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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

9927 Resolucién de 3 de junio de 2021, del Consorcio Centro de Investigacion
Biomédica en Red, M.P., por la que se publica el Convenio con la Asociacion
Internacional de Familiares y Afectados de Lipodistrofias, para la promocion e
impulso de la investigacioén en el area tematica de enfermedades raras.

El Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red, M. P., es un consorcio
publico de los previstos en los articulos 118 a 127 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, dotado de personalidad juridica propia y adscrito al
Instituto de Salud Carlos 1.

El Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red, M.P., la Asociacion
Internacional de Familiares y Afectados de Lipodistrofias (AELIP) han suscrito con
fecha 3 de junio de 2021 un convenio.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se dispone su publicaciéon en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 3 de junio de 2021.—La Presidenta del Consejo Rector del Consorcio Centro
de Investigacion Biomédica en Red, M. P., Raquel Yotti Alvarez.

CONVENIO ENTRE EL CONSORCIO CENTRO DE INVESTIGACION BIOMEDICA EN
RED, M.P. (CIBER), Y LA ASOCIACION INTERNACIONAL DE FAMILIARES Y
AFECTADOS DE LIPODISTROFIAS (AELIP) PARA LA PROMOCION E IMPULSO DE
LA INVESTIGACION EN EL AREA TEMATICA DE ENFERMEDADES RARAS.

Madrid, 3 de junio de 2021.

INTERVIENEN

De una parte, el Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red, M. P., con
domicilio en ¢/ Monforte de Lemos, numero 5, 28029 de Madrid y CIF G85296226,
representado por don Manuel Sanchez Delgado, con DNI num. ****6803*, gerente
del mismo y en virtud de las facultades que le confiere el poder notarial otorgado
ante el notario de Madrid, don Joaquin Corell Corell, el dia 15 de noviembre
de 2012, con numero tres mil seiscientos noventa y ocho de su protocolo (en
adelante, CIBER).

De otra parte, la Asociacion Internacional de Familiares y Afectados de
Lipodistrofias, con CIF G73753717, con domicilio social en calle san Cristébal, 7,
30850 Totana (Murcia) representada en este acto por dofia Naca Eulalia Pérez de
Tudela Canovas, con NIF ****3322*, en su condicién de Presidenta. Nombrada
presidenta en la asamblea general de socios de fecha 10 de junio de 2020 (en
adelante, AELIP).
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Las partes se reconocen reciprocamente la capacidad para la firma de este convenio
y, por este motivo,

EXPONEN

. Ambito Normativo

Primero.

Que corresponde a la Administracion General del Estado en virtud de lo establecido
en el articulo 149.1.15.2 de la Constitucion, la competencia exclusiva sobre el fomento y
coordinacion general de la investigacion cientifica y técnica.

Segundo.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica, por la que se regula la
investigacion biomédica, contempla el fomento y la promociéon de la actividad
investigadora en el Sistema Nacional de Salud y prevé la colaboracién y participacion
para la ejecucion de programas o proyectos de investigacion.

Tercero.

El articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Pudblico, define los convenios como aquellos acuerdos con efectos juridicos adoptados
por las Administraciones Publicas, los organismos publicos y entidades de derecho
publico vinculados o dependientes o las Universidades publicas entre si.

Cuarto.

Que de acuerdo con la Orden Ministerial SCO/806/2006, de 13 de marzo, por la que
se aprueban las bases reguladoras para la concesion de ayudas destinadas a financiar
estructuras estables de investigacion cooperativa, en el area de biomedicina y ciencias
de la salud, establece que los CIBER tienen como objeto:

a) Impulsar la investigacion de excelencia en Biomedicina y Ciencias de la Salud
que se realiza en el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia, mediante el desarrollo y
potenciacion de estructuras estables de Investigacion Cooperativa.

b) Promover y financiar, a través del Instituto de Salud Carlos lll, la asociacion
estable de grupos de investigacién pertenecientes a centros de investigacion, en las
diversas modalidades de Investigacion Cooperativa en Red (Centro de Investigacion
Biomédica en Red y Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa en Salud), para
contribuir a fundamentar cientificamente los programas y politicas del Sistema Nacional
de Salud en las areas prioritarias del Plan Nacional de 1+D+l.

c) Generar grandes Centros de Investigacion traslacional estables, de caracter
multidisciplinar y pluriinstitucional, donde se integre la investigacién basica, clinica y
poblacional, al objeto de desarrollar un Unico programa comun de investigacion,
focalizado en ciertas patologias que son relevantes para el Sistema Nacional de Salud
por su prevalencia o que, debido a la repercusion social de las mismas, son
consideradas estratégicas para el mismo.
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Il.  Fines de las Instituciones

Primero.

Que la AELIP es una asociacion de pacientes sin animo de lucro que esta interesada en
promover la investigacion y la educacion sanitaria en lipodistrofias y que tiene los siguientes
fines:

Sensibilizar sobre la problematica de salud publica que suponen las lipodistrofias.

Emprender acciones que contribuyan a mejorar la calidad y esperanza de vida de los
enfermos y sus familias.

Poner en marcha acciones que repercutan en evitar el aislamiento social que en
muchos casos sufren los padres con hijos con lipodistrofias.

Realizar actividades de difusion de las caracteristicas y particularidades de las
lipodistrofias.

Llevar a cabo acciones de coordinaciéon con todas las partes implicadas; pacientes,
administracion publica profesionales de la salud, etc para la busqueda de recursos que
repercutan en la mejora de la calidad de vida y atencién de los afectados.

Realizar actuaciones de promocién, dinamizacién y reconocimiento del voluntariado
social.

Promocionar habitos de vida saludables que incidan favorablemente en la evolucion
y pronéstico de la enfermedad.

Promover la calidad de vida de las personas que presentan problemas de salud
desarrollando programas de ayuda a personas con lipodistrofias.

Realizar proyectos dirigidos a la insercion laboral e integracién social de colectivos
en situacion o riesgo de exclusién social; personas con discapacidad y otros colectivos
de dependencia social.

Reunir a las personas interesadas en los diferentes aspectos cientifico, clinicos y
medico sociales relacionados con las lipodistrofias, promoviendo actividades de caracter
asistencial, docente e investigador.

Realizar congresos o similares, conferencias, viajes o excursiones, conciertos,
ediciones de libros o revistas, proyectos referidos a actividades recreativas, de ocio y
culturales.

Establecer acciones de coordinacion con organismos y entidades publicas y/o
privadas que trabajen en ambito de las lipodistrofias.

Promover acciones de investigacion en el ambito de las lipodistrofias.

Promover las convocatorias de premios cientificos, becas, patrocinio de trabajos
cientificos, asi como colaborar con las entidades que promuevan este tipo de
actividades.

Realizar programas de atencion a voluntariado.

Desarrollar actividades de reciclaje solidario y acciones que respeten el medio
ambiente.

Desarrollar programas y servicios de atencion a familias.

Desarrollar programas de insercion social y laboral de personas con lipodistrofias y
sus familias.

Desarrollar programas de cooperacién internacional y educacién para el desarrollo.

Segundo.

Que el CIBER es un Consorcio constituido por diversas instituciones y centros de
investigacion con sede social en distintas Comunidades Autdonomas, el CSIC, M. P,, y el
Instituto de Salud Carlos Ill, O. A, M. P,, el cual, de conformidad con el articulo 2 de sus
estatutos, es uno de los instrumentos de los que dispone la Administracion para alcanzar
las metas establecidas en la Estrategia Estatal y en el Plan Estatal de Investigacion
Cientifica y Técnica y de Innovacion para el periodo 2013-2020, asi como contempla que
son finalidades especificas del Consorcio las siguientes:
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a) La realizacion de programas conjuntos de investigacion, desarrollo e innovacién
en las areas tematicas de Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina, Enfermedades
Raras, Enfermedades Respiratorias, Enfermedades Hepaticas y Digestivas,
Epidemiologia y Salud Publica, Salud Mental, Diabetes y Enfermedades Metabdlicas y
Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricién, Fragilidad y Envejecimiento Saludable,
Enfermedades Cardiovasculares y Cancer.

b) Contribuir a la resolucion de los problemas de la asistencia sanitaria
relacionados con dichas areas.

c) Promover la participacion en actividades de investigacion de caracter nacional y
especialmente de las incluidas en los Programas Marco Europeos de |+D+l y en
Horizonte 2020.

d) Promover la transferencia y la explotacion econdémica de resultados de los
procesos de investigacion hacia la sociedad y en especial al sector productivo para
incrementar su competitividad.

e) Promover la difusion de sus actividades y la formacion de investigadores
competitivos en el ambito de cada area tematica de investigacion.

Ill.  Declaracion de intenciones

Con base en los fines antes expuestos, es objetivo comun a las partes impulsar la
investigacién y estan de acuerdo, en la necesidad de colaborar de forma que se impulse
y posibilite la participacion de los profesionales sanitarios en los grupos de investigacion,
concretamente, en el Area tematica de enfermedades raras por lo que, deciden
formalizar el presente Convenio que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del Convenio.

AELIP y el CIBER tienen como finalidad comun la promocion de la Investigacion
Biomédica y mas concretamente incentivar e incrementar la Investigacion en sus centros
asistenciales. De acuerdo con esta idea AELIP y el CIBER asignaran recursos vy
coordinaran la labor investigadora en sus centros asistenciales.

En este sentido, ambas partes impulsaran la investigacién a través de la
coordinacién de sus estructuras, de sus conocimientos y de sus disponibilidades,
impulsando la participacion de los profesionales en la investigacion en el area tematica
de enfermedades raras.

Segunda. Programa de investigacion.

El convenio se concreta en la colaboracién conjunta a través de una linea de
investigacion mediante la aportaciéon de fondos de AELIP al CIBER para la realizacion
del proyecto de Investigacion que se adjunta en el Anexo del presente Convenio.

Tercera. Ayudas Econbémicas.

Las aportaciones economicas que se efectuen por parte de AELIP al CIBER se
destinaran exclusivamente a la realizacion del proyecto de investigacion que se adjunta
en el anexo del presente Convenio.

a) La colaboracion en el Proyecto de Investigacion «Deteccion y caracterizacion de
autoanticuerpos frente a perilipina 1 en pacientes con lipodistrofia generalizada adquirida
(sindrome de Lawrence)», se traducira en la financiaciéon de una cuantia total de treinta y
tres mil seiscientos euros (33.600 €).

b) Del mismo modo, el CIBER aportara el uso de los medios técnicos e
infraestructuras cientificas para el proyecto de Investigacion, asi como las funciones
descritas en el anexo del presente Convenio, en concreto: analisis de los niveles
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plasmaticos de los componentes del sistema del complemento y despistaje de
autoanticuerpos, analisis de la presencia de autoanticuerpos frente a PLIN1, estudio de
la antigenicidad de los distintos dominios de la proteina PLIN1 para determinar el epitopo
predominante, disefio de péptidos bloqueantes y estudio de su efecto sobre la regulacion
de la via lipolitica,y analisis estadistico.

Cuarta. Comision de seguimiento y evaluacion del Programa.

La composiciéon de la Comisiéon de Seguimiento y Evaluacién del Programa sera la
siguiente:

A) En representacion del CIBER:

El Gerente del CIBER, que actuara como Presidente o persona en quien delegue
La responsable de convenios del CIBER, o persona en quien delegue.
Un Investigador Principal del CIBER o persona en quien delegue.

B) En representacion de AELIP

La Presidenta de AELIP, que actuara como Secretaria o persona en quien delegue.
La Vicepresidenta primera, o persona en quien delegue.
El Vicepresidente segundo, o persona en quien delegue.

El funcionamiento de este érgano paritario y colegiado se adecuara a lo indicado en
los articulos 15 a 22 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico.

Quinta. Obligaciones de las partes.

La cantidad que AELIP transferira al CIBER es de treinta y tres mil seiscientos euros
(33.600 €).

Dicha cuantia no incluye IVA pues las cantidades a aportar por AELIP no lo son en
concepto de contraprestacion directa y equivalente a los servicios a prestar por el
CIBER, sino que tienen como finalidad coadyuvar a la consecucion del objeto comun y a
los fines del presente convenio establecidos en las clausulas primera y segunda.

El CIBER por su parte, realizara las funciones descritas en la clausula tercera
apartado c.

Sexta. Seguimiento y justificacion econémica de las ayudas concedidas.

1. La Comisién de Seguimiento y Evaluacion cuya composicion se establece en la
clausula cuarta de este convenio sera la encargada de velar por su cumplimiento y
desarrollo.

2. EIl presente convenio no instrumenta la concesién de una subvencion, de
conformidad con la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

3. AELIP efectuara la transferencia de la cantidad fijjada en la clausula tercera
al CIBER, a partir del momento en que este convenio resulte eficaz.

4. El CIBER presentara antes del 31 de marzo del ejercicio presupuestario
inmediatamente posterior, una certificacion conforme la transferencia ha sido destinada a
la financiacion de los objetivos del proyecto referido en la clausula segunda de este
convenio.

5. ElI CIBER debera comprobar las justificaciones que correspondan a las
Instituciones beneficiarias de las ayudas del Programa, y cuando proceda ponerlas a
disposicion de AELIP, y de los respectivos érganos de fiscalizacion y control de cuentas,
segun lo establecido en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria.

6. EI CIBER se compromete a respetar la normativa vigente y a cumplir con las
obligaciones que le imponen las disposiciones aplicables a la realizacion del Proyecto
cientifico comprendiendo la cumplimentacion de cualquier notificacion y/o comunicacion
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preceptiva y obtencién de cualquier autorizacion que deba recabarse, ya sea de las
autoridades sanitarias o de los responsables de los centros sanitarios. Si asi se fija en el
proyecto, sera imprescindible la firma del consentimiento informado previo de cada
paciente.

Séptima. Cotitularidad de los estudios.

Las publicaciones que se deriven del desarrollo de este convenio deben explicitar el
origen de la financiacion. La utilizacion y difusion de otros resultados de la investigacion
diferentes a las publicaciones cientificas se hara de comun acuerdo entre las partes.

Los derechos de propiedad intelectual derivados de este convenio se repartiran entre
las partes de la siguiente forma: CIBER 50% Institucién 50%.

Octava. Relacion laboral entre las partes.

La colaboraciéon no implica relacion laboral alguna con cualquiera de las partes que
firman este Convenio, y se basa en los principios de buena fe y de eficacia para que la
labor investigadora pueda ser realizada con éxito.

Novena. Eficacia, prérroga y modificacion.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, el presente convenio resultara eficaz
una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal y tendra una eficacia de un afo, pudiendo
prorrogarse de forma expresa por las partes antes del vencimiento de su eficacia inicial
0, en su caso, de sus prorrogas, hasta un maximo de cuatro afios de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 49 h) de la citada Ley. Asi mismo, el convenio sera publicado en
el «Boletin Oficial del Estado».

En el caso de que por mutuo acuerdo se decida la prérroga, dicha decisién debera
contar previamente con un informe en el que se ponga de manifiesto los beneficios de
dicha prorroga en relacién con el desarrollo del proyecto.

Las partes firmantes podran modificar los términos del presente Convenio en
cualquier momento, mediante acuerdo unanime de todos ellos, que se reflejara en una
adenda al mismo.

Décima. Jurisdiccion.

Las dudas y controversias que surjan con motivo de la interpretacién y aplicacion del
mismo que no puedan ser resueltas de forma amigable, en el seno de la Comision de
Seguimiento prevista en la clausula cuarta del convenio, se resolveran de conformidad
con las normas reconocidas por el Derecho y ante la Jurisdiccion Contenciosa
Administrativa.

Undécima. Naturaleza juridica.

El presente convenio se rige por lo dispuesto en el capitulo VI del titulo preliminar de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Duodécima. Proteccion de datos.

Las partes se comprometen a tratar los datos de caracter personal a que, en su caso,
tengan acceso o sean objeto de cesion en el marco de aplicacion del presente convenio,
de conformidad con lo que dispone el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
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estos datos (Reglamento general de proteccion de datos) y la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Decimotercera. Causas de extincion y resolucién.

El presente convenio se extingue por el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto o por incurrir en causa de resolucion.
Son causas de resolucion del presente Convenio:

El acuerdo unanime de todos los firmantes.

El transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prérroga del
mismo.

El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno
de los firmantes. En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte
incumplidora un requerimiento para que cumpla en un determinado plazo con las
obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera
comunicado al responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control de la
ejecucion del Convenio y a la otra parte firmante. Si trascurrido el plazo indicado en el
requerimiento persistiera el incumplimiento, la parte que lo dirigid notificara a la parte
firmante la concurrencia de causa de resolucién y se entendera resuelto el Convenio. La
resoluciéon del Convenio por esta causa podra conllevar la indemnizacién de los
perjuicios causados cuando asi lo determine la comision de seguimiento a que se refiere
la clausula cuarta del presente convenio.

La denuncia unilateral de cualquiera de las partes, para lo cual es suficiente un
preaviso de tres meses.

La decision judicial de la nulidad del convenio.

Y en prueba de conformidad, firman electronicamente el presente convenio en
Madrid, constando como fecha de suscripcién la ultima realizada.—El Gerente del
Consorcio, Manuel Sanchez Delgado.—La presidenta de AELIP, Naca Eulalia Pérez de
Tudela Canovas.

ANEXO |

Proyecto de DETECcion y caracterizacion de autoanticuerpos frente a perilipina 1
en pacientes con lipodistrofia generalizada adquirida (sindrome de Lawrence)

Los sindromes lipodistréficos son un grupo heterogéneo de trastornos raros que
tienen en comun la pérdida selectiva de tejido adiposo en ausencia de privacion
nutricional o estado catabdlico. Existen multiples subtipos de lipodistrofias, que pueden
ser congénitas o adquiridas y que a su vez varian en la distribucion de la pérdida de
tejido adiposo, clasificAndose como parciales generalizadas o localizadas. En este
proyecto nos centraremos en las lipodistrofias parciales y generalizadas de tipo
adquirido.

La lipodistrofia generalizada adquirida o sindrome de Lawrence y el sindrome de
Barraquer-Simons son dos enfermedades ultra raras caracterizadas por una pérdida
progresiva de tejido adiposo en ausencia de causas aparentes. Las causas
fisiopatolégicas de estas patologias son en gran medida desconocidas y su diagndstico
es limitado al no existir marcadores bioquimicos diagnésticos ni prondsticos que
predigan su desarrollo y gravedad. Resultados previos de nuestro laboratorio han
demostrado la presencia de autoanticuerpos frente a la proteina Perilipina-1 (PLIN1)
como posibles mediadores de la clinica y marcadores diagndsticos de la lipodistrofia
generalizada adquirida. Por otra parte, se ha demostrado que el sistema del
complemento, un componente de la inmunidad innata, esta directamente implicado en el
deterioro del tejido adiposo en pacientes con sindrome de Barraquer-Simons, aunque el
mecanismo exacto se desconoce. Los resultados esperados del proyecto contribuiran a
un mejor diagndstico y seguimiento de pacientes con la lipodistrofia generalizada
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adquirida y profundizaran en los mecanismos moleculares de esta enfermedad. Ademas,
un mejor conocimiento del papel efector del sistema de complemento en pacientes con
sindrome de Barraquer-Simons permitirda una mayor comprensién de los mecanismos
fisiopatolégicos subyacentes asi como identificar posibles dianas terapéuticas.

En este proyecto participara la Asociacion de Familiares y Afectados de Lipodistrofias
(AELIP), una entidad de utilidad publica compuesta por padres, familiares, profesionales
de todos los ambitos con la finalidad de crear espacios de intercambio y convivencia
entre familiares y personas diagnosticadas con lipodistrofias. Ademas, busca sensibilizar
sobre la problematica de salud publica que suponen las lipodistrofias infrecuentes por su
baja prevalencia. AELIP tiene como prioridad desarrollar un area de accion e
investigacion que permita mejorar la calidad de vida de las personas con lipodistrofias.
La participacion de la AELIP en este proyecto es fundamental dado que contribuira de
manera activa al seguimiento y coordinacion del proyecto junto con el investigador
principal del mismo.

Por su parte, la otra entidad participante es el CIBER, mas en concreto su area
tematica dedicada a la investigacion en enfermedades raras (CIBERER), a la cual
pertenecen los dos grupos participantes en este proyecto (U754 y U738) que se
encargara de la ejecucion de las siguientes tareas cientificas asociadas al proyecto:

1. Analisis de los niveles plasmaticos de los componentes del sistema del
complemento y despistaje de autoanticuerpos.

2. Analisis de la presencia de autoanticuerpos frente a PLIN1.

3. Estudio de la antigenicidad de los distintos dominios de la proteina PLIN1 para
determinar el epitopo predominante.

4. Disefio de péptidos bloqueantes y estudio de su efecto sobre la regulacién de la
via lipolitica, y analisis estadistico.
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