Junta de Andalucia Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo Consejeria de Salud y Consumo
Fundacién Progreso y Salud Fundacién para la Investigacion Biosanitaria
de Andalucia Qriental - Alejandro Otero
Cl23/010

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 EL APOYO A LA INVESTIGACION EN
ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA |+D+l EN TERAPIAS AVANZADAS

En Sevillay Granada, a fecha de firma electronica

REUNIDOS

De una parte, D. N < 101bre  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 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, Diva. | NN - ombre y representacion de la

Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental - Alejandro Otero (FIBAO), con
CIF G18374199 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.

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

documento, D | NG < c:lidad de 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, num. 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
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EXPONEN

I.- Que la Fundacién 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 Informacion y las Comunicaciones (TIC) en Salud
y Bienestar Social, y adquisicion y evaluacion de competencias profesionales. En el ambito de la I+D+i
en Salud, la FPS es la entidad central de apoyo y gestion de la investigacion del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (en lo sucesivo SSPA) y se encarga de impulsar de forma efectiva la investigacion
e innovacién en Salud en esta Comunidad Autonoma. La articulacidon de la investigacién 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.

Entre los centros, estructuras y programas que gestiona se encuentra 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 de la Investigacion del SSPA, formada
por ella misma, por la Fundacion para la Gestidn de la Investigacion Biomédica de Cadiz (FCADIZ), la
Fundacion para la Investigacion 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), Fundacidn para la Investigacion de Malaga en Biomedicina y Salud
(FIMABIS) y la Fundacion para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI), que tienen
ambito provincial o multiprovincial, y que abarcan todo el d&mbito 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 disefo 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 objetivo la realizacion de proyectos de investigacion
cooperativa y el disefio y traslacion de las terapias avanzadas. Que en base a lo descrito en la citada
resolucion 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 Innovacion de la Consejeria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales, por la que se establece
la coordinacion de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion y uso hospitalario de

terapias avanzadas en el SSPA, de 29 de septiembre de 2014, establece que los laboratorios fabricantes
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de medicamentos de terapias avanzadas existentes en centros del SSPA se configuraran
funcionalmente como una red, que se denominard Red de laboratorios de terapias avanzadas,
coordinada por un nodo central ubicado en la unidad de coordinacion de la RAdytTA, y cuya Direccidn
recaera en la persona que ostente la Direccidon de la RAdytTA, estableciendo aspectos como sus
funciones, entre las que cabe destacar, a los efectos de este acuerdo, la supervision de las solicitudes,
provenientes de instituciones ajenas al SSPA, de medicamentos de terapias avanzadas fabricados por
los laboratorios de la Red, que se encuentran ubicados en las diferentes provincias andaluzas.

Dicha Red cuenta con cinco unidades de produccion de medicamentos de terapias avanzadas
autorizadas a nivel regional en Andalucia, denominadas laboratorios de terapias avanzadas o
laboratorios GMP, encontrandose uno de los citados laboratorios de terapias avanzadas en el Hospital
Universitario Virgen de las Nieves, cuyas actividades de investigacion se encuentran dentro del ambito

de aplicacion de la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental-Alejandro Otero.

I1l.- Que la Fundacién para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental — Alejandro Otero (en
adelante FIBAO), es una entidad sin animo de lucro, conforme a la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de
Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia y cuyo patrimonio se encuentra afectado, de
modo duradero, al desarrollo de la docencia, la investigacion cientifica y el desarrollo tecnolégico 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
Autonoma 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 promocion de investigaciones biomédicas de calidad en Andalucia
Oriental, asi como la promocion y el desarrollo de Innovaciones en las tecnologias sanitarias, en la
docencia y en la gestion de los servicios sanitarios, a través de la optimizacion 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 Investigacion 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 -Ibs, 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 Colaboracion con el Servicio Andaluz

en Salud (en lo sucesivo SAS), en virtud del cual se establecen las condiciones generales y las bases
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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 [+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 ambitos 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 por Dia. || N ' csticadora vinculada a FIBAO, para
cuya realizacion se ha obtenido una ayuda del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), mediante Resolucion
de 16/12/2021 de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P., por la que se conceden
subvenciones para Proyectos de Investigacion Clinica Independiente de la Accion Estratégica en Salud,
en el marco del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacidén 2017-2020, por
importe de cuatrocientos setenta y cinco mil setecientos ochenta y ocho euros con cincuenta céntimos
(475.788,50 €) y cubre, entre otros conceptos, el de personal, cuya suma asciende a ciento veinticinco

mil setecientos cincuenta euros (125.750 €) para la contratacion de dos profesionales.

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 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 busqueda de medios
de financiacién para los gastos generados por la implementacion de las actividades de coordinacion,

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

En este sentido, la Unidad de Produccién Celular e Ingenieria Tisular del Hospital Universitario Virgen
de las Nieves, plataforma de terapias avanzadas del IBS, , esta autorizada para la fabricacion de varios
medicamentos de terapias avanzadas (terapia celular y terapia por ingenieria de tejidos), de
conformidad con la normativa aplicable y en particular para el producto objeto del ensayo clinico

descrito en la clausula primera del presente convenio.

Asimismo, al objeto de obtener financiacion, tanto la RAdytTA, a través de la FPS, como FIBAO, han

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

por dichas actividades.

VI.- Que las partes han firmado un Acuerdo de Colaboracion junto con el Banco de Tejidos del Centro
de Transfusion, Tejidos y Células de Malaga y la Unidad de Produccion Celular e Ingenieria Tisular del
Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada, cuyo objeto es regular la colaboracion entre el
Banco de Tejidos del CTTC de Malaga y la UPCIT-Hospital Universitario Virgen de las Nieves en lo
relativo a la donacion de corneas no seleccionadas para trasplante como tejido completo, en el marco
del ensayo clinico con codigo de protocolo FIB-NAN-2023-01, EU CT number: 2023-506856-25-00,
titulado “Ensayo clinico fase Ilb, aleatorizado, controlado, no enmascarado y multicéntrico, para evaluar
la eficacia clinica de un modelo de cérnea artificial de fibrina-agarosa nanoestructurada (NANOULCOR)

en pacientes con ulceras corneales graves”, conforme a la metodologia de dicho Ensayo.

VIl.- Por todo lo anteriormente expuesto, las partes convienen en otorgar el presente Convenio, con

arreglo a las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO DEL CONVENIO

El objeto del presente Convenio es establecer el entorno de referencia de la colaboracion de las partes
firmantes y apoyar la produccion de medicamentos en investigacion de terapias avanzadas cuyo centro
de fabricacion es la Sala GMP del HUVN, concretamente en el desarrollo del Ensayo Clinico denominado
“Ensayo clinico fase llb, aleatorizado, controlado, no enmascarado y multicéntrico, para evaluar la
eficacia clinica de un modelo de cérnea artificial de fibrina-agarosa nanoestructurada (NANOULCOR)

en pacientes con Ulceras corneales graves”, conforme a la metodologia de dicho Ensayo)” (en adelante

el Ensayo Clinico), cuya investigadora principal es D*. |
SEGUNDA.- OBLIGACIONES DE LAS PARTES

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

desarrollo del Ensayo Clinico:
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Obligaciones comunes de las instituciones firmantes:

Aportar los recursos técnicos, materiales y humanos necesarios para alcanzar los objetivos del
Ensayo Clinico.

Colaborar en cualquier otra actividad relacionada con el plan de trabajo de la Sala GMP del
HUVN de la Red de Laboratorios de Terapias Avanzadas.

Colaborar en materia de Prevencion de Riesgos Laborales conforme a la normativa de

aplicacion.

Obligaciones de la FPS:

Aportar la cantidad de veintiun mil novecientos cincuenta y dos euros con setenta y cinco
céntimos (21.952,75 €), para promover el desarrollo del Ensayo Clinico, conforme a lo indicado

en la clausula siguiente.

Dicha aportacion se realizarda 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 NANOULCOR”. La citada suma se
materializara distribuida en tres (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 certificacion de los costes laborales aportados en cada anualidad.

Colaborar con la sala GMP en lo que sea necesario para el buen desarrollo del producto objeto

de Ensayo descrito en la clausula primera.

Obligaciones de FIBAO:

Destinar, de su plantilla, a una persona con categoria de técnico de laboratorio, que dedique
el cien por cien (100%) de su jornada laboral al Ensayo Clinico del que es promotor, cuyos
datos figuran en la clausula primera del presente Convenio.

Actuar como Promotor del Ensayo objeto de la presente colaboracion.

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.
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TERCERA.- RECURSOS APORTADOS POR LAS PARTES

FIBAO ha recibido una ayuda del ISCIII por importe de cuatrocientos setenta y cinco mil setecientos
ochenta y ocho euros con cincuenta céntimos (475.788,50 €), concediéndose la cantidad de veintiséis
mil euros (26.000 €) anuales del coste salarial para la contratacion durante dos afios y medio (2,5 afios),
lo que no cubre la totalidad del salario de un profesional de la categoria que se precisa. Dado que es
necesario emplear recursos adicionales para el correcto desarrollo del Ensayo Clinico, las partes van a

aportar los mismos, para lo cual se suscribe el presente Convenio.

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.

En cuanto a los recursos humanos, el 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.

La FPS proporcionara la suma de veintiiin mil novecientos cincuenta y dos euros con setenta y cinco
céntimos (21.952,75 €) para las anualidades de 2023, 2024 y 2025, que FIBAO destinard a las
actividades derivadas del presente Convenio, en concreto a completar la financiacion del coste salarial
del profesional técnico de laboratorio de la Sala GMP del HUVN. La aportaciéon se distribuird de la

siguiente forma:

- Hasta tres mil novecientos setenta euros con veintidos céntimos (3.970,22 €) en la anualidad
2023, para los conceptos de retribucion salarial y costes de Seguridad Social.

- Hasta siete mil novecientos cuarenta euros con cuarenta y cinco céntimos (7.940,45 €) en la
anualidad 2024, para los conceptos de retribucion salarial y costes de Seguridad Social. No
obstante, esta cantidad podra verse incrementada en caso de que a la persona trabajadora se
le aplique el incremento salarial legal conforme a la politica retributiva de FIBAO.

- Hasta diez mil cuarenta y dos euros con ocho céntimos (10.042,08 €) en la anualidad 2025,
para los conceptos de retribucion salarial, costes de Seguridad Social e indemnizacion por
finalizacién del contrato. No obstante, esta cantidad podra verse incrementada en caso de que
a la persona trabajadora se le aplique el incremento salarial legal conforme a la politica

retributiva de FIBAO.

En ningun caso la financiacion aportada por la FPS en virtud del presente Convenio implica que exista
una relacion laboral entre el personal de FIBAO que participe en las tareas del Ensayo Clinico y la FPS.
El personal de FIBAO que participe en el Ensayo contard con medios suficientes de dicha fundacion
para desarrollar su trabajo y ajustara su trabajo a las ordenes e instrucciones que impartan las personas

responsables de FIBAO, contando éstas ultimas con la coordinacion del personal de la RAdytTA.
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CUARTA.- VIGENCIA Y DURACION

El presente Convenio entrara en vigor en el momento de su ultima firma y su vigencia tendra la duracion

prevista para el desarrollo del Ensayo Clinico, cuya finalizacion se estima el 31 de diciembre de 2025.

Cualquiera de las partes podra rescindirlo por las causas indicadas 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:

e Dos (2) miembros en representacion de la FPS, designados por dicha entidad, siendo uno de
ellos de la RAdytTA.

e Dos (2) miembros en representacion de FIBAO, designados por dicha entidad.

En general, correspondera a la Comision de Seguimiento:

e Velar por la ejecucion del objeto del presente Convenio.

e Coordinar sus actuaciones para el desarrollo del objeto del Convenio.

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

e Efectuarlaevaluaciéony 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 reuniéon 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 Comisidon 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.
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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, la titularidad y
propiedad de los mismos, respectivamente, correspondera a las entidades empleadoras de los
investigadores que sean designados como inventores y/o autores de dichos derechos de propiedad
industrial o intelectual y a cualquier otra entidad que pudiera estar implicada en su obtencién por la
participacion de personal vinculado a ella. Y en general, se estara a lo dispuesto en el Decreto 16/2012,
de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y transferencia de los resultados de las actividades de
investigacion, desarrollo e innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demas
entidades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia de salud o normativa
que pudiera sustituirlo. Dicha gestion se realizara por las entidades firmantes, en colaboracion con la

Oficina de Transferencia de Tecnologia del SSPA (OTT-SSPA).

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.

El personal y los centros en los que el personal desarrolle su actividad se abstendran de llevar a cabo
actuaciones que puedan comprometer la obtencion y mantenimiento de los derechos de propiedad
industrial e intelectual, especialmente la 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.

Las entidades titulares de los derechos de propiedad industrial o intelectual procederan a la firma del
correspondiente acuerdo de cotitularidad para cada uno de los resultados de investigacidon antes de

proceder a su comercializacion.

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 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 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 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.
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b) La base 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.

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

legal.

d) Losresponsables del tratamiento de los datos personales son, de un lado, la Fundacion Publica
Andaluza Progreso y Salud M.P.y, de otro lado, la Fundacién para la Investigacion Biosanitaria

en Andalucia Oriental — Alejandro Otero.

e) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la siguiente direccidn electrénica

dpd.csalud@juntadeandalucia.es.

f) Podréa ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion en relacion con sus datos
personales, o la limitacién u oposicion a su tratamiento, asi como a la portabilidad de los datos,
solicitdndolo por escrito, con copia de su DNI, a la Fundaciéon 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 de Andalucia Oriental — Alejando Otero, con domicilio en Avda. De

Madrid, 15, 2% Planta, 18012, Granada, o a través de correo electrénico a rpd@fibao.es.

OCTAVA.- MUESTRAS BIOLOGICAS

Si para el desarrollo del Ensayo Clinico fuera necesaria la utilizacién de muestras bioldgicas, las partes
respetaran lo dispuesto en la normativa de aplicacion, en concreto, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion 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 biologicas de origen humano, y se regula el funcionamiento
y organizacion del Registro Nacional 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 aplicacién.

Si se optase por recabar las muestras bioldgicas para la realizacion del Ensayo Clinico se dara a las
mismas el destino indicado por el sujeto de quien proceden las muestras y, en caso de constituirse una
coleccion de muestras bioldgicas fuera del ambito organizativo de un Biobanco, se acordara entre las

partes la titularidad de la misma y se registrara en el Registro de Biobancos y Colecciones del ISCIII.
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NOVENA.- CONFIDENCIALIDAD

Ambas partes deberan tratar toda la documentacion, datos, informaciones suministradas y potenciales
resultados conforme a su caracter confidencial y secreto, velando por la circulacion restringida de dicha
informacion, haciéndose responsables de que esta obligacion 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 informacién de forma confidencial.

2.- Utilizar la informacion recibida unicamente 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 serd aplicable a cualquier informacion que:
I) Sea o se convierta del dominio publico sin responsabilidad de las partes.

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

clausula de confidencialidad.
1) 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 terminacion del Convenio.

DECIMA.- 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 Laborales, en
materia de coordinacion de actividades empresariales en el caso de que personal de varias instituciones

desarrollen su actividad en el mismo centro.
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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 Prevencion 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 informacion y medios pertinentes al personal contratado para el adecuado desarrollo de su actividad,
debiendo los integrantes del grupo de investigacion cumplir con la normativa en dicha materia del

Centro.

UNDECIMA.- TRANSPARENCIA

En cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia que legalmente son impuestas a la
FPS por la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, el presente Convenio
podré ser objeto de publicacion para garantizar la transparencia de su actividad relacionada con el
funcionamiento y el control de la actuaciéon 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 informacién publica previstos en la normativa basica y, especialmente, el
derivado de la proteccion de datos de caracter personal, por lo que la publicidad se llevara a cabo previa

disociacion de los datos personales en él contenidos.

DUODECIMA.- MODIFICACIONES DEL CONVENIO

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

al mismo.

La anulacién o modificacidén de una o varias clausulas, que serd realizada previo acuerdo de las partes,
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 resolvera por las siguientes causas:

a) Por mutuo acuerdo de las partes.
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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 comunicacion de

la otra parte identificando el incumplimiento y reclamando su subsanacion.
c) Denuncia de cualquiera de las partes, previo aviso con una antelacién 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 misma; 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 resolucién del Convenio por cualquiera de las causas indicadas
anteriormente, se establecera un calendario para interrumpir la realizacion del Ensayo Clinico,
preparando el cierre economico del mismo y planificando la interrupcion de las actividades derivadas
de los correspondientes acuerdos especificos. Este calendario no se podra 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.

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 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.

DECIMOQUINTA.- COMUNICACIONES

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

A/A. Diio. I

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

E-mail: gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es
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2. Las de caracter técnico

A/A. Do, I

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

E-mail | @) ntadeandalucia.es

B) Las comunicaciones a FIBAO se realizaran a:

1. Las de caracter administrativo
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA ORIENTAL — ALEJANDRO
OTERO
A/A. Diva.
Avenida Madrid 15, 18012, Granada
E-mail |l @fibao.es; juridico@fibao.es

2. Las de caracter técnico

A/A. Diia.
Avenida Madrid 15, 18012, Granada

E-mail: |l @fibac.es

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

efecto.

DECIMOSEXTA.- 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 solucion 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 que aparecen en el encabezamiento.

POR LA FPS

Fdo.: D. I

Director Gerente

En sefal de conocimiento y aceptacion,

D°. I

Coordinadora Cientifica

FIRMADO POR

VERIFICACION

UUM32UPWLLV88GV4CFZZ6BK8M5ZY5Q

POR FIBAO

D

Directora Gerente
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ANEXO |
INFORMACION TECNICA DEL ENSAYO CLiNICO
TiTULO

Ensayo clinico fase llb, aleatorizado, controlado, no enmascarado y multicéntrico, para evaluar la
eficacia clinica de un modelo de cdrnea artificial de fibrina-agarosa nanoestructurada (NANOULCOR)

en pacientes con ulceras corneales graves”, conforme a la metodologia de dicho Ensayo
IDENTIFICACION DEL ENSAYO

Cadigo del protocolo: FIB-NAN-2023-01. EuCT number: 2023-506856-25-00
INVESTIGADORA PRINCIPAL Y COORDINADORA DEL ENSAYO
Dra. Carmen Gonzalez Gallardo, profesional vinculada a la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria

de Andalucia Oriental — Alejando Otero, Grupo de Terapias Avanzadas y Tecnologias Biomédicas / IBS-

TECO03; Servicio de Oftalmologia, Hospital Universitario San Cecilio de Granada

PROMOTOR

Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental — Alejando Otero (FIBAO).

Avenida Madrid, 15, 18012 Granada.
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