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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

17732 Resolucion de 24 de julio de 2023, de la Presidencia de la Agencia Estatal
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, M.P., por la que se publica el
Convenio con la Fundacién Institut Hospital del Mar d'Investigacions
Mediques, para la realizacién del proyecto de I+D+i «Desarrollo preclinico y
evolucién de anticuerpos de segunda generacion para el tratamiento del
céancer colorrectal metastasico».

Suscrito el convenio el 20 de julio de 2023, y en cumplimiento de lo dispuesto en el
apartado 8 del articulo 48 de la ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
convenio, que figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 24 de julio de 2023.—La Presidenta de la Agencia Estatal Consejo Superior
de Investigaciones Cientificas, M.P., Eloisa del Pino Matute.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones Cientificas,
M.P. (CSIC), y la Fundacié Institut Hospital del Mar d’Investigacions Méediques
(FIMIM), para la realizacion conjunta del proyecto de I+D+i «Desarrollo preclinico
y evolucién de anticuerpos de segunda generacion para el tratamiento del cancer
colorrectal metastasico»

INTERVIENEN

De una parte, don Carlos Closa Montero, en su condicion de Vicepresidente de
Organizacion y Relaciones Institucionales de la Agencia Estatal Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas, M.P. (CSIC), nombrado por Acuerdo del Consejo Rector del
CSIC, en su reunidn de 30 de noviembre de 2022 (BOE de 23 de diciembre de 2022.
Res. Presidencia CSIC, de 14 de diciembre de 2022, por la que se resuelve convocatoria
de libre designacion), actuando en nombre y representacion de esta institucion en virtud
de las competencias que tiene delegadas por Resolucién de 21 de enero de 2021 de la
Presidencia del CSIC (BOE de 28 de enero siguiente). Organismo con sede central en
Madrid (CP 28006), domicilio institucional en calle de Serrano, 117, y NIF Q-2818002-D.

Y de otra, don Andreu Fort Robert, en su condicion de Gerente de la Institucion
actuando en nombre y representacion de la Fundacio Institut Hospital del Mar
d’Investigacions Mediques (FIMIM), en virtud de escritura publica otorgada el 7 de
febrero de 2019 ante el Notario del llustre Colegio de Notarios de Catalufia don Carlos
Mateo Martinez de Bartolomé, con nimero 329 de su protocolo, y en el ejercicio de las
facultades que le confiere como Gerente. Entidad domiciliada en Barcelona, 08003, calle
Doctor Aiguader, nim 88, con NIF nium. G-60072253.

El CSIC y la FIMIM en adelante denominadas conjuntamente «las partes» o
«entidades participantes», declaran hallarse debidamente facultadas y con la capacidad
necesaria para obligarse en los términos del presente convenio, a cuyo efecto,

EXPONEN

1. Que el CSIC, de conformidad con el articulo 47 de la Ley 14/2011, de 1 de junio,
de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion (Ley de la Ciencia), es un Organismo Publico
de Investigacion (OPI) de la Administracion General del Estado, adscrito al Ministerio de

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-17732



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO LR
Martes 1 de agosto de 2023 Sec. lll. Pag. 114117

Ciencia e Innovacién a través de la Secretaria General de Investigacion. Su objetivo
fundamental es desarrollar y promover investigaciones en beneficio del progreso
cientifico y tecnoldgico, para lo cual esta abierto a la colaboracién con entidades
espafiolas y extranjeras. Segun su Estatuto (articulo 4), tiene como mision «el fomento,
la coordinacion, el desarrollo y la difusion de la investigacion cientifica y tecnoldgica, de
caracter pluridisciplinar, con el fin de contribuir al avance del conocimiento y al desarrollo
econdmico, social y cultural, asi como a la formacion de personal y al asesoramiento a
entidades publicas y privadas en estas materias».

El CSIC esta constituido como agencia estatal y, en dicha condicion, se rige por lo
establecido en los articulos 108 bis a 108 sexies (introducidos por la Ley de
Presupuestos Generales del Estado para 2021) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP), y por las disposiciones de su Estatuto,
aprobado por Real Decreto 1730/2007, de 21 de diciembre.

El Centro de Investigaciones Biolégicas Margarita Salas (CIB Margarita Salas) es un
instituto de investigacion propio del CSIC, sin personalidad juridica propia, perteneciente
al Area de Vida, cuya finalidad principal es llevar a cabo investigaciones cientificas y
desarrollos tecnoldgicos en el campo de las investigaciones biolégicas y biomédicas.

El Grupo del CSIC «Mecanismos de metastasis tumoral» cuenta con gran
experiencia y conocimientos en el campo del desarrollo y caracterizacion de anticuerpos
de uso terapéutico.

2. Que la FIMIM es una fundacion privada del sector publico de la Generalitat de
Catalunya, creada el afio 1992, responsable de la gestion del Instituto Hospital del Mar
de Investigaciones Médicas (IMIM), que tiene por objeto la realizacion de actividades de
investigacion, desarrollo tecnolégico y las actividades de formaciéon en el entorno del
Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona y tiene el reconocimiento como centro de
investigacion de Catalunya, identificado como centro CERCA, de acuerdo con la
Resolucién EC0O/2405/2015 de 21 de octubre, siéndole de aplicacién el régimen juridico
establecido en la Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, y la Ley 9/2022,
de 21 de diciembre, de la ciencia de Catalunya.

En este sentido, entre las funciones de la fundacién se encuentra gestionar y realizar
el seguimiento de los proyectos de investigacion y de las subvenciones que se solicitan,
promover la investigacion de calidad, garantizar la ética y los principios deontoldgicos,
difundir los resultados de la investigacion, y promover la docencia especializada y la
formacién continuada de los profesionales de las Ciencias de la Salut. Asimismo, sus
funciones estan orientadas a la transferencia de conocimiento al mercado, innovacion y
la recerca traslacional.

La FIMIM se hace cargo de la administracion de recursos del IMIM, destacando su
papel en la gestidon de proyectos europeos, de servicios al exterior y de subvenciones a
proyectos de investigacion y a redes de investigacion cooperativa del Instituto de Salud
Carlos Il (ISCII).

La FIMIM cuenta con gran experiencia y conocimientos en el campo de la
biomedicina y las ciencias de la salud y de la vida.

3. Que el Instituto de Salud Carlos Ill, dentro de la actuacién coordinada ISCIII-
CDTI para el fomento de la colaboracion publico-privada del Proyecto Estratégico para la
Recuperacion y Transformacion Econdmica (PERTE) para la Salud de Vanguardia, en el
marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR) y dentro de los
Proyectos de I+D+| vinculados a la Medicina Personalizada y Terapias Avanzadas, ha
concedido al CSIC, como beneficiario de la ayuda y coordinador del Proyecto, una ayuda
para la realizacion del Proyecto «Desarrollo preclinico y evolucién de anticuerpos de
segunda generacion para el tratamiento del cancer colorrectal metastésico» y, de
conformidad con las bases reguladoras de dicha ayuda, financiada con cargo al Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia a través del Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia (MRR), segun se prevé en la convocatoria correspondiente a 2022, aprobada
por Resolucién de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P., de fecha 27 de
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septiembre de 2022, el Proyecto debe realizarse con la colaboracién de terceras
instituciones ejecutoras. El CSIC y FIMIM estan interesados en colaborar mutuamente
para llevar a cabo el citado Proyecto, de acuerdo con lo establecido en la clausula cuarta
y en las restantes disposiciones de este convenio.

4. Dicha convocatoria de ayudas se enmarca en la inversion 6 denominada Salud
del Componente 17 del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia. Estas
ayudas contribuyen a los objetivos 267 y 268 de la Decision de Ejecucion del Consejo
de 13 de julio relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y
resiliencia de Espafa (CID). El objetivo 267, cuya consecucion esta prevista para el
segundo trimestre de 2023, se refiere a la concesion de ayudas para proyectos
destinados a reforzar las capacidades estratégicas y la internacionalizacion del Sistema
Nacional de Salud (SNS), proyectos relacionados con la estrategia de medicina de
precision personalizada y contribucién a un instrumento de inversion publico-privada en
terapias avanzadas. El objetivo 268 consiste en lograr, en el segundo trimestre de 2026,
la finalizacion de todos los proyectos destinados a reforzar el desarrollo de la
investigacion y la innovacion en el sector sanitario.

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos previstos
por los anexos VIy VIl del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de febrero de 2021, por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia.

En cumplimiento con lo dispuesto en el Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia, en el Reglamento (UE) 2021/241, de 12 de febrero de 2021, por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en
particular la Comunicacion de la Comision (2021/C 58/01) Guia técnica sobre la
aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo», asi como con lo
requerido en la CID, todas las actuaciones financiadas que se llevardn a cabo en
cumplimiento de la convocatoria deben respetar el principio de no causar un perjuicio
significativo al medio ambiente (principio DNSH por sus siglas en inglés, «Do No
Significant Harm»). Ello incluye el cumplimiento de las condiciones especificas previstas
en el componente 17, Inversion 16 en la que se enmarcan y especialmente en el Anexo a
la CID y las recogidas en los apartados 3 y 8 del documento del Componente del Plan.
Las subvenciones reguladas en la convocatoria no constituyen ayudas de Estado en los
términos previstos en los articulos 107 y 108 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea.

5. Que la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion,
regula en su articulo 34.1 la posibilidad de que los agentes publicos de financiacién o
ejecucion del Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, incluidas las
administraciones publicas, las universidades publicas, los organismos publicos de
investigacion de la Administracion General del Estado, los consorcios y fundaciones
participadas por las administraciones publicas, los organismos de investigacion de otras
administraciones publicas y los centros e instituciones del Sistema Nacional de Salud,
puedan suscribir convenios administrativos entre ellos o con agentes privados que
realicen actividades de investigacion cientifica y técnica, nacionales, supranacionales o
extranjeros, para la realizacion conjunta de, entre otras, las siguientes actividades:

a) Proyectos y actuaciones de investigacion cientifica, desarrollo e innovacion.
¢) Financiacién de proyectos cientifico-técnicos singulares.

6. Que, en atencion a todo lo expuesto, se estima necesaria y justificada la
suscripcion de un convenio que suponga la puesta en comun, distribucion y utilizacion
conjunta y/o coordinada de medios, servicios y recursos pertenecientes a cada una de
las entidades participantes y su ordenacion para un fin compartido, bajo las premisas de
interdisciplinariedad y eficiencia en la gestion de los recursos.
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Por lo anteriormente expuesto, los intervinientes acuerdan la suscripcion del presente
Convenio para la realizacion conjunta de un proyecto de investigacion, que se regira por
las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El objeto del presente convenio es establecer la colaboracién cientifico-técnica entre
el CSIC, a través del CIB Margarita Salas, y FIMIM, en la realizacién conjunta del
Proyecto de I+D+i «Desarrollo preclinico y evolucion de anticuerpos de segunda
generacion para el tratamiento del cancer colorrectal metastédsico», en adelante «el
Proyecto», consistente en las investigaciones necesarias para el desarrollo de
anticuerpos monoclonales terapéuticos para el tratamiento del céancer colorrectal
metastasico, en los términos establecidos por las partes en este Convenio y en el Plan
de Trabajo que éstas acuerden y al que se hace referencia en la clausula segunda.

En particular, el convenio regula los compromisos de las partes para la ejecucion
conjunta del Proyecto, incluyendo la organizacion del trabajo, la gestion y justificacion del
Proyecto, los derechos y obligaciones de las partes, la distribucién de los fondos y la
titularidad de los resultados, asi como la responsabilidad y la resolucion de los posibles
conflictos.

El Proyecto cuenta con la financiacién indicada en el expositivo tercero por lo que, en
su ejecucion, justificacion y difusion, las partes deberan cumplir con lo establecido en las
bases reguladoras, convocatoria y/o concesion de la ayuda/el Instituto de Salud Carlos llI
(en adelante, «agente financiador») para la transferencia de los fondos.

Segunda. Obligaciones de las partes.

1. Las partes se comprometen a realizar las siguientes actuaciones para el
cumplimiento del objeto del Proyecto, que seran detalladas en un Plan de Trabajo que
aprobaran a través del mecanismo de seguimiento:

a) Desarrollar las tareas de investigacion previstas en el Plan de Trabajo de
acuerdo con la metodologia, el cronograma y los plazos que en el mismo se detallen.

Las tareas consistiran en que el CSIC y la FIMIM desarrollaran las actividades
detalladas en la memoria objeto de la subvencién, en concreto las siguientes:

Por parte de la FIMIM:

— Evaluacion preclinica del anticuerpo monoclonal humanizado anti-CDH17
hPA-0661 en distintos modelos animales de cancer colorrectal metastasico: Estudios de
eficacia en modelos bioluminiscentes de metastasis hepatica, modelos CDX y PDX
(WP1).

— Estudios de tratamientos individuales y combinados en modelos PDX como
estrategia terapéutica personalizada de eficacia incrementada (WP3).

Por parte del CSIC:

— Evaluacion preclinica del anticuerpo monoclonal humanizado anti-CDH17
hPA-0661 en distintos modelos animales de cancer colorrectal metastasico: Estudios de
eficacia en modelos bioluminiscentes de metastasis hepatica, modelos CDX y PDX
(WP1).

— Desarrollo de variantes del anticuerpo hPA-0661 de afinidad mejorada y
evaluacién de su eficacia en modelos animales de cancer colorrectal metastasico:
Modelos bioluminiscentes de metastasis hepatica, modelos CDX y PDX (WP2).

— Estudios de tratamientos individuales y combinados en modelos PDX como
estrategia terapéutica personalizada de eficacia incrementada (WP3).
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— Desarrollo de anticuerpos de segunda generacion biespecificos (CDH17-LGR6) a
partir de hPA-0661 y evaluacion de su eficacia en modelos animales de cancer
colorrectal metastasico: Modelos bioluminiscentes de metastasis hepatica, modelos CDX
y PDX (WP4).

— Desarrollo de procesos productivos de los anticuerpos y de herramientas analiticas
(inmunoensayos) de utilidad para los estudios de farmacocinética y para evaluacion de
respuesta anti-farmaco [Anti-drug antibodies (ADAs)] en animales (fase preclinica) y
pacientes (clinica) (WP5).

— Ensayos de farmacocinética y farmacodinamia de los anticuerpos seleccionados
(WP6).

b) Aportar los recursos econémicos previstos en la clausula cuarta e implementar
los medios técnicos, humanos y materiales necesarios para la adecuada consecucion del
Proyecto.

En concreto el CSIC desarrollara el proyecto a través del grupo de «Mecanismos de
metéastasis tumoral» y la FIMIM a través del Grupo de recerca en redireccién inmune.

c) Facilitar los medios y las infraestructuras necesarias para la realizacion de los
ensayos/trabajos segun la planificacién prevista.

Asimismo, las partes asumen las siguientes obligaciones generales en la realizacion
del Proyecto:

— Ejecutar el Proyecto conforme a lo que establezcan las bases reguladoras/
convocatoria/resolucion definitiva de concesion y lo que haya establecido el agente
financiador para la transferencia de los fondos, ejerciendo el CSIC de entidad
beneficiaria de la ayuda y coordinadora del Proyecto, asumiendo las obligaciones de
coordinacion y seguimiento de la FIMIM asi como su representacion ante el agente
financiador a efectos de cobro y distribucion de la ayuda, su justificacion y/o reintegro, en
funcién de lo que establezcan las bases reguladoras, convocatoria y/o resolucion
definitiva de concesion de la ayuda y el agente financiador para la transferencia de los
fondos, asi como el presente convenio.

— Entregarse mutuamente cuanta informacidn sea necesaria para el correcto
desarrollo de las diferentes actividades de [+D+i.

— Comunicarse mutuamente, sirviéndose si fuese preciso del mecanismo de
seguimiento, cualquier informacion importante, hecho, problema o retraso que pueda
afectar adversamente al Proyecto. Asimismo, las partes proporcionaran sin demora toda
la informacion que el mecanismo de seguimiento requiera razonablemente para llevar a
cabo sus tareas.

— Elaborar los Informes y Entregables generados durante la evolucion de las
investigaciones realizadas en los plazos y forma que se describan en el Plan de Trabajo.

— Garantizar la proteccién de los resultados de la investigacion y promover la
difusién que, en su caso, proceda.

De igual modo, las partes asumen las siguientes obligaciones generales en relacion
con los fondos europeos del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia:

— No podra financiarse con cargo a estos fondos el Impuesto sobre el Valor Afadido
0 impuesto equivalente, ni sufragar gastos ordinarios y recurrentes. Todos los gastos
deberan responder de manera indubitada a la naturaleza de la actividad seleccionada
para su financiacion por el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia que, en todo caso
y circunstancias, deberan contribuir a los hitos y objetivos de la medida.

— En ningun caso los fondos del MRR o cualquier otro fondo europeo podré utilizarse
para financiar dos veces el mismo coste.

— Remitir periédicamente, segin se establece en las Ordenes HFP 1030/2021 y
HFP 1031/2021, informacion sobre el seguimiento de proyectos o subproyectos, la
ejecucion contable, el seguimiento del cumplimiento de hitos y objetivos y demés
informacion de las actuaciones del Convenio que forman parte del Plan de
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Recuperacion, Resiliencia y Transformacion de Espafia, asi como la informacién
requerida de conformidad con lo dispuesto en el articulo 46.2 del Real Decreto-
ley 36/2020, de 30 de diciembre.

— Seran responsables de la fiabilidad y el seguimiento de la ejecucion de la inversion
indicada, de manera que pueda conocerse en todo momento el nivel de consecucion de
la inversion y de los hitos y objetivos que se hayan establecido al respecto.

— Asumir el mantenimiento de una adecuada pista de auditoria de las actuaciones
realizadas en el marco de este Convenio, y la obligacion de mantenimiento de la
documentacion soporte en los términos del articulo 132 del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las
normas financieras aplicables al presupuesto general de la Union. El suministro de la
informacion se realizara en los términos que establezca el Ministerio de Hacienda de
conformidad con la normativa nacional y de la Unidon Europea, entre ellos los
establecidos en las Ordenes HFP 1030/2021 y HFP 1031/2021, garantizando, en todo
caso, el cumplimiento de los mecanismos de verificacion de los objetivos CID previstos
en el «Operational Arrangement» firmado entre la Comision Europea y Espafia.

— Tomar las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de las siguientes
normas:

e Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la que se configura el sistema de
gestion del Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia.

e Orden HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, por la que se establece el
procedimiento y formato de la informaciéon a proporcionar por las Entidades del Sector
Pablico Estatal, Autonémico y Local para el seguimiento del cumplimiento de hitos y
objetivos y de ejecucidn presupuestaria y contable de las medidas de los componentes
del Plan de Recuperacidn, Transformacién y Resiliencia.

e Orden HFP/55/2023, de 24 de enero, relativa al andlisis sistematico del riesgo de
conflicto de interés en los procedimientos que ejecutan el Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia.

e El resto de la normativa reguladora de Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia,
vigente y la que se pueda desarrollar.

En particular en lo relativo a:

e Obligacion de aseguramiento de la regularidad del gasto subyacente y de la
adopcion de medidas, segun se recogen en la Orden HFP 1030/2021, dirigidas a
prevenir, detectar, comunicar y corregir el fraude y la corrupcion, prevenir el conflicto de
interés y la doble financiacion.

e Obligaciones en materia de informacion, comunicacion y publicidad contempladas
en el articulo 34 del del Reglamento (UE) 2021/241, relativo al Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, sobre la financiacion de la Union Europea de las medidas
incluidas en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y en el articulo 9 de
la Orden HFP 1030/2021.

e Sometimiento a las actuaciones de control de las instituciones de la Unién en
virtud de lo establecido en el articulo 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241. Asimismo,
el 6rgano concedente, asi como los 6rganos de control competentes incluidos en los
articulos 22.2.e) del Reglamento (UE) 2021/241, de 12 de febrero de 2021, y el
articulo 129 del Reglamento (UE/Euratom) 2018/1046, de 18 de julio de 2018, podran
realizar todos aquellos controles e inspecciones que consideren convenientes, con el
objeto de asegurar el buen fin de la ayuda concedida, estando el perceptor final de los
fondos obligado a prestar colaboracion y proporcionar cualquier otra documentacion e
informacidon que se estime necesaria para la verificacion del cumplimiento de las
condiciones establecidas en la bases reguladoras y la convocatoria. Ademas, se
compromete a facilitar las inspecciones y comprobaciones que, en su caso, se efectien.
La oposicion a la realizacion de estas comprobaciones e inspecciones podra constituir
causa de reintegro de la ayuda, sin perjuicio de la tramitacion del correspondiente
procedimiento sancionador.
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e Custodia y conservacion de la documentacion vinculada a la actividad financiada
por el MRR de conformidad con el articulo 132 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas
financieras aplicables al presupuesto general de la Union. En este sentido, los
perceptores de la ayuda deberan conservar los documentos justificativos y demas
documentacion concerniente a la financiacion, en formato electronico, durante un
periodo de cinco afios a partir del pago del saldo final.

e Obligacion de asegurar, para todas las actuaciones realizadas en el marco del
Convenio, el cumplimiento de la normativa medioambiental de la Unién y nacional y, en
particular, del principio «no causar un perjuicio significativo» de acuerdo con el
articulo 17 del Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de junio de 2020, relativo al establecimiento de un marco para facilitar las inversiones
sostenibles y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/2088 y de la de Guia
técnica sobre la aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo» en virtud
del Reglamento relativo al Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

2. Se nombran dos responsables que coordinaran el desarrollo del Proyecto.

— Por parte del CSIC/CIB Margarita Salas, sera el/la investigador/a responsable del
Grupo «Mecanismos de metastasis tumoral»;

— y por parte de la FIMIM, serd ellla investigador/a responsable del Proyecto del
Grupo de recerca en redireccion inmune.

Tercera. Desarrollo de los trabajos de investigacion.

1. Cada una de las partes desarrollard en su propia sede e instalaciones los
trabajos de investigacion que le corresponda.

No obstante, podra autorizarse el desplazamiento esporadico o no permanente de
personal de una de ellas a la sede o instalaciones de otra, siempre que forme parte del
equipo de investigacién o de trabajo del Proyecto y cuando asi lo aconseje o exija su
buen fin, lo que se formalizara mediante las autorizaciones de estancia, comisiones de
servicio u otras que procedan conforme a la normativa de cada una de las partes
implicada.

2. Los responsables del Proyecto (identificados en la clausula segunda del
convenio) tendran la obligacion de informar a los 6rganos competentes de la institucién a
la que pertenezcan de las estancias temporales que vayan a realizarse en aplicacion de
este convenio, con el fin de que puedan tramitarse las autorizaciones, comisiones de
servicios y demas actuaciones que procedan, asi como verificar y controlar el
cumplimiento de las obligaciones que se recogen en el siguiente apartado.

3. El personal de cualquiera de las partes que realice sus actividades mediante una
estancia temporal en las instalaciones de la otra:

- Mantendra siempre su independencia organica y funcional respecto de la entidad
participante en cuyas instalaciones realice la estancia, sin que en modo alguno pueda
adquirir derechos laborales, salariales o de indole analoga respecto de dicha entidad por
tal hecho ni por la colaboracion conjunta que implica el objeto de este convenio. La
independencia funcional no impedira la correcta organizacion en la asignacion de tareas
y en la forma de llevarlas a cabo por parte de quienes sean los responsables y los
ejecutores del Proyecto segun la jerarquia que se establezca y las necesidades de cada
momento.

— Debera estar en situacion de alta en algun régimen publico de Seguridad Social o
asimilado, y contard con un seguro de responsabilidad civii (0 mecanismo de
responsabilidad por dafios equivalente) y cualquier otro que pudiera ser preciso en
atencion a la naturaleza y riesgos de las tareas a desarrollar, segun la normativa vigente
al respecto. Las obligaciones anteriores seran por cuenta de la parte a la que, en cada
caso, pertenezca el citado personal, quedando exonerada la parte que acoge al personal
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en estancia temporal de cualquier responsabilidad —sea cual fuere su naturaleza— que
pudiera derivarse de la actividad que realice el citado personal en sus instalaciones.

— Cumplira con las indicaciones en materia de prevencion de riesgos laborales que
se le realicen, para lo cual las entidades participantes seran responsables del
cumplimiento de la normativa en materia de prevencion de riesgos laborales en relacion
con la estancia temporal y, en concreto, 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.

— Deberé respetar, ademés, mientras dure la estancia temporal las normas internas
sobre uso de instalaciones y equipamientos, horarios, tramites procedimentales, etc.

Cuarta. Presupuesto del Proyecto, distribucion de fondos y ejecucion.

1. El Proyecto consta de un presupuesto concedido de cuatrocientos noventa y dos
mil quinientos sesenta y nueve euros con veintidés céntimos (492.569,22 euros),
comprometiéndose el CSIC, en su condicién de entidad beneficiaria de la ayuda y
coordinadora del Proyecto, a la distribuciéon y transferencia inmediata de los fondos
necesarios para la ejecucion del Proyecto a la FIMIM una vez recibidas las anualidades
correspondientes por parte del agente financiador, en los términos establecidos en las
bases reguladoras/convocatoria/resolucién de concesion de la ayuda y sin perjuicio de lo
previsto en el articulo 59 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se
aprueban medidas urgentes para la modernizacion de la Administraciéon Publica y para la
ejecucion del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia. EI CSIC no realizara
ninguna aportaciéon propia, limitdndose a transferir los fondos recibidos del agente
financiador.

La distribucién de los fondos se realizara por el CSIC conforme al siguiente cuadro:

Distribucion de fondos por CSIC MG

Subtotal por entidades
(Importes en euros)

Aio 2023 Ao 2024

CSIC. 112.530,00 105.270,00 217.800,00
FIMIM. 160.374,61 114.394,61 274.769,22
Total. 492.569,22

Grupo-FIMIM: El grupo de la FIMIM liderado por la persona responsable del proyecto
indicada en la clausula 2.2 realizara las tareas del WP1 y WP3, conforme a lo
establecido en la clausula 2.1. El presupuesto consiste en 274.769,22 euros con la
siguiente distribucion: Gastos de personal 38.000 euros (contrato de un afio, nivel
MECES 3), gastos en fungible de 140.842,00 euros (material necesario para los ensayos
in vivo, farmacos, anticuerpos primarios y reactivos para la validacion de los resultados
por inmunohistoquimica), 48.240,00 euros de costes de estabulario (housing, chips para
identificaciéon, animales necesarios para realizar los experimentos). A esto se
suman 47.687,22 euros de costes indirectos.

Grupo-CSIC: El grupo del CIB Margarita Salas, liderado por la persona responsable
del proyecto indicada en la clausula 2.2 realizara las tareas del WP1, WP2, WP3, WP4,
WP5 y WP6, conforme a lo establecido en la clausula 2.1. El presupuesto consiste
en 217.800,00 euros con la siguiente distribucion: Gastos de personal 90.000,00
euros (contrato dos afos, nivel M3), gastos en fungible de 60.000,00 euros, pequefio
equipamiento 6.000,00 euros, servicios de apoyo a la investigacion 20.000,00 euros,
congresos y conferencias 4.000,00 euros A esto se suman 37.800,00 euros de costes
indirectos. Las mencionadas cantidades relativas al CSIC se imputardn a las
aplicaciones presupuestarias 74900/0000/9410 de los ejercicios 2023 y 2024 de los
presupuestos de dicho organismo.
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2. Las cantidades indicadas se haran efectivas mediante transferencia bancaria
realizada por la entidad beneficiaria de la ayuda y coordinadora del Proyecto en la
cuenta abierta a nombre de la FIMIM que ésta indique y certifique (indicando en el
concepto de la transferencia el acronimo o codigo identificativo del Proyecto), y previa
conformidad del ordenante del pago con el cumplimiento hasta ese momento del Plan de
Trabajo y el calendario de pagos establecido.

El importe a abonar por CSIC a FIMIM no incluird IVA, pues la cantidad no es en
concepto de contraprestacion directa y equivalente a las actividades que se realizaran,
sino que éstas carecen de onerosidad al tener como finalidad coadyuvar a la
consecucién del objeto comdn y a los fines del presente Convenio establecidos en la
clausula primera. En este sentido, la ausencia de onerosidad del objeto, fines vy
actuaciones es clara y patente a la luz de los preceptos contenidos en el articulo 4.1
(sujecion de las entregas de bienes y prestaciones al impuesto) de la Ley 37/1992, de 28
de diciembre, del Impuesto sobre el Valor Afadido.

3. La entidad participante que reciba los fondos estara obligada a gestionarlos,
ejecutarlos y justificarlos conforme a lo que se establezca en las bases reguladoras,
convocatoria, resolucién definitiva de concesién de la ayuda y a lo que haya establecido
el agente financiador para la transferencia de los fondos, asi como a lo dispuesto en este
Convenio, debiendo facilitar con diligencia a la entidad beneficiaria de la ayuda y
coordinadora del Proyecto toda la documentacion necesaria que acredite y justifique la
aplicacion de los fondos recibidos al objeto de realizar la justificacion global del Proyecto.

Las contrataciones de personal habran de ajustarse a la normativa vigente sobre
contratacion publica que resulte de aplicacion a cada una de las partes y con las
limitaciones que, en su caso, se establezcan en las correspondientes leyes de
presupuestos que les sean aplicables, teniéndose en cuenta que los costes méaximos de
contratacion imputables a la subvencién se ajustaran a los importes contenidos en las
instrucciones dictadas al efecto, que se publicaran en la pagina web del Instituto de
Salud Carlos lll. Las contrataciones de personal seran exclusivamente para la realizacion
de las actuaciones recogidas en el convenio, sin que en ningun caso pueda derivarse de
ello la consolidacion de los contratados como personal propio de ninguna de las partes
una vez finalizado el periodo de vigencia del Proyecto, de acuerdo con la normativa
aplicable en la materia.

En el caso de que el presente convenio se extinguiera por alguna de las causas
previstas en el mismo, las partes deberan reembolsar las cantidades que hayan recibido
por el importe correspondiente a las tareas que no hubieran ejecutado, de conformidad
con lo que se establezca por el mecanismo de seguimiento del convenio. Ademas, si la
mencionada extincidon del convenio se debiera a un incumplimiento de las obligaciones
asumidas, la parte responsable asumird los costes adicionales razonables y justificables
que la otra parte deba asumir para llevar a cabo las tareas comprometidas, lo que se
establecera igualmente por el mecanismo de seguimiento.

Quinta. Confidencialidad de la informacion y de los resultados.

1. Las partes se comprometen a mantenerse reciprocamente informadas, tanto de
los avances cientifico-técnicos alcanzados, como de cualquier otro resultado que sea
relevante para la consecucién del buen fin del Proyecto.

2. Asimismo, cada una de las partes se compromete a no difundir, bajo ningin
aspecto, las informaciones cientificas, técnicas o comerciales pertenecientes a la otra
parte a las que hayan podido tener acceso en el desarrollo de las actuaciones realizadas
al amparo del presente convenio, incluido todo el personal participante en los trabajos
objeto del mismo, salvo que:

a) Lainformacion recibida sea de dominio publico.
b) La parte receptora pueda demostrar que conocia previamente la informacion
recibida.
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c) La parte receptora adquiriese esta informacion de un tercero sin compromiso de
confidencialidad.

3. Los datos e informes obtenidos durante la realizacién del Proyecto, asi como los
resultados finales, tendran caracter confidencial. Cuando una de las partes desee utilizar
los resultados parciales o finales, en parte o en su totalidad, para su publicacion como
articulo, conferencia, etc. deberd solicitar la conformidad de la otra parte por escrito,
mediante cualquier medio valido en Derecho que permita acreditar su recepcion por el
responsable de cada una en el seguimiento del Proyecto.

La otra parte debera responder en un plazo maximo de treinta dias, comunicando su
autorizacion, sus reservas o su disconformidad sobre la informacion contenida en el
articulo o conferencia. Transcurrido dicho plazo sin obtener respuesta, se entendera que
el silencio es la tacita autorizacion para su difusion.

Como principio general de entendimiento, se estimara que no podra ser difundida, ni
presentada a publico conocimiento, ninguna informacién que pudiera menoscabar los
derechos de propiedad intelectual o industrial, incluida aquella que se decida proteger
como secreto empresarial, que se deriven de la investigacién comun. Por ello, aquellos
resultados que, no siendo en si mismos objeto de patente u otra forma de proteccién,
pudieran inhabilitar, por su publicacién o difusién, el reconocimiento de propiedad sobre
una obra, proceso, producto o modelo de utilidad, deberan ser considerados como
materia reservada y no difundible.

4. Sin perjuicio de lo anteriormente establecido, la parte que reciba informacion
confidencial de la otra podra revelarla cuando tal revelacién obedezca a un requerimiento
0 peticion formal por parte de una autoridad judicial o cualquier otra autoridad
gubernamental, siempre que previamente se le haya notificado tal peticién a la parte que
la haya revelado y se le haya dado a la misma (de ser posible) la oportunidad de
oponerse a la necesidad de dicha revelacién y/o se le haya permitido solicitar una orden
protectora 0 medida cautelar al objeto de que la Informacién Confidencial revelada en
virtud de esa peticién se utilice Unica y exclusivamente para el objeto que se dicté en
dicho requerimiento legal.

5. Las partes se comprometen a que todo su personal conozca y observe el
compromiso de confidencialidad regulado por esta clausula.

Sexta. Conocimientos previos de las partes.

Cada parte seguira siendo propietaria de los Conocimientos Previos aportados al
Proyecto.

En virtud del presente Convenio no se entienden cedidos a la otra parte ninguno de
los Conocimientos Previos aportados al Proyecto (se entiende por Conocimientos
Previos todo dato, conocimiento técnico o informacioén, cualquiera que sea su forma o
naturaleza, tangible —a titulo de ejemplo, material biolégico o quimico— o intangible,
incluido todo derecho, como los derechos de propiedad industrial e intelectual
perteneciente a alguna de las partes con anterioridad a la entrada en vigor del Convenio
y que sea necesario para la ejecucion del Proyecto o para la explotacion de sus
resultados).

Cada una de las partes concede a la otra una licencia no exclusiva de uso de los
conocimientos previos Unicamente para llevar a cabo tareas de investigacién en el marco
del presente convenio.

Séptima. Propiedad de los resultados.

1. En el supuesto de que la actividad, investigadora o de otro tipo, desarrollada
como consecuencia de la presente colaboracién produjese resultados susceptibles de
proteccion mediante patentes u otras formas de propiedad industrial o intelectual, la
titularidad de las mismas correspondera a las entidades firmantes del convenio en
proporcién a su participacion directa en la obtencion del resultado, para lo que se tendra
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en cuenta ademas lo previsto en el Plan de Trabajo y en la clausula cuarta de este
convenio.

Los resultados del Proyecto objeto del presente convenio, o partes del mismo que
pudieran tener consideracion independiente, seran propiedad de la entidad o entidades
que lo hayan generado expresamente.

En cuanto a las distintas técnicas y metodologias de investigacion, desarrolladas en
el transcurso del Proyecto y como consecuencia del mismo, quedaran a libre disposicion
de las entidades participantes para su uso y empleo, con caracter general, en nuevas
investigaciones.

2. Obedeciendo al caracter de las entidades firmantes y al objeto de este convenio,
en la utilizacién de los resultados, parciales o finales, susceptibles de ser explotados
comercialmente, las entidades participantes ostentaran el derecho de uso y explotacion
comercial, bien directamente o a través de terceros, en un marco de salvaguarda de los
intereses de cada una de las partes, asegurandose que no se ocasionan dafios o
perjuicios mutuamente. Este marco de salvaguarda se establecera entre las partes, que
se comprometen a suscribir entre ellas un contrato de cotitularidad en virtud del cual se
estableceran los porcentajes de titularidad de la patente u otros titulos de proteccién que
se soliciten, la asuncion de costes de solicitud, extension internacional y mantenimiento
de dichos titulos, la toma de decisiones con respecto a los contactos y negociaciones de
contratos de licencia o colaboracion con terceras partes relacionados con dichos titulos,
el reparto de los potenciales ingresos generado por dichos contratos, asi como
cualesquiera otros aspectos referidos al marco de proteccion explotacion de los
resultados que considerasen de interés.

3. Tanto en publicaciones, como en patentes y otros titulos de propiedad industrial e
intelectual, se respetara siempre la mencion a los autores de las investigaciones que, en
estas Ultimas, figuraran en calidad de inventores o autores intelectuales.

4. De acuerdo con lo previsto en la convocatoria, cuando los resultados no sean
susceptibles de proteccion de derechos de propiedad industrial o intelectual, las
publicaciones cientificas resultantes deberan estar disponibles en acceso abierto, de
acuerdo con el articulo 37 de la Ley 14/2011, de 1 de junio.

A tales efectos, los autores podran, con la mayor brevedad posible, optar por publicar
en revistas de acceso abierto o bien por autoarchivar en repositorios institucionales o
tematicos de acceso abierto, recogidos en la plataforma Recolecta de la Fundacion
Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia (en adelante, FECYT) u otros repositorios
promovidos por las propias entidades, los trabajos cientificos que hayan sido aceptados
para su publicacién en publicaciones seriadas o periddicas. La publicacion se producira
en un plazo no superior a los seis meses tras su publicacion comercial.

Los resultados clinicos, incluso parciales, obtenidos con ocasién de la actuacion
regulada en este Convenio deberan ser difundidos en publicaciones en revistas de
caracter internacional indexadas y de acceso abierto.

Octava. Vigencia.

Este Convenio se perfeccionara en la fecha de su firma y, de conformidad con lo
previsto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico (LRJSP), resultard eficaz una vez inscrito en el Registro Electrénico
estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal (REOICO),
al que se refiere la disposicion adicional séptima de dicho texto legal, debiendo
publicarse a continuacion en el «Boletin Oficial del Estado».

El presente convenio tendrd una duracion hasta el 31 de diciembre de 2024, contada
desde su inscripcion en REOICO, como plazo para la ejecucién del Proyecto, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 34.1 y 2 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de
la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.

En el caso de que no se hubiesen alcanzado los resultados previstos en el plazo
establecido, y las partes considerasen oportuna su continuacion, la citada duracién podra
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prorrogarse con anterioridad a la fecha de su finalizacion por un periodo no superior
a cinco afios adicionales, mediante acuerdo expreso y por escrito de las partes
formalizado en una adenda.

Esta prorroga, asi como cualquier eventual modificacion al Convenio, debera ser
comunicada al Registro citado en el parrafo primero de la presente clausula, en
consonancia con lo establecido en el apartado 2 de la disposicion adicional séptima de la
LRJSP, ademas de cumplir con los restantes tramites preceptivos contemplados en ésta
para su firma y eficacia.

En todo caso, aun cuando se produzca la finalizacion de la vigencia del convenio, las
partes mantendran las obligaciones de informacion reciproca de los avances y
resultados del Proyecto y de confidencialidad de la informacién y de los resultados, asi
como las relativas a la propiedad de tales resultados.

Novena. Modificacion.

El presente convenio podra ser modificado por mutuo acuerdo de las partes.
Cualquier maodificacion, incluida la prorroga prevista en la clausula precedente, se
instrumentara mediante la oportuna adenda al convenio que deberan suscribir las partes
siempre dentro del plazo de vigencia del mismo.

Décima. Extincién.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 51.1 de la LRJSP, este convenio se
extinguira por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen su objeto (en concreto,
la finalizacion de la ejecucién del Proyecto, sin que se haya acordado la ampliacion del
plazo de ejecucion por el érgano competente) o por incurrir en alguna de las siguientes
causas de resolucién, segun lo establecido en el apartado 2 del mismo articulo, y sin
perjuicio de lo dispuesto en la clausula cuarta (apartado tercero, Gltimo parrafo):

a) El transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la
prorroga del mismo.

b) El acuerdo unanime de las partes.

c) 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 a los
responsables del mecanismo de seguimiento regulado en la clausula decimotercera.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigié notificara a la otra la concurrencia de la causa de resolucién y se
entendera resuelto el convenio. La resolucién del convenio por esta causa podra
conllevar la indemnizacion de los dafios causados en su caso, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 19.6 de la convocatoria, asi como en el articulo 7 de la
Ley 31/2022, de 23 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2023, y los articulos 37 y 46 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en alguna ley.

En el supuesto de que este convenio se diera por resuelto antes del plazo previsto
para su finalizacion, las partes se entregardn un Informe con toda la documentacion
elaborada hasta la fecha en que se dé por resuelto el convenio, en virtud de este
supuesto, siempre que, en su caso, se hayan abonado las contribuciones
correspondientes a las investigaciones realizadas hasta el momento de la resolucion.

En caso de que existiesen actuaciones en curso de ejecucion, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 52.3 de la LRJSP, se podra acordar la continuacion y finalizaciéon
de éstas en un plazo improrrogable, transcurrido el cual el convenio debera liquidarse.
Dicho plazo se fijaria por las partes cuando se resolviera el convenio.
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Todo ello sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 52 de la LRJISP en relacion con
los efectos de la resolucion de los convenios, a lo que las partes firmantes quedan
sometidas en lo que les sea de aplicacion.

Undécima. Naturaleza juridica y resolucion de controversias.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa, quedando sujeto a lo
establecido en el capitulo VI del titulo preliminar de la LRJSP, con las especialidades
previstas en el articulo 59 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que
se aprueban medidas urgentes para la modernizacion de la Administracion Publica y
para la ejecucién del Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia. Asimismo,
este documento se ajusta a lo dispuesto en los articulos 48 y 49 de la mencionada
LRJSP.

Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa, 0 a través del
mecanismo de seguimiento, cualquier desacuerdo que pudiera surgir en el desarrollo de
este Convenio. En caso de no resolverse por las partes, dicha controversia podra ser
resuelta por los Tribunales competentes del orden jurisdiccional de lo contencioso-
administrativo.

No obstante lo anterior, en el exclusivo caso en que se formulen demandas en las
que se ejerciten acciones relativas a propiedad industrial y propiedad intelectual su
conocimiento recaera en los Juzgados de lo Mercantil, de conformidad con los
articulos 22 y 86 ter de la Ley Organica 6/1985 del Poder Judicial, de 1 de julio, siendo el
orden contencioso-administrativo el competente para resolver cualquier otra cuestién
referente al contenido del Convenio.

Duodécima. Proteccién de datos.

De conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 (Reglamento General de Proteccién de Datos o RGPD),
aplicable desde el 25 de mayo de 2018, las partes hacen constar de manera expresa
que se abstendran de cualquier tipo de tratamiento de los datos personales de que
dispongan como consecuencia de este convenio, exceptuando aquel que sea
estrictamente necesario para las finalidades del mismo. En este sentido se
comprometen, especialmente, a no ceder a terceros los datos mencionados o los
archivos que los contengan, asi como a guardar estricta confidencialidad sobre los
mismos. Asimismo, las partes quedan sometidas a lo dispuesto en la Ley
Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, y demas normativa aplicable en materia de proteccion de datos.

Decimotercera. Mecanismo de seguimiento, vigilancia y control del Convenio.

Los responsables del Proyecto previstos en el apartado segundo de la clausula
segunda, constituiran entre ellos el mecanismo de seguimiento, vigilancia y control del
presente convenio.

Entre sus cometidos estara el de consensuar la solucién de los problemas que
puedan ir surgiendo respecto al modo de actuar en el desarrollo del Proyecto, debiendo
resolver los problemas de interpretacion y aplicacion de los términos de este convenio,
mediante el seguimiento y control de su ejecucion e incidencias. Asimismo, ejerceran las
funciones que el capitulo VI de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, atribuye a dicho mecanismo en relacion con los incumplimientos,
extincion y resolucién del convenio.

En caso de que los citados responsables del Proyecto no llegasen a soluciones
compartidas, habran de acudir a sus correspondientes 6rganos directivos superiores a fin
de que, en calidad de mecanismo de seguimiento, arbitren las que de mutuo acuerdo
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consideren mas convenientes al Proyecto y mejor se adapten con lo previsto en el
presente instrumento juridico.

Por parte del CSIC el 6rgano directivo sera la Vicepresidencia de Investigacion
Cientifica y Técnica (VICYT) y por parte de la FIMIM sera la Gerencia.

Y en prueba de conformidad, las partes suscriben el presente convenio, el 20 de julio
de 2023.—-El Vicepresidente de Organizacién y Relaciones Institucionales de la Agencia
Estatal Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, M.P. (CSIC), Carlos Closa
Montero.—El Gerente de la Institucion Fundacié Institut Hospital del Mar d’Investigacions
Médiques (FIMIM), Andreu Fort Robert.
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