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C125/001

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y
SALUD M.P. Y LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA
ORIENTAL - ALEJANDRO OTERO PARA LA EJECUCION DE ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
UN PROYECTO DE | + D+i LLEVADO A CABO EN LA PLATAFORMA IRWD

En Sevillay Granada, a fecha de firma electrénica
REUNIDOS

De una parte, D. Gonzalo Balbontin Casillas, con NIF en nombre y representacion
de la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud M.P., con CIF G-41825811 y domicilio en
Sevilla, 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 dejulio de 2019y elevados a escritura publica ante el notario D. José Javier Mufioz Layos,
con fecha 3 de septiembre de 2019, bajo el nimero 2.325 del protocolo de su compafiero D. Alberto
Moreno Ferreiro.

De otra parte, Diia. Sarah Eilis Biel Gleeson, con NI en calidad de Directora Gerente
y representante legal de la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental
- Alejandro Otero, con CIF G-18374199 y domicilio en Granada, Avda. de las Fuerzas Armadas, 2,
en virtud de las facultades que tiene conferidas por el Patronato de dicha entidad, elevados a
escritura publica ante el notario D. Jesus de la Fuente Galan, con fecha 1 de julio de 2021, bajo el

numero 1.526 de su protocolo.

Por Gltimo, en sefial de conocimiento y aceptacion del contenido del presente documento Diia.
Francisca Hernandez Mohedo, con NIF en calidad de Investigadora Principal, que
desarrolla su actividad en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves, y perteneciente a la UGC.
de Hematologia de dicho Hospital. Por su parte, esta adscrita al grupo de investigacion TEC24-
Hematologia Traslacional de ibs.GRANADA.

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

EXPONEN
I.- Que la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud M.P. (en lo sucesivo FPS) es una entidad

adscrita a la Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia y se estructura en torno a
tres lineas de actividad de servicios al Sistema Sanitario Publico de Andalucia: apoyo y gestidn a
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la investigacion, desarrollo de tecnologias de la informacion y las comunicaciones y formacion y
evaluacion de competencias técnicas profesionales. En el ambito de la I+D+i en Salud, la FPS es la
entidad central de apoyo y gestion de la investigacion en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
(en adelante SSPA). 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 comin de servicios a los
centros y grupos de investigacion a lo largo de todo el proceso cientifico.

La FPS ostenta la condicion de medio propio personificado respecto de la Administracion de la
Junta de Andalucia y de sus entes instrumentales publicos vinculados o dependientes de ella, en
la realizacion de los trabajos y actuaciones que precisen, en el marco de estos estatutos y en las
materias que constituyen su objeto fundacional, tal como se establece en el articulo 5 de sus
estatutos.

La FPS se encarga de la definicion, desarrollo e implementacion de un proyecto integral que
permita disponer de una plataforma regional, que preste apoyo y servicios cientifico-técnico
basada en el uso secundario de los sistemas de informacién clinica del SSPA para impulsar la
investigacion, desarrollo e innovacion en Medicina de Precision y Personalizada, la cual
contribuira a cortar los tiempos y costes del proceso de desarrollo de I+D+iy a la sostenibilidad del
sistema de I+D+i del SSPA, en adelante Plataforma iRWD.

En ese sentido, 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) y surge de la sinergia
entre la Plataforma de Medicina Computacional y el Servicio de Apoyo a la Investigacion Clinica.

Il.- Que 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 creacidn del Instituto de Salud de Andalucia, que tiene
por objeto, de conformidad con su articulo 1, la creacion del Instituto de Salud de Andalucia,
mediante la asuncidn de las funciones, personal y medios de la Fundacién Publica Andaluza
Progreso y Salud, 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 competente en materia de investigacion, desarrollo e innovacién en salud. En ese
sentido, se establece la integracion de la FPS en el Instituto de Salud de Andalucia (ISA), con la
consiguiente subrogacion de este Ultimo 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 Fundaciéon Publica Andaluza
Progreso y Salud y de la Escuela Andaluza de Salud Pdblica, S.A., con sucesion universal de derechos
y obligaciones, 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
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asumidas por las entidades citadas ni constituya causa de resolucion de las relaciones juridicas, sin
perjuicio de lo establecido en las demds disposiciones de la presente ley”, afiadiéndose en el
apartado 1° de su disposicion adicional sequnda que “Con la entrada en vigor de los estatutos, el
Instituto quedard subrogado en todas las relaciones juridicas, derechos y obligaciones de los que son
titulares la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, y la Escuela Andaluza de Salud Pdblica,
SA(.)"

De otro lado, el apartado 3° de la disposicion adicional tercera establece que “El Instituto se
subroga en los derechos y obligaciones derivados de los contratos de trabajo del personal laboral de
la Fundacién 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.

lll.- La Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro Otero
(en adelante FIBAO), es una organizacion sin animo de lucro de la Comunidad Auténoma de
Andalucia, constituida conforme a la Ley 10/2005, de 31 de mayo, con personalidad juridica propia
y plena capacidad juridica y de obrar, constituida con caracter permanente y por tiempo
indefinido, inscrita en el Registro de Fundaciones Andaluzas con el n® GR546, siendo su objeto
fundacional promovery llevar a término la investigacion Biosanitaria en su ambito de actuacion,
asi como la promociony el desarrollo de innovaciones en las tecnologias sanitarias, y potenciar la
promocion profesional y la docencia de los profesionales de la salud.

Que FIBAO es la entidad gestora de ibs. GRANADA. Por su parte, el ibs.GRANADA, segtin el convenio
de colaboracién firmado por la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, la Universidad de
Granada, el Servicio Andaluz de Salud y la Fundacién Publica para la Investigacion Biosanitaria de
Andalucia Oriental - Alejandro Otero, 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 transcienden hacia una investigacion
traslacional.

IV.- La FPS y FIBAO 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, la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de
Andalucia, 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.
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V.- Las citadas entidades forman parte, junto con otras cinco entidades, de la Red de Fundaciones
Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (RFGI-SSPA), siendo la FPS
la entidad coordinadora y dinamizadora de la misma, que esta presente en el Patronato de dichas
entidades de ambito provincial o multiprovincial, abarcando, entre todas, el ambito completo de
la Comunidad Auténoma de Andalucia.

VI.- Que las entidades firmantes cuentan con fines fundacionales convergentes y objetivos
complementarios. Forman parte de la RFGI- 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 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 SSPA
dependientes de aquel.

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
garantizar la equidad en el acceso a los servicios por todos los destinatarios identificados en la
estipulacion segunda, y llevard a cabo, de forma general, proyectos cuya dimension sea
autondmica o, en cualquier caso, exceda de las competencias del resto de Fundaciones.

Igualmente, cabe mencionar que la FPS presta apoyo a la implementacién de la medicina
personalizada en el SAS, a través del desarrollo de algoritmos y métodos innovadores para el
analisis de datos gendmicos de los pacientes, asi como la produccion de aplicaciones informaticas
de alta calidad, asi como en el desarrollo de métodos y herramientas de big data para la
explotacién de la informacion clinica que redunden en la generacion de salud y bienestar en la
sociedad andaluza.

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
Computacionaly el Servicio de Apoyo a la Investigacidn Clinica, de conformidad con lo establecido
en la adenda al Convenio firmado en fecha 29 de junio de 2020, anteriormente citado, que ha sido
suscrita en fecha 16 de diciembre de 2024.

VII.- Que en la Comunidad Auténoma de Andalucia se desarrolla una intensa labor investigadora
en los centros hospitalarios dependientes del SAS, siendo importante destacar que ya la Estrategia
de Investigacion e Innovacion en Salud 2020-2023 priorizaba la investigacion clinica, la
investigacion en red, la captacion de recursos y de talento, y la colaboracion publico-privada, que
son los elementos estratégicos fundamentales de la iniciativa que orienta y ordena el desarrollo y
generacion del conocimiento biomédico y sanitario dentro del SSPA.
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En dicho contexto, se enmarca la plataforma de uso secundario o iRWD.

VIII.- Que para el desarrollo de muchas de las actividades de I+D+i que se llevan a cabo en dicha
Plataforma es necesaria la participacion y colaboracion de investigadores/as clinicos/as de los
citados centros hospitalarios dependientes del SAS.

IX.- Que la FPS, entidad en cuyo seno se encuentra la Plataforma de Medicina Computacional, que
coordina la plataforma de uso secundario o iRWD en el SSPA, firma la documentacién oportuna
para la realizacion de los proyectos con las entidades correspondientes.

Para el desarrollo de dichos proyectos, se requiere de la colaboracion de otras entidades gestoras
de la investigacidn, que participaran en determinadas actividades en el desarrollo de los mismos
y cuya actividad sera coordinada, en todo caso, por la FPS.

X.- Que, en dicho contexto, la FPS se va desarrollar el proyecto titulado “Independencia
transfusional en pacientes con sindromes mielodisplasicos”, financiado a través de la empresa
IQVIA INFORMATION S.A., en virtud del contrato de prestacion de servicios entre la FPS y la citada
empresa, firmado en fecha 6 de febrero de 2024.

Para el desarrollo de dicho Proyecto, la FPS va a contar con la colaboracién de FIBAO, que
participara en las actividades indicas en el presente Convenio.

XI.- Que, asimismo, el fomento de la actividad investigadora del Sistema Nacional de Salud esta
expresamente previsto en el articulo 83 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica; y que todas las partes tienen entre sus fines contribuir al fomento de la investigacion
del personal investigador del SAS.

Xll.- De acuerdo con lo anteriormente expuesto, las partes han decidido suscribir el presente
Convenio, de conformidad con las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO

El objeto del presente Convenio es regular las condiciones de la colaboracion entre las partes para
el desarrollo del proyecto titulado “Independencia transfusional en pacientes con sindromes
mielodisplasicos” (en adelante, el Proyecto) desarrollado por la FPS, a través de la plataforma
iRWD, que precisa de la colaboracidn y participacion de Dfia. Francisca Hernandez Mohedo, que
desarrolla su actividad de I+i en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves, en las tareas
indicadas en el presente Convenio.
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SEGUNDA.- AMBITO, ALCANCE Y DESARROLLO

FIBAO colaborara con la FPS en la elaboracion del protocolo del Proyecto e interpretacion critica

de los resultados obtenidos en el mismo, cuya informacién detallada se encuentra en el Anexo |
de este documento y teniendo en cuenta el entorno de tratamiento seguro para la generacion de

evidencia con datos del mundo real establecido en el Anexo Il.

TERCERA.

- OBLIGACIONES DE LAS PARTES

A) Obligaciones Comunes:

Las partes se comprometen a realizar cuantas actuaciones contribuyan al buen fin del presente

Convenio y, en concreto, asumen los siguientes compromisos comunes:

Colaborar, de acuerdo con los principios de buena fe y eficacia, para que las actividades
de I+D+i al amparo de este Convenio puedan desarrollarse con éxito.

Ofrecer el debido apoyo al personal participante.

Cumplir con la normativa vigente aplicable en materia de investigacion,
comunicacionesy publicaciones.

Elevar a la Comision de Seguimiento, para su estudio y propuesta, las posibles
modificaciones del presente Convenio o para el desarrollo del Proyecto.

Cualquier otra que le sea propuesta por la Comision de Seguimiento para un mejor
funcionamiento de las actividades de I+D+i.

Colaborar en materia de prevencion de riesgos en los términos establecidos en el
articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

B) LaFPS,como entidad gestora de la Plataforma de iRWD

Asumir los compromisos cientificos y técnicos previstos en el Proyecto.

Coordinar y comunicar los términos regulados en el Convenios en el que participe y
colabore la Dra. Diia. Francisca Hernandez Mohedo.

Comunicar cuantas directrices, instrucciones o normas adicionales sean necesarias
para una mejor gestion y coordinacion del Proyecto de I+D+i, que se incorporaran
como Adenda al presente Convenio.

Gestionar el contrato o acuerdo con la entidad que financia el servicio de
investigacion.

Aportar a FIBAO la cantidad prevista en la clausula cuarta.

Realizar los tramites administrativos relacionados con la participacion del personal
de FIBAO en el Proyecto.
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7) Obtener todos los permisos necesarios para que el Proyecto pueda ser desarrollado.
8) Proporcionar al personal investigador de FIBAO toda la informacidn necesaria para
poder llevar a cabo el citado Proyecto.

C) FIBAO:

1) Ejecutar las actividades relacionadas con el Proyecto indicadas en la clausula
segunday el Anexo I.

2) Preparary entregar en el plazo acordado y en forma todos los informes técnicos y
econdémicos que procedan y que puedan requerirse en relacion con el desarrollo del
Proyecto.

3) Facilitar la participacion de Dfia. Francisca Hernandez Mohedo que desarrolla su
actividad de I+i en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.

4) Cumplir con la normativa vigente aplicable en materia de investigacion,
comunicacionesy publicaciones.

5) Notificar, sin demora, a la FPS cualquier informacion relacionada con los cambios que
pudieran afectar al adecuado desarrollo del Proyecto.

6) Designar una persona de referencia a los efectos de coordinacion del Proyecto en el
marco del presente Convenio.

7) Incluir, en las publicaciones que se realicen de las actividades financiadas, el origen
de lafinanciacion de los mismos, indicando la entidad colaboradora que ha aportado
dicha financiacion, a través de las formulas oportunas.

CUARTA.- REGIMEN ECONOMICO

La FPS aportara DOS MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA'Y SIETE EUROS (2.857€), cantidad no sujeta
a IVA, segln lo dispuesto en la normativa de aplicacién, a FIBAO. La FPS aportara dicha cantidad
en un plazo no superior a sesenta (60) dias tras emision por parte de FIBAO de la correspondiente
factura o solicitud de pago correctamente emitida, mediante transferencia a la cuenta corriente
con IBAN ES38-2100-7486-9513-0079-5428, cuyo titular es FIBAO.

De la aportacion total indicada en el parrafo anterior, la Fundacion detraera en el momento del
cobro el 15% en concepto de costes indirectos (Overhead), segun la estipulacion séptima,
apartado 5.1 del Convenio con fecha 29 de junio de 2020 entre el Servicio andaluz de Salud y la
Red de Fundaciones Gestoras de Investigacion del SSPA.

QUINTA.- ENTRADA EN VIGOR Y VIGENCIA

El presente Convenio entrara en vigor en el momento de su Ultima firmay estara vigente mientras
esté en activo la actividad de | + i en el marco del citado Proyecto, cuya finalizacién se estima el 30
de junio de 2025, salvo que se produzca la resolucion anticipada del mismo, de conformidad con
lo previsto en la clausula decimotercera de este Convenio.
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SEXTA.- RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

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 el CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS ENTRE LA FUNDACION PUBLICA
ANDALUZA PROGRESO Y SALUD M.P. e IQVIA INFORMATION S.A. segun el cual:

Los derechos de propiedad intelectual o industrial sobre cualquier hallazgo, innovacion, resultado
de investigacion, material o software (en cualquier clase de cddigo), asi como todos los sistemas,
metodologias, ideas, conceptos, informacién y conocimientos de cualquier naturaleza creados
por la FPS/Plataforma de Medicina Computacional (en adelante, los Resultados), como
consecuencia de los servicios prestados en virtud del presente Contrato perteneceran al CLIENTE,
IQVIA.

IQVIA reconocera la autoria de los/as 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. IQVIA permitira la publicacion de los Resultados a los profesionales, que solicitara
autorizacidn expresa por escrito para publicarlos.

Nada en este Contrato constituye una cesion de titularidad o licencia sobre cualquier derecho de
propiedad industrial o intelectual perteneciente a la FPS/Plataforma de Medicina Computacional,
independientemente de que estos sean necesarios para la explotacidn o puesta en practica de los
Resultados.

A los efectos del presente Convenio, nada de lo establecido en el anteriormente citado contrato
de prestacion de servicios constituye una cesion de titularidad o licencia sobre cualquier derecho
de propiedad industrial o intelectual perteneciente a la FPS y/o a FIBAO independientemente de
que estos sean necesarios para la explotacidn o puesta en practica de los Resultados.

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 obtencidon y mantenimiento de los derechos de
propiedad industrial e intelectual, especialmente la publicacion total o parcial de los resultados o
difusion 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.
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SEPTIMA.- CONFIDENCIALIDAD

Las partes se comprometen a mantener la mas estricta confidencialidad respecto a toda la
informacion que se genere de las actuaciones desarrolladas al amparo del presente Convenio, asi
como el know how previo que las partes pudieran poner a disposicion de dichas actuaciones.

Asimismo, las citadas partes deberan tratar toda la documentacién, datos, informaciones
suministradas y potenciales resultados conforme a su caracter confidencial y secreto velando por
la circulacion restringida de dicha informacion y haciéndose responsable de que esta obligacion
sea cumplida por todas las personas que tengan acceso a ella, seglin lo pactado en este Convenio.

Concretamente, se comprometen a:

» Recibiry guardar toda la informacién de forma confidencial.

> Utilizar la informacion recibida Gnicamente para los propdsitos y objetivos delimitados
en el presente Convenio.

> Revelar dicha informacion a terceros siempre que el tercero esté involucrado en las
actividades conjuntas y se comprometa, asi mismo, a guardar la confidencialidad
exigida en el presente Convenio.

Lo precedente no sera aplicable a cualquier informacion que:

Y

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

> Searecibida legitimamente por terceros sinincumplimiento por las partes de la presente
clausula de confidencialidad.

Fuera conocida previamente por alguna de las partes en el momento de ser revelada.
Fuese obligatorio revelar por prescripcion legal o a solicitud de la autoridad legal
correspondiente.

Y V

Laobligacion de confidencialidad expresada en la presente clausula, vinculara a las partes durante
la vigencia del Convenio y hasta un periodo de cinco (5) afios desde la terminacidn del mismo.

OCTAVA.- DIFUSION PUBLICA, USO DE MARCAS Y REFERENCIAS

En cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia que, en su caso, vengan
legalmente impuestas a las Fundaciones Gestoras de la Investigacion del SSPA, el presente
Convenio sera objeto de publicacion para garantizar la transparencia de su actividad relacionada
con el funcionamiento y el control de la actuacion publica por parte de la ciudadania y de la
sociedad en general y favorecer la participacion ciudadana en la misma. Seran de aplicacion, en
su caso, los limites al derecho de acceso a la informacidn publica previstos en la normativa basica
y, especialmente, el derivado de la proteccion de datos de caracter personal, por lo que la
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publicidad se llevara a cabo previa disociacion de los datos personales en él contenidos. Del
mismo modo se velara por el cumplimiento de los compromisos asumidos en materia de
confidencialidad.

Cualquier comunicacion publica, incluyéndose publicaciones cientificas, comunicaciones a
congresos, etc. no podran difundirse o publicarse sin aprobacion de la OTT-SSPA.

Las entidades FPS y FIBAO podran utilizar el nombre, marca o logos respectivos, con fines
promocionales o de dinamizacidn de actividades al amparo de este Convenio.

La autorizacion otorgada en el parrafo anterior podra ser revocada en cualquier momento por la
FPS o FIBAO en relacién a su propia mencion.

NOVENA.- 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 en 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 y, en su caso, acuerdos posteriores que se redacten
a su amparo, queda sujeto a lo establecido en la normativa legal vigente, segtn la cual:

a) Los datos personales que se proporcionen 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.

b) Labasejuridicadel tratamiento de los datos personales de los interesados es la perfeccion
del convenio para cuya ejecucidon son necesarios.

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

d) Losresponsables del tratamiento de los datos personales son las Fundaciones Firmantes
del Convenio, cuyos datos se recogen en los apartados siguientes.

e) La persona interesada podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos a través
del siguiente correo electrénico: dpd.csalud@juntadeandalucia.es

f) 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
ala portabilidad de los datos, solicitandolo por escrito, con copia de su DNI, a la Fundacién
Publica Andaluza Progreso y Salud M.P., con domicilio en Avda. Américo Vespucio nim.
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15, Edificio S-2. 41092. Sevilla, o mediante correo electrénico a
lopd.fps@juntadeandalucia.es; y a la Fundacién para la Investigacién Biosanitaria de
Andalucia Oriental - Alejandro Otero, con domicilio Avda. de Madrid, 15, Pabell6n de
Consultas Externas 2, Planta 2, 18012, Granada, o a través de correo electrdnico a

rpd@fibao.es.

DECIMA.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Cada una de las partes que suscriben el presente Convenio designara un representante, cuya
identidad sera comunicada al resto, que ejercera las funciones de seguimiento, vigilancia y control
de la ejecucion del Convenio, asi como de los compromisos adquiridos por las partes firmantes.
Concretamente, corresponde a dicha Comisidn:

- Velar por la adecuada ejecucion de la actividad de 1+D+i en el dmbito del presente
Convenio

- Proponer alas partes firmantes cuantas medidas complementarias se estimen necesarias
para el mejor cumplimiento de los fines previstos.

- Efectuar la evaluacion y seguimiento de las actuaciones y tareas previstas en las
actividades de |+D+i en el ambito del presente Convenio y, en su caso, sus respectivas
adendas.

- Notificar a las partes firmantes del Convenio el cierre de las actuaciones desarrolladas en
el marco del mismo.

La Comisidn de Seguimiento, que sera presidida por la FPS, se reunira, cuando cualquiera de sus
integrantes lo considere necesario para tratar algunos asuntos en beneficio del desarrollo del
Convenio

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
cualquier otro sistema analogo, de forma que uno o varios de los componentes de la Comision
asistan a dicha reunién mediante el indicado sistema, siempre y cuando se asegure la
comunicacion entre ellos en tiempo real y, por tanto, la unidad de acto.

UNDECIMA.- COMUNICACIONES

A) Lascomunicaciones a la FPS se dirigiran a:

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD M.P.

e Las de caracter econdmico-administrativo:
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A/A. D. Rafael Ojeda Martinez de Castilla
Avda. Américo Vespucio, n° 15. Edificio S-2. Sevilla
E-mail: gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es

e Las de caracter cientifico:
A/A. D. Joaquin Dopazo Blazquez
Avda. Américo Vespucio, n° 15. Edificio S-2. 41092. Sevilla

E-mail: joaquin.dopazo@juntadeandalucia.es

B) Lascomunicaciones a FIBAO se realizaran a:

e Lasde caracter econdmico-administrativo:
A/A. D. Santiago Guzman
Avda. de Madrid, 15, Pabelldn de Consultas Externas 2, Planta 2, 18012, Granada
E-mail: juridico@fibao.es
e Las de caracter cientifico:
A/A. Dfia. Francisca Hernandez Mohedo
Avda. de las Fuerzas Armadas, 2, Beiro, 18014 Granada

E-mail: francisca.hernandez.sspa@juntadeandalucia.es

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

DUODECIMA.- MODIFICACIONES

Cualquier cambio o modificacion que se produzca con posterioridad a la firma de este Convenio
habra de realizarse por escrito y previo acuerdo de ambas partes, debiendo anexionarse dichas
modificaciones al mismo.

La anulacion o modificacién de una o varias clausulas no alterara la validez del resto del Convenio,
manteniéndose los términos del mismo, siempre que dicha clausula sea independiente del resto y
que no sea de tal importancia que sin ella el Convenio no se hubiera formalizado.
DECIMOTERCERA.- CAUSAS DE RESOLUCION

El presente Convenio se extinguird por las siguientes causas:

a) Mutuo acuerdo de las partes.

Convenio iRWD FPS-FIBAO
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b) Denuncia de cualquiera de las partes, comunicada a la otra, a través de un medio
fehaciente, con una antelacion minima de tres (3) meses, sin que ello pudiera afectar a las
actividades que se encontraran en curso en el momento de dicha denuncia.

¢) Incumplimiento de las obligaciones establecidas en este Convenio, que no sea subsanado
en el plazo de treinta (30) dias siguientes a la recepcion de la notificacion escrita de la
parte que aprecie el incumplimiento, identificando dicho incumplimiento y reclamando
su subsanacion.

DECIMOCUARTA.- GENERALIDADES

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

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

4.- Las Partes establecen que en ningin momento existira relacion laboral entre las Partes y el
personal de cualquiera de ellas que participe en el desarrollo de los proyectos con respecto a las
otras Partes.

5.- En cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia legalmente impuestas a
alguna de las partes firmantes por la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de
Andalucia, el presente Convenio sera objeto de publicacion para garantizar la transparencia de su
actividad relacionada con el funcionamiento y el control de la actuacion publica por parte de la
ciudadaniay de la sociedad en general y favorecer la participacion ciudadana en la misma. Seran
de aplicacidn, en su caso, los limites al derecho de acceso a la informacion publica previstos en la
normativa basicay, especialmente, el derivado de la proteccién de datos de caracter personal, por
lo que la publicidad se llevara a cabo previa disociacion de los datos personales en él contenidos.

DECIMOQUINTA.- LEGISLACION APLICABLE Y RESOLUCION DE CONTROVERSIAS

El presente Convenio se rige por la legislacion espafiola y queda excluido del ambito de aplicacion
de la 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, en su version actualizada, conforme a lo establecido en el
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articulo 6 de la citada norma, rigiéndose en su interpretacion y desarrollo por el contenido de sus
estipulaciones.

Las partes se comprometen a tratar de resolver amistosamente cualquier diferencia que sobre el
presente Convenio de Colaboracion pueda surgir. En el caso en que no fuera posible llegar a una
solucidn amistosa, para la resolucidn de cuantas cuestiones litigiosas pudieren surgir en relacion
con la interpretacidn, validez, eficacia o cumplimiento de este Convenio de Colaboracion, las
partes, renunciando a su propio fuero, se someten a la competencia de los Juzgados y Tribunales
de Sevilla.

Y, en prueba de conformidad, firman digitalmente el presente Convenio, en la fecha y el lugar
seflalados en el encabezamiento.

PORLAFPS POR FIBAO

BALBONTI 442800977

N CASILLAS SARAH EILIS

GONZALO - BIEL (R:

28733391C G18374199)

Fdo.: D. Gonzalo Balbontin Casillas Fdo.: Dfia. Sarah Eilis Biel Gleeson
Director Gerente y representante legal Directora Gerente y representante legal

En sefial de conocimiento y aceptacion,

HERNANDEZ
MOHEDO
FRANCISCA DE ASIS
MARIA - 75011345L

Fdo.: Dfia. Francisca Herndndez Mohedo
Investigadora Principal
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ANEXO I: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se trata de realizar un analisis estadistico sobre los datos de la Base Poblacional de Salud del SSPA
en relacion al protocolo del estudio denominado “independencia transfusional en pacientes con
sindromes mielodisplasicos”. En concreto los objetivos principales del estudio son:

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes con sindromes
mielodisplasicos de riesgo muy bajo, bajo e intermedio y anemia asociada.

e Describir el manejo de los pacientes con sindromes mielodisplasicos y anemia asociada,
en practica clinica habitual.

Ademas, se plantean los siguientes objetivos secundarios:

e Estimar la proporcién de pacientes con sindromes mielodisplasicos de riesgo muy bajo,
bajo e intermedio y anemia asociada que muestran independencia de transfusiones de
glébulos rojos.

e Comparar los resultados, en términos de supervivenciay consumos de recursos sanitarios,
de los pacientes con sindromes mielodisplasicos de riesgo muy bajo, bajo e intermedio y
anemia asociada que presentan independencia transfusional frente a los que precisan
transfusiones de glébulos rojos.

Por su parte, IQVIA redactara el protocolo de investigacion y el plan de analisis estadistico que
permitan dar respuesta a estos objetivos de investigacion y la FPS, después de tramitar la
aprobacion del protocolo del estudio por un CEIm, realizara los analisis estadisticos incluidos en
el Plan de Analisis Estadistico para después redactar un Informe Estadistico que sera el entregable
final del contrato. IQVIA, posteriormente, incluird los resultados contenidos en el Informe
Estadistico entregado por FPS en un Informe Clinico que entregara a su cliente para la posterior
redaccion de un manuscrito cientifico con los resultados principales del estudio.

ANEXO Il - IRWD: Entorno de Tratamiento Seguro para la generacion de evidencia con datos
del mundo real

IRWD* es una infraestructura computacional puesta en marcha en 2020 con una subvencién inicial
del programa de “Ayudas a infraestructuras y equipamientos de I+D+i, en la modalidad
adquisicién de material cientifico y mejora de infraestructuras I+D+i, para entidades de caracter
publico convocada en 2019, en régimen de concurrencia competitiva, en el ambito del Plan
Andaluz de Investigacion, Desarrollo e Innovacion (PAIDI 2020, IE19_259 FPS)”. IRWD esta
localizada dentro de la red corporativa del Servicio Andaluz de Salud de la Junta de Andalucia y
constituye el primer de Entorno de Tratamiento Seguro activo en un sistema publico de salud, tal
y como se define en el Articulo 50 de Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 24 de abril

! https://www.clinbioinfosspa.es/projects/iRWD/
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de 2024, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio
Europeo de Datos Sanitarios (COM(2022)0197 - C9-0167/2022 - 2022/0140(COD)) 2.

Este entorno seguro para la generacion de evidencia con datos del mundo real situado dentro del
Sistema Andaluz de Salud es el dambito idéneo para el analisis de datos clinicos, sometidos a
estrictas restricciones de seguridad. En particular, es un entorno adecuado para trabajar en
colaboracién con la Base Poblacional de Salud (BPS)3, un recurso sin parangén que contiene datos
clinicos detallados (diagndsticos, tratamientos, prescripcion de farmacos, analiticas, utilizacion
del sistema sanitario, etc.) de mas de 15 millones de usuarios del sistema andaluz de salud,
recogidos desde 2001. La BPS contiene datos que permiten realizar estudios longitudinales,
estimar la incidencia de las patologias y realizar proyecciones sobre el estado de la salud de la
poblacidn y sus necesidades de recursos. También permite analizar la eficiencia distributiva y la
eficiencia en el uso de los recursos por los proveedores sanitarios. En particular, el analisis de los
datos de BPS con metodologias de inteligencia artificial (IA) tiene un inmenso potencial de
generacion de conocimiento biomédico de rapida traduccion. Por ello, la infraestructura IRWD
comprende no sélo CPUs convencionales, sino también GPUs para el calculo paralelo masivo que
requieren las metodologias de IAy aprendizaje automatico.

Manejo de los datos seguro y respetuoso con la ley de proteccion de datos, asi como con el
nuevo Reglamento sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

El Reglamento General de Proteccion de Datos, y en concreto la normativa espafiola (Ley Organica
de Proteccion de Datos Personales y Garantias de los Derechos Digitales #), prohibe explicitamente
el uso de datos clinicos para propositos distintos a los del manejo del paciente (Articulo 5 del
RGPD: los datos se recogen con fines determinados, explicitos y legitimos -uso primario- y no se
trataran posteriormente de manera incompatible con dichos fines) con algunas excepciones. Una
de ellas es el uso secundario para investigacion en determinadas condiciones. Especificamente
en Andalucia, la Resolucién conjunta 1/2021 de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo
e Innovacidn en Salud de la Consejeria de Salud y Familias y de la Direccién Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud® aprueba las instrucciones que ordenan el acceso y uso de la informacion
sanitaria contenida en los Sistemas de Informacion que estan bajo la gestion y custodia del
Servicio Andaluz de Salud con fines de investigacion e innovacion en salud. El Reglamento sobre
el Espacio Europeo de Datos Sanitarios recientemente aprobado por el Parlamento Europeo®
contiene las claves para el uso secundario de datos sanitarios para la investigacion.

Entorno de tratamiento seguro para la generacion de evidencia con datos del mundo real

La extraccion de datos sensibles del entorno seguro del Sistema Andaluz de Salud a instalaciones
informaticas externas para su estudio, tal y como se plantea en la investigacion clinica
convencional (parte derecha de la figura), es problematica dado que, incluso anonimizados, los
riesgos de reidentificacion, transferencia a otros entornos, pérdida de datos, etc., no es
despreciable y plantea serios desafios éticos.

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0197&from=EN

3 https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/profesionales/sistemas-de-
informacion/base-poblacional-de-salud

* https://www.boe.es/buscar/pdf/2018/BOE-A-2018-16673-consolidado.pdf

> https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/sites/default/files/sincfiles/wsas-
media-

sas normativa mediafile/2021/resolucion conjunta acceso a datos investigacion def 20211201%

28F%29.pdf
6 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space es
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La infraestructura IRWD (parte izquierda de la figura), es un Entorno de Tratamiento Seguro, como
se describe en el Articulo 50 del Reglamento sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios’, que
proporciona una solucién eficaz para la investigacion clinica que no compromete la privacidad de
los datos: los datos no dejan el entorno del Sistema Andaluz de Salud donde son analizados por
personal propio.

El esquema de la parte izquierda de la figura representa el funcionamiento de la infraestructura
IRWD, donde se generan los protocolos de los estudios clinicos que se envian al Comité de Etica
Regional (CCEIBA). Una vez se dispone del informe favorable de realiza una evaluacion de impacto
en proteccion de datos (EIPD, ver Garcia-Leon et al., 2020%), que evalla el riesgo al que se someten
los datos en el estudio. Con el dictamen favorable y la EIPD se solicita el permiso a la comision de
datos. Como el riesgo relativo en los estudios propuestos en el Entorno de Tratamiento Seguro es
nulo, ya que los datos no abandonan el entorno seguro del sistema de salud, la aprobacion esta
garantizada. Una vez se tienen ambas autorizaciones solicitan los datos a BPS, que los transfiere
al Entorno de Tratamiento Seguro, sin abandonar en ninglin momento el entorno seguro de la red
corporativa del Sistema Andaluz de Salud. Alli, el estudio es realizado por personal de la FPS, del
sistema de Salud, y los resultados, que no contienen ningln dato privado, pueden ser extraidos
del entorno seguro.

Esta novedosa infraestructura aporta al Sistema Andaluz de Salud la capacidad de computacion
necesaria, incluyendo equipamiento especifico para ejecutar algoritmos de IA, para llevar a cabo
internamente el analisis RWD. De esta forma, la infraestructura dota al Sistema Andaluz de Salud
de un impulso transformador, pasando de ser un mero almacén de datos pasivo a un generador
de conocimiento biomédico de rapida traslacion.

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0197
8 https://www.gacetasanitaria.org/es-linkresolver-la-evaluacion-impacto-proteccion-datos-
S0213911119302675
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