I: i JUNTR TF ANDALL
CONSEJERIA DE SALUD
f Publica Andaly

zcion | raore E
i 2 PN £ v Sz

]

<8 JUL. 2091

Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Familias

Fundacidn para la Investigacién Biosanitaria

||
Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Familias

Fundacion Progreso y Salud

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO
Y SALUD Y LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA
ORIENTAL - ALEJANDRO OTERO PARA EL DESARROLLO DE UN ENSAYO CLiNICO

En Sevilla y Granada, a fecha de firma electrdnica
REUNIDOS

De una parte, D. Gonzalo Balbontin Casillas, con NIF _ en nombre y representacion de la
Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud, con CIF G-41825811 y domicilio en Sevilla, Avenida
Ameérico 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 2019 y elevados a escritura
publica ante el notario D. Alberto Moreno Ferreiro con fecha 3 de septiembre de 2019, bajo el numero 2.325

de su protocolo.

De otra parte, Dna. Sarah Eilis Biel Gleeson, con NIF_, en nombre y representacion de la
Fundacién para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro Otero, con CIF G-
18374199 y domicilio en Granada, Avda. de Madrid n ° 15, 22 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 Jesus de la Fuente Galan, con fecha 1 de julio de 2021, bajo el

numero 1.526 de su protocolo.

Paor ultimo, a los efectos de garantizar el conocimiento y aceptacion del contenido del presente documento,

D._ con NIF- en calidad de Director Cientifico de la Red Andaluza de

Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas, de conformidad con la resolucion de 9 de abril de 2019 (BOJA
n° 73, de 16 de abril), de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion, con domicilio en

Sevilla, Avda. Américo Vespucio, n ® 15, Edif. S-2, 2° planta, que ostenta las competencias de direccion.

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

efecto
EXPONEN

I.- Que la Fundacidon Publica Andaluza Progreso y Salud (en adelante FPS), organizacion del Sector Publico
Andaluz, adscrita a la Consejeria de Salud y Familias de la Junta de Andalucia, cuenta con tres lineas de

actividad: |+D-+i en Salud, tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (TIC) en Salud y Bienestar
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Social, y adquisicion y evaluacion de competencias profesionales. ln el ambito de la 1+D+i en Salud, la FPS

es la entidad central de apoyo y gestién de la investigacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (en
lo sucesivo SSPA) y se encarga de impulsar de forma efectiva la [nvestigacio’n e innovacidén en Salud en
esta Comunidad Auténoma. La articulacion de la investigacion bioTédica en el SSPA, confiere a la FPS un
papel facilitador, de apoyo, soporte y puesta en comtn de servicio

a los centros y grupos de investigacion
a lo largo de todo el proceso cientifico. 5}

Entre los centros, estructuras y programas que gestiona se enLuentra la Red Andaluza de Disefio y

Traslacion de Terapias Avanzadas (RAdytTA), al que aporta la personalidad juridica necesaria para sus

relaciones con terceros y en el que posee grupos de investigacion.

Igualmente, coordina y dinamiza la Red de Fundaciones Gestoras dj‘ la Investigacién del SSPA, formada por

ella misma, por la Fundacidon para la Gestion de la Investigacion Biorpédica de Cadiz (FCADIZ), la Fundacién

i
r‘ﬂblica Andaluza para la Investigacion

para la Investigacion Biomédica de Cérdoba (FIBICO), Fundacién
Biosanitaria de Andalucia Oriental — Alejandro Otero (FIBAO), la Fundacién Andaluza Beturia para la
Investigacion en Salud (FABIS), Fundacién Publica Andaluza

Biomedicina y Salud (FIMABIS) y la Fundacién Publica Andaluza

para la Investigacion de Malaga en
para la Gestidn de la Investigacion en

Salud de Sevilla (FISEVI), que tienen dmbito provincial o0 multiprovincial, y que abarcan todo el ambito de la

Comunidad Auténoma de Andalucia, formando parte de todos sus p

Il.- Que la RAdytTA se cre6 el 9 de abril de 2019, tras la Resolucion de

Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Salud y Familias como

disefo y traslacion de las terapias avanzadas en la Comunidad Autdn

un conjunto variable de instituciones, fundaciones gestoras, centros
con actividad en el disefo y traslacion de terapias avanzadas, de ca

objetivo la realizacion de proyectos de investigacion cooperativa y

atronatos.

la Secretaria General de Investigacion,
una alternativa para avanzar mas en el
oma de Andalucia, y se conforma como
plataformas y grupos de investigacion
racter multidisciplinar que tiene como

el disefio y traslacién de las terapias

avanzadas. Que en base a lo descrito en la citada resolucidn incluye todas las funciones que hasta la fecha

se venian desarrollando por la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

La Resolucion 101/2014 de la entonces denominada Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo
e Innovacidn de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, por la que se establece la coordinacion
de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién y uso hgspitalario 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 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 RA%:iytTA, y cuya Direccidon recaera en la
persona que ostente la Direccidn de la RAdytTA, estableciendo aspec‘;tos como sus funciones, entre las que
cabe destacar, a los efectos de este acuerdo, la supervision de las solicitudes, provenientes de instituciones
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, de medicamentos de térapias avanzadas fabricados por los
laboratorios de la Red, que se encuentran ubicados en las diferenFes provincias andaluzas y constituir,

cuando sea necesario, coordinar y establecer las normas de funcionamiento de Grupos de Trabajo y Comités
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de Expertos para la evaluacién de solicitudes de medicamentos y solicitudes de autorizaciones de uso
hospitalario, planificacion de actividades, analisis de necesidades, elaboracion de propuestas de
financiacion y modelos de gestion o cualquier otra actividad relacionada con las terapias avanzadas en

Andalucia.

IIl.- Que la Fundacién para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental — Alejandro Otero (en
adelante FIBAO), es una entidad sin animo de lucro, del sector publico de la Comunidad Auténoma de
Andalucia conforme al articulo 55 de la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de Fundaciones de la Comunidad
Autonoma de Andalucia y cuyo patrimonio se encuentra afectado, de modo duradero, al desarrollo de la

docencia, la investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico en Ciencias de la Salud.

FIBAO tiene personalidad juridica propia y plena capacidad juridica y de obrar, esta constituida con caracter
permanente y por tiempo indefinido y se rige por sus Estatutos y por las leyes y reglamentos que les sean
aplicables y, en particular, la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de
Andalucia, la Ley 50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones, 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.

FIBAO tiene entre sus fines la promocién de investigaciones biomédicas de calidad en Andalucia Oriental,
asi como la promocion y el desarrollo de Innovaciones en las tecnologias sanitarias, en la docenciay en la
gestion de los servicios sanitarios, a través de |a optimizacidn de las actividades de gestion y fomento de la

investigacion en los centros y organismos.

FIBAO es la entidad beneficiaria y responsable de la gestion de los fondos de Investigacién de los centros
e instituciones sanitarias publicas de las provincias de Granada, Jaén y Almeria, entre los que se encuentra
el Hospital Universitario Virgen de las Nieves, asi como el Instituto de Investigacion Biosanitaria de Granada

-lbs.GRANADA- (en adelante el Centro).

IV.- Que la FPS y FIBAO 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 Colaboracién 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 Investigacion 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.

V.- Que la FPS y FIBAO tienen objetivos coincidentes en relacion con el fomento y la gestion de la
investigacion biomédica de calidad y colaboran en diversos &mbitos de investigacion, como en el desarrollo

de ensayos clinicos, entre los que cabe citar el ensayo para el que se firma el presente Convenio, liderado
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por D. Miguel Alaminos Mingorance, vinculado a FIBAO, para qua realizacion se ha obtenido una ayuda
del Instituto de Salud Carlos Il (ISClHI), numero de expediente|ISCII: ICI19/00024, Proyecto titulado:
“Mucosa palatina humana generada mediante ingenieria lisular para el tratamiento de la fisura
palatina (BIOCLEFT)", mediante Resolucién de 5 de diciembre de 2019 de la Direccién del Instituto de
Salud Carlos Ill, 0.A., M.P. por la que se conceden subvenciones para Proyectos de Investigacion Clinica
Independiente de la Accidn Estratégica en Salud, en el marco del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y

Técnica y de Innovacién 2017-2020.

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, asi como Establecimientos de
Tejidos/Unidades de Procesamiento pertenecientes al Sistema |Sanitario Publico de Andalucia. 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 gl apoyo en la busqueda de medios de
financiacion para los gastos generados por la implementacién de|las actividades de coordinacion, tanto

materiales como humanos que permitan la sostenibilidad de la estructura en el tiempo.

En este sentido, las actividades del Grupo de Ingenieria de Tejidos de la Universidad de Granada e Instituto
de Investigacion Biosanitaria -ibs GRANADA- (GIT-UGR), nodo de la provincia de Granada y de la RAdytTA,
se han centrado durante estos ultimos afos en la traslacion de diversos medicamentos de terapias

avanzadas, de conformidad con la normativa aplicable.

En este sentido, al objeto de obtener financiacién, tanto la RAdytTA, a través de la FPS, como FIBAQ, han

colaborado durante estos ultimos afos en la obtencién y gestion de diferentes ayudas competitivas y
diversos fondos, tanto propios como de terceros, para financiar inversiones y diversos gastos generados por

dichas actividades.

VI.- Por todo lo anteriormente expuesto, las partes convienen en otargar el presente Convenio, con arreglo

a las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO DEL CONVENIO

El objeto del presente Convenio es establecer el entorno de refer@ncia de la colaboracion de las partes
firmantes, recogiendo el alcance y tipo de actuaciones a realizar, las obligaciones cientifico-técnicas y los

compromisos econdmicos en el desarrollo del Ensayo Clinico denorpinado “Ensayo clinico de fase 1 / I,
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unicéntrico, controlado, abierto y aleatorizado, para evaluar la seguridad, viabilidad, e indicios de
eficacia del uso de un sustituto autdlogo de mucosa oral por bioingenieria en matriz de fibrina-
agarosa, para la reparacion de la mucosa tras la reconstruccion de defectos de la hendidura alveolar

(alveoloplastia), en comparacion con la atencion estandar para la mucosa del donante” (en adelante

el Ensayo Clinico), cuyo investigador principal es D._ vinculado a FIBAO, en el

cual colabora la FPS, a través de la RAdytTA, de conformidad con la memoria autorizada por el ISCIIL

En los anexos | y Il, que forman parte inseparable del mismo, se detalla la informacion técnica del Ensayo

Clinico y las actividades a desarrollar por cada una de las partes.

SEGUNDA.- PARTICIPACION DE LOS GRUPOS DE INVESTIGACION

El personal de las partes que colaborara en el desarrollo del Ensayo Clinico es el identificado en el Anexo

Il del presente Convenio.

Dicho personal mantendra la relacion laboral con la institucion a la que se encuentre vinculado, sin que la

firma de este Convenio implique alteracion de la misma.

Si se produjera alguna variacion en el listado del personal indicado en dicho Anexo, se formalizard la

oportuna Adenda a este Convenio.

TERCERA.- OBLIGACIONES DE LAS PARTES

Las partes asumen, en virtud del presente Convenio, las siguientes obligaciones en relacion con el desarrollo

del Ensayo Clinico:

A) Obligaciones comunes de las instituciones firmantes:

e Velar por la adecuada realizacién de los objetivos establecidos en el Ensayo Clinico, siguiendo la
planificacion marcada en la memoria del ensayo clinico y conforme al reparto de tareas establecido
en el Anexa Il del presente Convenio.

e Aportar los recursos técnicos, materiales y humanos necesarios para alcanzar los objetivos del
mismo.

e Obtener las autorizaciones éticas que fueran necesarias para el desarrollo del Ensayo Clinico.

s Informarse reciprocamente de cualquier cambio en las personas que vayan a participar en el
mismo.

s Facilitar la estancia de personal de la otra parte firmante en sus espacios para favorecer el
desarrollo del Ensayo Clinico, en caso de que la misma sea necesaria.

o Colaborar en materia de Prevencion de Riesgos Laborales conforme a la normativa de aplicacion.
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B) Obligaciones de la FPS:

e Asumir las actividades acordadas segun lo estipulado en el Anexo 1.

e Aportar la cuantia de ONCE MIL DOSCIENTOS TREINTA EUROS (11.230,00 euros anuales), para
favorecer el desarrollo del Ensayo Clinico.
Dicha aportacion se realizara mediante transferencia bancaria a la cuenta corriente niimero n°
ES87 20389808916000982677, de la que es titular FIBAO, en la entidad BANKIA, bajo el concepto
“Convenio de Colaboracion FPS- FIBAO EC BIOCLEFT".
La citada suma se materializara distribuida en 3 aportaciones, que se efectuaran al cierre del
ejercicio de cada anualidad antes de la finalizacion del mes de marzo del afio siguiente, y tras
acreditar a la FPS la presentacion de la justificacion ante el organismo financiador.

« Colaborar en el establecimiento de los procedimientos y mecanismos oportunos para la correcta

ejecucion de las actividades estipuladas en el Anexo.

C) Obligaciones de FIBAO:

« Contratar al coordinador del Ensayo, tal como se recoge en la memoria de la solicitud presentada
para obtener la ayuda concedida por el organismo financiador.

« Actuar como Promotor del Ensayo objeto de la presente colaboracién y asumir las actividades
indicadas en el Anexo Il.

o Realizar las justificaciones cientificas y econdmicas del Ensayo Clinico ante el organismo
financiador.

« Justificar documentalmente ante la FPS el destino de la cantidad aportada por dicha entidad en

cada uno de los conceptos anteriormente mencionados.

CUARTA.- 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 del Ensayo Clinico.

La gestion econdmica y financiera de aquellas actividades de |+i financiados con fondos externos

competitivos que se desarrollen de manera conjunta, recaera en la parte que resulte beneficiaria.

QUINTA.- VIGENCIA Y DURACION

El presente Convenio entrara en vigor en el momento de su firma y su vigencia tencra la duracion prevista

para el desarrollo del Ensayo Clinico, estimada inicialmente en tres (3) afios.

Cualquiera de las partes podra rescindirlo por las causas indicadas en la clausula duodécima.
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SEXTA.- 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 miembros en representacion de la FPS, designados por dicha entidad, siendo uno de ellos de
la RAdytTA.

« Dos miembros en representacion de FIBAO, designados por dicha entidad.

En general, correspondera a la Comision de Seguimiento:

Velar por la ejecucion del objeto del presente Convenio.

« Coordinar sus actuaciones para el desarrollo del Ensayo Clinico.

Definir un plan de actuaciones.

s  Proponer cuantas medidas complementarias se estimen necesarias para el mejor cumplimiento de
los fines previstos.

e Efectuar la evaluacién y seguimiento de las acciones que se vayan a llevar a cabo bajo el marco

del Convenio.

La Comisiéon de Seguimiento se reunird, 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 reunion con una antelacion 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 telefonica, videoconferencia o cualquier otro
sistema analogo, de forma que uno o varios de los componentes de la Comision asistan a dicha reunion
mediante el indicado sistema, siempre y cuando se asegure la comunicacion entre ellos en tiempo real y,

por tanto, la unidad de acto.

SEPTIMA.- TITULARIDAD DE LOS RESULTADOS

Si de la realizacion del Ensayo Clinico, se obtuviesen resultados susceptibles de generar derechos de
propiedad industrial, se estara a lo establecido en un acuerdo especifico en cuanto a su titularidad, gestion
y explatacion si lo hubiera, asi como a lo previsto en la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la
Ciencia y el Conocimiento y 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
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corresponda a las agencias y a las demas entidades instrumentales dependientes de la Consejeria

competente en materia de salud y al resto de normativa que pudiera ser aplicable.

Cuando se obtuviesen dichos resultados, se comunicaran por escrito en el plazo de quince (15) dias a la

Oficina de Transferencia de Tecnologia del SSPA.

OCTAVA. - 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 abril de 2016 y la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales, el tratamiento de los datos de carécter 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 proporcione seran utilizados para su tratamiento con la finalidad de la
gestion derivada del Convenio y contactar, en caso necesario, para la adecuada relacion de las
partes, quedando almacenados durante el tiempo necesario para cumplir con las obligaciones

legales estipuladas.

La bhase juridica del tratamiento de sus datos deriva de la ejecucion del Convenio, sin cuya firma

no se podria cumplir con la finalidad descrita en el apartado anterior.
Los datos personales no serédn cedidos a terceros, salvo que se disponga en una obligacion legal.

El responsable del tratamiento de los datos personales es la Fundacion Publica Andaluza Progreso
y Salud, cuya direccion es Avda. Américo Vespucio, num. 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla y, de otro
lado, la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental — Alejandro Otero, cuya

sede se encuentra en |la Avenida Madrid 15, Granada.

Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la siguiente direccion electrdnica

dpd.csalud@juntadeandalucia.es.

Podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion en relacion con sus datos
persanales, o la limitacion u oposicion a su tratamiento, asi como a la portabilidad de los datos,
solicitandolo por escrito, con copia de su DNI, a la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud,
con domicilio en Avda. Américo Vespucio num. 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla; o0 mediante correo
electronico a lopd.fps@juntadeandalucia.es o a la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de
Andalucia Oriental — Alejando Otero, con domicilio en Avda. de las Fuerzas Armadas, 2. Granada, o
a través de correo electronico a dalia@fibao.es con domicilio en Avda. de las Fuerzas Armadas, 2.

Granada, o a través de correo electronico a dalia@fibao.es.
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NOVENA.- MUESTRAS BIOLOGICAS

Si para el desarrollo del Ensayo Clinico fuera necesaria la utilizacion de muestras biologicas, las partes
respetaran lo dispuesto en la normativa de aplicacion, en concreto, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacién biomédica, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica
y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion
del Registro Nacicnal de Biobancos para investigacion biomédica, asi como el Decreto 1/2013, de 8 de
enero, por el que se regula la autorizacion para la constitucion y funcionamiento de Biobancos con fines de
investigacion biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario

Publico de Andalucia, en lo que pudiera resultar de aplicacion.

Si se optase por recabar las muestras biologicas para la realizacion del Ensayo Clinico se daré a las mismas
el destino indicado por el sujeto de quien proceden las muestras y, en caso de constituirse una coleccién
de muestras biolégicas fuera del ambito organizativo de un Biobanco, se acordard entre las partes la

titularidad de la misma y se registrara en el Registro de Biobancos y Colecciones del ISCIII.

DECIMA.- CONFIDENCIALIDAD

Ambas partes deberan tratar toda la documentacion, datos, informaciones suministradas y potenciales
resultados conforme a su caracter confidencial y secreto, velando por la circulacidn restringida de dicha
informacidon, haciéndose responsables de que esta obligacidn sea cumplida por todas las personas que

tengan acceso a ella, segun lo pactado en este Convenio.
Las partes se comprometen a:
1.- Recibir y guardar toda la informacion de forma confidencial.

2.- Utilizar la informacidn recibida tnicamente 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 el Ensayo Clinico y se comprometa,

asi mismo, a guardar la confidencialidad exigida en el presente Convenio.
Lo precedente no sera aplicable a cualquier informacion 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.
II) Fuera conocida previamente por alguna de las partes en el momento de ser revelada.
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IV) Fuese obligatorio revelar dicha informacidn por prescripciéH legal o a requerimiento de la autoridad

competente.

La obligacién 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 terminacion del Convenio.

UNDECIMA.- MODIFICACIONES DEL CONVENIO

Cualquier cambio o modificaciéon que se produzca con posterioridad a la firma del Convenio debera
realizarse por escrito, y previo acuerdo de ambas partes, debiendp anexionarse dichas modificaciones al

mismo.

La anulacién o modificacion de una o varias clausulas, que sera realizada previo acuerdo de las partes, no
alterard la validez del resto del Convenio, manteniéndose los términos del mismo, siempre que dicha

clausula sea independiente del resto y que no sea de tal importancia que sin ella el Convenio no se hubiera

formalizado.

DUOCECIMA.- CAUSAS DE RESOLUCION

El presente Convenio se resolvera por las siguientes causas:

a) Por mutuo acuerdo de las partes. i

b) Por incumplimiento de las cldusulas 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 comunicacién de la otra parte

identificando el incumplimiento y reclamando su subsanacion.

i

¢) Denuncia de cualquiera de las partes, previo aviso con una a‘ntelacién minima de tres (3) meses.
El término o resolucion 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 mlsTa; de forma orientativa y no limitativa,
la titularidad de los resultados, las obligaciones econdmicas devengadas con anterioridad a dicho momento

y la confidencialidad. ‘

En caso de que se produzca la resolucion del Convenio por|cualquiera de las causas indicadas
anteriormente, se establecera un calendario para interrumpir la reawizacién del Ensayo Clinico, preparando
el cierre econdmico del mismo y planificando la interrupcion de las actividades derivadas de los

correspondientes acuerdos especificos. Este calendario no se podr‘a extender mas alla de tres (3) meses

desde la comunicacion de resolucion del Convenio, periodo éste en el que se seguiran generando derechos

y obligaciones entre las partes, hasta que la salida se haga efectiva.
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Junta de Andalucia Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Familias

Fundacién para la 1
de Andalu

Consejeria de Salud y Familias

Fundacidn Progreso y Salud

DECIMOTERCERA.- GENERALIDADES

1tal - Alejandro Otero

1.- Este Convenio y sus Anexos contienen el total acuerdo entre las partes sobre el mismo objeto y sustituye

y reemplaza a cualquier acuerdo anterior, verbal o escrito, al que hubieran llegado las partes.

2.- Nada de lo estipulado en el presente Convenio supone identidad de partes, o que una sea considerada
el agente de la otra. Ninguna parte responderé de cualquier declaracidn, acto u omision de la otra parte que

fuese contrario a lo anterior.

3.- La no exigencia por cualquiera de las partes de cualquiera de sus derechos de conformidad con el

presente Convenio no se considerara que constituye una renuncia de dichos derechos en el futuro.

DECIMOCUARTA.- COMUNICACIONES

A) Las comunicaciones a la FPS se dirigiran a:
1. Las de caracter administrativo
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD

Avda. Américo Vespucio, num. 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla

E-mail: gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es

2. Las de caracter técnico

E—mail:_ijuntadeanda\uc'\a.es

B) Las comunicaciones a FIBAO se realizaran a:

1. Las de caracter administrativo

FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA ORIENTAL — ALEJANDRO
OTERO

Avenida Madrid 15, 18012, Granada

E-mail: fibao.es

2. Las de caracter técnico
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA ORIENTAL - ALEJANDRO
OTERO

Avenida Madrid 15, 18012, Granada

- - - o




Las anteriores direcciones y destinatarios podrén 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 solucién amistosa, las partes, con renuncia expresa a

cualquier fuero que pudiera corresponderles, se someten a los Juzgados y Tribunales de Sevilla.

En prueba de conformidad con cuanto antecede y como ratificacion de su contenido, las partes firman
digitalmente el presente documento, toméandose como fecha de formalizacion del presente documento la

fecha del ultimo firmante.

POR FIBAO

POR LA FPS

Fdo.: D. Gonzalo Balbontin Casillas . Sare aleeson

Director Gerente Directora-gerente

En senal de conocimiento y aceptacion,
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