSANITARIA

Fundacién Progresa y Salud

A ibs GRANADA .FIB AO

Obligaciones de la FPS/RAdytTA:

Realizar la aportacion econémica indicada en la clausula siguiente en favor de FIBAO para
contribuir al desarrollo de las tareas que asuma en relacion a las descritas en el Anexo I.

Realizar la gestion del Contrato de prestacion de servicios del que deriva el presente
Convenio de Colaboracién trae su causa.

Llevar a cabo la gestion de las autorizaciones pertinentes para realizar las actividades
relacionadas con el este Convenio.

Coordinar las comunicaciones con Histocell.

Notificar cualquier nueva solicitud recibida de un nuevo analisis por parte de Histocell
tanto a la UPCIT del HUVN como al Servicio de Microbiologia del HUVN.

Informar de cualquier notificacion recibida por parte de Histocell.

Notificar por escrito a Histocell de los resultados de los analisis realizados y enviar la
factura correspondiente.

Comunicar cualquier cese de las actividades a desarrollar por el Servicio de microbiologia
del HUVN y la sala GMP de la UPCIT del HUVN, con antelacién suficiente.

Obligaciones de FIBAO:

Velar por la adecuada realizacion de las tareas identificadas en los apartados D) y E).
Gestion administrativa y econémica de lo estipulado en el presente Convenio.
Obligaciones de la Sala GMP de la UPCIT del HUVN:

Recepcionar cualquier muestra recibida y registrarla adecuadamente en su sistema.

Garantizar la trazabilidad en la gestion de las muestras recibidas.
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e Revisar el informe recibido del Servicio de Microbiologia del HUVN vy verificar que se
incluyen los datos de trazabilidad de las muestras de partida.

e Enviar el informe recibido por parte del Servicio de Microbiologia del HUVN a la
RAdytTA/FPS.

E) Obligaciones del Servicio de Microbiologia del HUVN:

e Realizar el analisis de virus adventicios de las muestras de acuerdo con el procedimiento
interno.

e Emitir un informe por cada analisis realizado a la UPCIT del HUVN.

e Comunicar a la Sala GMP del a UPCIT del HUVN y a la FPS/ RAdytTA/ cualquier incidencia
que pudiera producirse y que afecte a la/s muestra/s que se hayan recibido.

TERCERA.- RECURSOS APORTADOS POR LAS PARTES

Los recursos técnicos, materiales y humanos que, en comun, se aportan con el fin de alcanzar el
objetivo del presente Convenio seran gestionados por cada una de las Partes en el marco de su
capacidad de auto-organizacion, velando siempre por el adecuado desarrollo de las actuaciones
de las partes.

En cuanto a los recursos humanos, el personal mantendra la relacién laboral con la institucién a
la que se encuentre vinculado, sin que la firma de este Convenio implique alteracion de la misma.

La FPS proporcionara a FIBAO la cantidad de mil doscientos setenta euros con quince céntimos
(1.270,15 €), para contribuir a la realizacion de las actividades realizadas, que, dada la relacién
contractual previay las necesidades derivadas del objeto de la misma, se han comenzado a llevar
con anterioridad a la firma del presente Convenio, por cada pago que haya recibido por parte de
Histocell.

El importe total del servicio a Facturar por la FPS a Histocell, que asciende a mil trescientos
treinta y siete euros (1.337 €) IVA no incluido, se repartird del siguiente modo:

- Mil doscientos setenta euros con quince céntimos (1.270,15 €) para FIBAO.
- Elresto del importe se destinard a cubrir los gatos ocasionados a la FPS.
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La FPS debera abonar dicha cantidad en un plazo no superior a sesenta (60) dias naturales desde
la fecha de emisidn de la solicitud de pago, correctamente emitida, por FIBAO, al amparo de lo
dispuesto en el articulo 25 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, tras la notificacion por parte de la FPS
del pago realizado por parte de Histocell. Dicha cantidad se transferira a:

Titular: FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA ANDALUCIA ORIENTAL - ALE-
JANDRO OTERO.

Entidad bancaria: CAIXABANK, S.A.
IBAN: ES38-2100-7486-9513-0079-5428.
Cddigo BIC/SWIFT: CAIXESBBXXX.

CUARTA.- ENTRADAEN VIGOR Y VIGENCIA

El presente Convenio entrara en vigor en la fecha de la dltima firma del presente documento y
mantendra su vigencia durante cuatro (4) afios desde su firma, vinculandose la misma a la del
Contrato del que trae causa, sin perjuicio de la posibilidad de su resolucién anticipada de acuerdo
con lo establecido en la clausula duodécima.

QUINTA.- CONTROL Y SEGUIMIENTO

Para supervisar la marcha del presente Convenio, asi como el cumplimiento de las obligaciones
de las partes, se creara una Comision de Seguimiento integrada por los siguientes miembros:

> Dos (2) miembros en representacion de la FPS, designados por dicha entidad.
> Dos (2) miembros en representacion de FIBAO, designados por dicha entidad.

Se comunicara la identidad de los miembros designados por cada entidad, en el plazo de dos (2)
meses desde la firma del Convenio.

En general, correspondera a la Comision de Seguimiento:
> Velar por la ejecucion del objeto del presente Convenio.

» Coordinar sus actuaciones para el desarrollo de las actuaciones relacionadas con
el Convenio.
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» Proponer cuantas medidas complementarias se estimen necesarias para el mejor
cumplimiento de los fines previstos.

» Efectuar la evaluacion y seguimiento de las acciones que se vayan a llevar a cabo
bajo el marco del Convenio.

La Comision de Seguimiento se reunira, con caracter ordinario una (1) vez al afio y, con caracter
extraordinario, cuando cualquiera de sus miembros lo considere necesario para tratar algunos
asuntos en beneficio del desarrollo del Convenio, debiendo convocar la reunién con una antela-
cién minima de quince (15) dias.

A las reuniones podra ser convocada y participara con voz, pero sin voto, cualquier persona que
se considere oportuno por ambas partes.

Las reuniones podran celebrarse mediante multiconferencia telefénica, videoconferencia o cual-
quier otro sistema analogo, de forma que uno o varios de los componentes de la Comisién asistan
a dicha reunién mediante el indicado sistema, siempre y cuando se asegure la comunicacién entre
ellos en tiempo real y, por tanto, la unidad de acto.

SEXTA.- TITULARIDAD DE LOS RESULTADOS

Si se produjesen resultados de investigacion de interés comercial susceptibles o no de generar
proteccion mediante patentes u otras formas de propiedad industrial o intelectual, se estara a lo
estipulado en la clausula octava del Contrato firmado entre la FPS e Histocell, y, por tanto:

Los derechos de propiedad intelectual o industrial sobre cualquier hallazgo, innovacidn, resultado
de investigacion, material o software (en cualquier clase de cédigo), asi como todos los sistemas,
metodologias, ideas, conceptos, informacion y conocimientos de cualquier naturaleza creados
por la FPS/RAdytTA, y por extension por FIBAO (en adelante, los Resultados), como consecuencia
de los servicios prestados en virtud del Contrato perteneceran al Histocell.

Histocell reconocera la autoria de los profesionales que hayan llevado a cabo la obra resultante
de la prestacion de servicios, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14 del Real Decreto
Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Propiedad
Intelectual. Si de los resultados obtenidos por la prestacion del servicio se deriva en el futuro una
publicacidn cientifica, se hara constar en el articulo que el analisis en cuestion fue realizado por el
Servicio de Microbiologia del Hospital Universitario Virgen de las Nieves, bajo la coordinacion de
la RAdytTAy de la UPCIT del HUVN.
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Nada en dicho Contrato constituye una cesion de titularidad o licencia sobre cualquier derecho de
propiedad industrial o intelectual perteneciente a la FPS/RAdytTA y/o a FIBAO independiente-
mente de que estos sean necesarios para la explotacion o puesta en practica de los Resultados.

Dicho Contrato tiene caracter no exclusivo y, consecuentemente, no impedira a la FPS/RAdytTA ni
a FIBAO desarrollary utilizar en el futuro cualquier técnica, metodologia, idea, concepto, informa-
cion o conocimientos relacionados con los métodos o procesos empleados para la ejecucion de
las actividades o servicios pactados.

Cuando se obtuviesen Resultados, se comunicaran por escrito en el plazo de quince (15) dias a la
Oficina de Transferencia de Tecnologia del SSPA.

El personal y los centros en los que el personal desarrolle su actividad se abstendran de llevar a
cabo actuaciones que puedan comprometer la obtencién y mantenimiento de los derechos de
propiedad industrial e intelectual, especialmente la publicacion total o parcial de los resultados o
difusidn por otros medios, de conformidad con los articulos 4 y 5 del Decreto 16/2012, de 7 de
febrero o la normativa que pudiera sustituirlo.

SEPTIMA.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

En cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abrilde 2016 y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, el tratamiento de los datos de caracter personal
que se derive del presente Convenio queda sujeto a lo establecido en la normativa legal vigente,
segun la cual:

a) Los datos personales que se proporcionen seran utilizados para su tratamiento con la fi-
nalidad de la gestion derivada del Convenio y contactar, en caso necesario, para la ade-
cuada relacion de las partes, quedando almacenados durante el tiempo necesario para
cumplir con las obligaciones legales estipuladas.

b) Labase juridicadel tratamiento de sus datos deriva de la ejecucién del Convenio, sin cuya
firma no se podria cumplir con la finalidad descrita en el apartado anterior.

c) Losdatospersonalesno seran cedidos aterceros, salvo que se disponga en una obligacion
legal.

d) Losresponsables del tratamiento de los datos personales derivados del Convenio son, de
un lado, la Fundacion Pablica Andaluza Progreso y Salud M.P. y, de otro lado, la Fundacidn
para la Investigacion Biosanitaria Andalucia Oriental Alejandro Otero.
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La persona interesada podra contactar con el Delegado de Proteccidn de Datos en la si-
guiente direccion electrénica dpd.csalud@juntadeandalucia.es (para la FPS) y
rpd@fibao.es (para el caso de FIBAO).

La persona interesada podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion en
relacion con sus datos personales, o la limitacion u oposicidn a su tratamiento, asi como
alaportabilidad de los datos, solicitdndolo por escrito, con copiade su DNI, ala Fundacion
Publica Andaluza Progreso y Salud M.P., con domicilio en Avda. Américo Vespucio num.
15, Edificio S-2. 41092. Sevilla; o mediante correo electronico a
lopd.fps@juntadeandalucia.es o a la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria
Andalucia Oriental Alejandro Otero, con domicilio en Granada, Avda. Madrid, 15, 2% Planta,
18012, Granada, o mediante correo electrénico a rpd@fibao.es.

OCTAVA.- CONFIDENCIALIDAD

Ambas partes deberan tratar toda la documentacion, datos, informaciones suministradas y poten-
ciales resultados conforme a su caracter confidencial y secreto, velando por la circulacidn restrin-
gida de dicha informacion, haciéndose responsables de que esta obligacion sea cumplida por to-
das las personas que tengan acceso a ella, segtin lo pactado en este Convenio.

Las partes se comprometen a:

1.- Recibir y guardar toda la informacién de forma confidencial.

2.- Utilizar la informacidn recibida Gnicamente para los propdsitos y objetivos delimitados en
el presente Convenio.

3.- Revelar solamente dicha informacion a terceros, con el consentimiento previo y por escrito
del Investigador Principal y siempre que el tercero esté involucrado en las actividades relacio-

nadas con el Convenio y se comprometa, asi mismo, a guardar la confidencialidad exigida en

el presente Convenio.

Lo precedente no sera aplicable a cualquier informacién que:

I) Sea o se convierta del dominio publico sin responsabilidad de las partes.

I) Sea recibida legitimamente por terceros sin incumplimiento por las partes de la presente

clausula de confidencialidad.
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I) Fuera conocida previamente por alguna de las partes en el momento de ser revelada.

IV) Fuese obligatorio revelar dicha informacion por prescripcion legal o a requerimiento de la
autoridad competente.

La obligacion de confidencialidad expresada en la presente clausula del Convenio sera vinculante
durante la vigencia del mismo y hasta un periodo de cinco (5) afios desde la terminacién del Con-
venio.

NOVENA.- PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Las partes se comprometen al cumplimiento del Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, por el que
se desarrolla el articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Labo-
rales, en materia de coordinacion de actividades empresariales en el caso de que personal de va-
rias instituciones desarrollen su actividad en el mismo centro.

A estos efectos, seran designados interlocutores en materia preventiva por parte de ambas
entidades. Por parte de la FPS, se contactara a través del Area de Prevencidn de Riesgos Laborales
en la siguiente direccion de correo: prevencion.fps@juntadeandalucia.es y, por parte de FIBAO:
mbernier@fibao.es

En ese sentido, velaran por el cumplimiento de la normativa aplicable en materia de prevencion
de riesgos laborales y de los procedimientos de trabajo elaborados por el centro a estos efectos,
ofreciendo la informacién y medios pertinentes al personal contratado para el adecuado desarro-
llo de su actividad, debiendo los integrantes del grupo de investigacion cumplir con la normativa
en dicha materia del Centro.

DECIMA.- TRANSPARENCIA

En cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia que legalmente son impuestas
a FIBAO y la FPS por la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, el pre-
sente Convenio podra ser objeto de publicacion para garantizar la transparencia de su actividad
relacionada con el funcionamiento y el control de la actuacién publica por parte de la ciudadania
y de la sociedad en general y favorecer la participacion ciudadana en la misma. Seran de aplica-
cidn, en su caso, los limites al derecho de acceso a lainformacidn publica previstos en la normativa
basicay, especialmente, el derivado de la proteccidn de datos de caracter personal, por lo que la
publicidad se llevara a cabo previa disociacion de los datos personales en él contenidos.
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UNDECIMA.- MODIFICACIONES DEL CONVENIO

Cualquier cambio o modificacién que se produzca con posterioridad a la firma del Convenio habra
de realizarse por escrito, y previo acuerdo de ambas partes, debiendo anexionarse dichas modifi-
caciones al mismo.

La anulacién o modificacion de una o varias clausulas, que sera realizada previo acuerdo de las
partes, no alterara lavalidez del resto del Convenio, manteniéndose los términos del mismo, siem-
pre que dicha clausula sea independiente del resto y que no sea de tal importancia que sin ella el
Convenio no se hubiera formalizado.

DUODECIMA.- CAUSAS DE RESOLUCION
El presente Convenio se resolvera por las siguientes causas:
a) Pormutuo acuerdo de las partes.

b) Por incumplimiento de las clausulas establecidas en el Convenio de cualquiera de las
partes, que no sea subsanado en el plazo de sesenta (60) dias desde la recepcion de la
comunicaciéon de la otra parte identificando el incumplimiento y reclamando su
subsanacion.

c) Denuncia de cualquiera de las partes, previo aviso con una antelaciéon minima de tres (3)
meses.

d) Por resolucién del Contrato suscrito entre la FPS e Histocell del que este Convenio de
Colaboracidn trae causa.

El término o resolucién del Convenio pondra fin a todos los deberes y derechos que se hubieran
generado salvo a aquellos que, por su propia naturaleza, sobrevivan a la misma; de forma orien-
tativay no limitativa, la titularidad de los resultados, las obligaciones econémicas devengadas con
anterioridad a dicho momento y la confidencialidad.

DECIMOTERCERA.- 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.
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2.- Nada de lo estipulado en el presente Convenio supone identidad de partes, o que una sea con-
siderada el agente de la otra. Ninguna parte respondera de cualquier declaracién, acto u omision
de la otra parte que fuese contrario a lo anterior.

3.- Lano 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 fu-
turo.

DECIMOCUARTA.- COMUNICACIONES
A) Las comunicaciones a la FPS se dirigiran a:
1) Lasde caracter econémico:

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD M.P.
A/A. Dina. Marta Reboredo Ares

Avda. Américo Vespucio, nim. 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla
E-mail: gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es

2) Las de caracter técnico a:

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD M.P.
A/A. Dfia. Gloria Carmona Sanchez

Avda. Américo Vespucio, nim. 15, Edif. S-2. 41092. Sevilla.
E-mail: gloria.carmona@juntadeandalucia.es

B) Las comunicaciones a FIBAO se realizaran a:
1) Lasde caracter econémico:

FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA ORIENTAL - ALEJANDRO
OTERO

A/A.D. Santiago Guzman Diaz

Avda. Madrid, 15, 2% Planta, 18012, Granada

E-mail: juridico@fibao.es
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2) Las de caracter cientifico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES
A/A.D. José Maria Navarro Mari

Av. de las Fuerzas Armadas, 2, 18014 Granada
E-mail: josem.navarro.sspa@juntadeandalucia.es

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

DECIMOQUINTA.- RESOLUCION DE CONFLICTOS

Las partes se comprometen a tratar de resolver amistosamente cualquier diferencia que sobre el
presente Convenio pueda surgir.

En el caso en que no fuera posible llegar a una soluciéon amistosa, las partes, con renuncia expresa
a cualquier fuero que pudiera corresponderles, se someten a los Juzgados y Tribunales de Sevilla.
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En prueba de conformidad con cuanto antecede y como ratificacion de su contenido, las partes

firman digitalmente el presente Convenio, en el lugar y fecha indicadas en el encabezamiento.

POR LA FPS
Firmado
BALBONTI digitalmente por
BALBONTIN

N CASILLAS casiLias
GONZALO -y

Fdo.: D. Gonzalo Balbontin Casillas
Director Gerente

En sefial de conocimiento y aceptacion,

Firmado digitalmente
GARCIA por GARCIA RESCALVO
RESCALVO MARIA MARIA DE LOS

DE LOS ANGELES -

recna: ZuZ4.10.10

11:18:59 +02'00'
Fdo.: Dfia. Maria Angeles Garcia Rescalvo
Directora Gerente HUVN

ARIAS

SANTIAGO
SALVADOR
ANTONIO -

Fdo.: D. Salvador Arias Santiago
Director Técnico
Sala GMP UPCIT HUVN

POR FIBAO

B

digitalmente por
SARAH EILIS“

O —r—a ey

 BIEL (R: G18374199)
G18374199) Fecha: 2024.10.17

10:29:08 +02'00'

Fdo.: Dfia. Sarah Eilis Biel Gleeson
Directora Gerente

CARMONA
SANCHEZ
GLORIA -

Fdo.: Dfia. Gloria Carmona Sanchez
Coordinadora Cientifica de la RAdytTA

NAVARRO
MARI JOSE
MARIA -

Fdo. D. José Maria Navarro Mari
Jefe del Servicio de Microbiologia de HUVN
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ANEXO |

ANEXO TECNICO

.
Bl

El Anexo | del Contrato de prestacion de servicios firmado entre la FPS e Histocell contiene este

Anexo Técnico, que vincula a las partes en la colaboracion establecida en el presente Convenio:

1. DESCRIPCION DE LOS SERVICIOS

El ensayo de Deteccidn de virus adventicios se basa en la capacidad de los virus de infectar
lineas celulares ocasionando cambios morfoldgicos en las células infectadas. La presencia
de virus en los cultivos celulares puede detectarse mediante la observacion del ECP (efecto
citopatico). El ECP se puede manifestar como pérdida de adherencia al sustrato, inhibicion

por contacto, agregacion celular, formacion de sincitios, redondeamiento celular, cuerpos
de inclusién citosdlicos, transformacion celular, lisis, etc.

2. PLAZO DE EJECUCION

PRODUCTO

ENSAYO

NUMERO MAXIMO
ENSAYOS/MES

Plazo de entrega

Células madre me-
senquimales de te-
jido adiposo

Sobrenadante o me-
dio condicionado de
co-cultivo de células
madre mesenquima-
les y macrofagos

Virus Adventicios (Cultivo celular en
tres lineas:

- VERO. Células epiteliales de rifidn de
mono verde,

- RD. Rabdomiosarcoma humano

- MRC-5 -Fibroblastos de pulmén fetal
humano-).

3 ensayos/ mes **

2 semanas desde la
recepcion de la
muestra ***

** En caso de ser necesario un mayor nimero de ensayos al mes serd necesario una revisién del presupuesto por si

conllevara un coste superior al inicialmente establecido.

*** En caso de encontrarse toxicidad celular la entrega de resultados se realizard a las 5 semanas desde la recep-

cion de la muestra.

3. CONDICIONES DE ENVIO
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Las muestras para analisis de virus adventicios se enviaran congeladas en hielo seco. El
volumen de muestra sera de 2mL de forma que, llegado el momento, se pudiera realizar
una repeticion del ensayo. PRESUPUESTO: 1.337€ + IVA por andlisis realizado.
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