Docusign Envelope ID: 674B1BEC-6661-4495-84D2_

lgr@
@@K Jazz Pharmaceuticals’

Junta de Andalucia

PROTOCOLO GENERAL DE ACTUACION ENTRE LA CONSEJERIA DE SALUD Y
CONSUMO Y EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD DE LA JUNTA DE ANDALUCIA Y JAZZ
PHARMACEUTICALS IBERIA, S.L.U., PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE
PROMOCION, INVESTIGACION, FORMACION EN SALUD Y HUMANIZACION DE
ESPACIOS EN INFRAESTRUCTURAS SANITARIAS.

REUNIDOS

De una parte, la Excma. Sra. D?. Rocio Hernandez Soto, en calidad de Consejera de
Salud y Consumo de la Junta de Andalucia, en uso de las facultades propias de su
cargo, de conformidad con lo establecido en los apartados 1y 2.i) del articulo 26 de la
Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andaluciay el articulo
63.2 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, y en relacién con el
Decreto del Presidente 14/2024, de 29 de julio, por el que se dispone su nombramiento
(BOJA Extraordinario nim. 10, de 30 de julio de 2024).

De otra parte, la Ilma. Sra. D Valle Garcia Sanchez, en calidad de Directora Gerente del
Servicio Andaluz de Salud, nombrada por el Decreto 293/2023, de 27 de diciembre
(BOJA Extraordinario nim. 27, de 27 diciembre de 2023), cuya representacion ostenta
de conformidad con el articulo 69 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia, y en ejercicio de las funciones que le atribuye el articulo 12.1 a) y g) del
Decreto 198/2024, de 3 de septiembre, por el que se establece la estructura organica de
la Consejeria de Salud y Consumo.

Y de otra parte, D?. Inés Maria Perea del Pino, como representante legal, en virtud de las
facultades que le fueron conferidas mediante Escritura de Poder otorgada con fecha 4
de mayo de 2018 por Dofia Sunita Kumeri, Notario Plblico con ejercicio en Londres,
Inglaterra, nimero APO-872426 de su Protocolo, y que manifiesta estar en plena
vigencia, en nombre y representacion de JAZZ PHARMACEUTICALS IBERIA, S.L.U., con
C.I.LF. N° B66114166, inscrita en el Registro Mercantil de Madrid, en el Tomo 40439, Folio
144, Hoja M-00718163, Inscripcion 1 de 11 de mayo de 2020, con domicilio social en C/
Caleruega 102 - 7 Izq. , C.P. 28033, de Madrid.

Las partes se reconocen capacidad legal suficiente para suscribir el presente Protocolo
General de Actuacidn, y a tal efecto, en el ejercicio de las atribuciones que les estan
conferidas,
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EXPONEN

l.- Que el articulo 55 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que
corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva sobre organizacion,
funcionamiento interno, evaluacion, inspecciéon y control de centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Igualmente establece que le corresponde la competencia
compartida en materia de sanidad interior y la ordenacidn, planificacion,
determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias,
sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda la
poblacidén, ademas del régimen estatutario y la formacion del personal que presta
servicios en el sistema sanitario publico, asi como la formacion sanitaria especializada
y la investigacion cientifica en materia sanitaria.

A su vez, en materia de investigacion cientifica y técnica, segun el articulo 54.1 del
Estatuto de Autonomia, le corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la
competencia exclusiva con relacién a los centros y estructuras de investigacion de la
Junta de Andalucia y a los proyectos financiados por ésta, que incluye el
establecimiento de lineas propias de investigacion, y el seguimiento, control y
evaluacion de los proyectos; la organizacion, régimen de funcionamiento, control,
seguimiento y acreditacion de los centros y estructuras radicadas en Andalucia; la
regulacion y la formacion profesional del personal investigador y de apoyo a la
investigacion; y la difusidn de la ciencia y la transferencia de resultados.

Asimismo, dispone el articulo 22.2.e) del Estatuto de Autonomia, que los pacientes y
usuarios del sistema andaluz de salud tendran derecho al respeto a su personalidad,
dignidad humana e intimidad.

Il.- Que corresponde a la Consejeria de Salud y Consumo, ademas de las atribuciones
asignadas en el articulo 26 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de
la Junta de Andalucia, las siguientes competencias establecidas en el articulo 1 del
Decreto 198/2024, de 3 de septiembre, por el que se establece la estructura organica de
la Consejeria de Salud y Consumo: la ejecucion de las directrices y los criterios
generales de la politica de salud, planificacion, asistencia sanitaria, consumo, atencion
temprana, asignacion de recursos a los diferentes programas y demarcaciones
territoriales, alta direccion, inspeccion y evaluacién de las actividades, centros y
servicios sanitarios, y aquellas otras competencias que le estén atribuidas por la
legislacion vigente.

Asimismo, a través de su Secretaria General de Salud Publica e I1+D+i en Salud, y de
conformidad con el articulo 5 del citado Decreto 198/2024, de 3 de septiembre,
corresponde a la Consejeria de Salud y Consumo las siguientes funciones: el impulso y
direccion de las politicas de salud publica y de investigacidn, desarrollo e innovacion en
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salud; la definicion de las lineas prioritarias de investigacion, desarrollo e innovacion en
el ambito de actuacion de la Consejeria; la planificacion estratégica de las politicas de
formacion, desarrollo profesional y acreditacion de profesionales en el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia; la planificacion y coordinacion de la formacion de
especialistas en ciencias de la salud en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia y la
planificacion estratégica de los programas de formacién continuada de profesionales
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en el marco definido por las politicas de
calidad y acreditacion de competencias.

lgualmente, conforme al articulo 15.9 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia, la Consejeria de Salud y Consumo tiene como actuaciones prioritarias
relacionadas con la salud publica el fomento de la formacidon e investigacion cientifica,
al tiempo que su articulo 78.4 atribuye a las Administraciones Publicas de Andalucia,
dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, el fomento de las actividades de
investigacion sanitaria como elemento fundamental de progreso. Asimismo, el articulo
79 de la citada Ley atribuye a la Consejeria de Salud el desarrollo de las siguientes
funciones relacionadas con la investigacion: a) Participar en la definicion de las
politicas de investigacion y en el establecimiento de las prioridades con respecto a la
investigacion en materia de salud; b) Intervenir en la elaboraciéon de los programas de
investigacion y de asignacion de recursos publicos en materia de investigacion de
salud; c) Fomentar la investigacion en relacion a los problemas y necesidades de salud
de la poblacién de Andalucia. A tal fin, la Consejeria de Salud debera promover
programas de formacion para cubrir las necesidades de investigacion; d) Llevar a cabo
o coordinar, si procede, programas de investigacion y estudios en ciencias de la salud.
Se concreta dicha promocién de la investigacion y los programas de formacion en el
Plan Andaluz de Salud y en la vigente Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud
I+i 2020-2023.

Por su parte, el referido Decreto 198/2024, de 3 de septiembre, en su articulo 11.2,
establece que corresponde al Servicio Andaluz de Salud el ejercicio de las funciones
especificadas en el mismo, la administracion y gestion de las instituciones, centros y
servicios sanitarios que acttan bajo su dependencia organica y funcional, asi como la
gestion de los recursos humanos, materiales y financieros que se le asignen.

El Servicio Andaluz de Salud es una Agencia Administrativa de la Junta de Andalucia,
adscrita a la Consejeria competente en materia de Salud y Consumo, que de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 65 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de
Salud de Andalucia, desarrolla bajo la supervision y control de la Consejeria
competente en materia de salud, las siguientes funciones: a) La gestion y
administracion de los centros y servicios sanitarios adscritos al mismo, y que operen
bajo su dependencia organica y funcional; b) La prestacion de asistencia sanitaria en
sus centros y servicios sanitarios; c) La gestion de los recursos humanos, materiales y
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financieros que le estén asignados para el desarrollo de las funciones que le estan
encomendadas; d) Aquellas que se le atribuyan reglamentariamente.

A su vez, la propia Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 2,
entre los principios que inspiran las actuaciones sobre proteccion de la salud, se refiere
a la mejora continua en la calidad de los servicios, con un enfoque especial a la
atencion personaly a la confortabilidad del paciente y sus familiares.

lll.- Que en el campo concreto de la investigacion y formacion, la Consejeria de Salud y
Consumo ha desarrollado una apuesta firme, llevando a cabo un conjunto de acciones
ordenadas en el ambito legal, organizativo, de infraestructuras, etc., dirigidas a
impulsar el liderazgo de Andalucia en estas areas.

En este sentido, se han desarrollado los siguientes centros de investigacion tematicos:
el Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER), el
Laboratorio Andaluz de Reprogramacion Celular (LARCEL) en colaboracion con la
Universidad Estatal de Michigan, el Centro Pfizer-Universidad de Granada-Junta de
Andalucia de Gendmica e Investigacion Oncoldgica (GENYO), el Instituto de
Investigacion Biomédica de Malaga y Plataforma en Nanomedicina (IBIMA: Plataforma
BIONAND), asi como el Centro de Excelencia en investigacion de medicamentos
innovadores en Andalucia (Fundacion MEDINA).

Asimismo, se han desarrollado en estos afios distintas plataformas tecnoldgicas, entre
las que cabe destacar por su singularidad el Biobanco del SSPA, que integra, entre
otros, el Banco de Lineas Celulares y el Banco de ADN, la Plataforma de Gendmicay
Bioinformatica de Andalucia (GBPA), y una red de laboratorios GMP (las siglas de Good
Manufacturing Practice) publicos para la fabricaciéon de medicamentos de terapias
avanzadas con los estandares farmacéuticos.

Del mismo modo, el Programa de Innovacién en Salud, auspiciado por la Consejeria de
Salud y Consumo, contiene acciones especificas tendentes a generar capital humano'y
capital intelectual para la innovacidn, a través de programas de educacién y formacion,
de pregrado, especializada y continuada.

La Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia esta liderando la creacion
de un Plan Marco de Humanizacion de la Atencidn Sanitaria en el Sistema Sanitario
Publico Andaluz, a través de un proceso participado con profesionales, pacientes y
ciudadania.

IV.- Que, en virtud de esos Planes y Estrategias, la Consejeria de Salud y Consumo y el
Servicio Andaluz de Salud estan interesados en establecer relaciones de colaboracidn
con los sectores socioeconomicos para asegurar uno de los principales fines de la
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investigacion cientifica, cual es la innovacion y modernizacion del sistema productivo,
potenciar la formacion del capital humano del Sistema Sanitario Publico de Andalucia,
asi como para mejorar la calidad de los espacios de los Centros sanitarios en orden a su
confortabilidad y humanizacion.

V.- Que el articulo 63 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia dispone
que para el ejercicio de sus funciones, en los supuestos respectivos y de conformidad
con los procedimientos legalmente establecidos en cada caso, la Consejeria de Salud
podra establecer acuerdos, convenios o conciertos con entidades publicas o privadas.

Concretamente, el articulo 22 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la
Ciencia y el Conocimiento, el articulo 89 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, y el articulo 34 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia,
la Tecnologia y la Innovacion, habilitan a la Administracion de la Junta de Andalucia
para la celebracion de convenios de colaboracion con otras entidades publicas o
privadas para la realizacién de actividades de investigacion cientifica y desarrollo
tecnoldgico. En este sentido, y segln el citado articulo 22 de la Ley 16/2007, de 3 de
diciembre, la celebracidn de estos convenios se incardina en el marco de esta Ley y de
acuerdo con la planificacion que en esta materia apruebe el Consejo de Gobierno.

VI.- Que JAZZ PHARMACEUTICALS IBERIA, S.L.U. es una compaiiia farmacéutica con una
amplia cartera de farmacos relacionados con dos areas terapéuticas claves, la
neurocienciay la oncologia. JAZZ PHARMACEUTICALS IBERIA, S.L.U. utiliza su profundo
conocimiento y compromiso con estos campos para innovar e identificar nuevas
soluciones donde antes no existian.

Dicha entidad, en cumplimiento de su compromiso con la investigacion en salud, desea
contribuir al desarrollo de actividades de promocidn, investigacion, formacién en salud
y humanizacion de espacios en infraestructuras sanitarias en Andalucia.

VII.- Que la firma del presente Protocolo General de Actuacion abre la posibilidad de
establecer un ambito estable de colaboracidon entre las partes.

En virtud de cuanto antecede, las partes intervinientes suscriben el presente Protocolo
General de Actuacion, con sujecion a las siguientes

CLAUSULAS
PRIMERA.-OBJETO.

El presente Protocolo General tiene como objeto definir el marco de colaboracién entre
las partes firmantes para propiciar la realizacion de actividades de promocion,
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investigacion, formacidn en salud para la consecucion de mejoras en el tratamiento de
algunas de las principales enfermedades que afecten a la ciudadania de Andalucia, asi
como para mejorar la calidad de los espacios de los centros sanitarios en orden a su
confortabilidad y humanizacién, y siempre ajustdndose a lo establecido en la
legislacion vigente.

SEGUNDA.- AMBITO DE LA COLABORACION.

1. Las partes, en el marco de sus disponibilidades presupuestarias y previa tramitacion
del instrumento juridico correspondiente, podran desarrollar actuaciones conjuntas en
las siguientes materias, una vez obtenidas las aprobaciones internas pertinentes que
cada parte pueda precisar para cada proyecto concreto:

e Colaborar en la realizacion de proyectos y programas de investigacion e
innovacion a desarrollar en los centros, institutos, departamentos u otras
unidades dependientes del SSPA, asi como en los de JAZZ PHARMACEUTICALS
IBERIA, S.L.U., siempre que sean de interés compartido para las partes.

e Promover la puesta en marcha de convocatorias de ayudas para el desarrollo de
proyectos de investigacion e innovacion y la mejora del capital humano en
salud.

e Asesoramiento reciproco, apoyo mutuo e intercambio de informacion en temas
de fomento, desarrollo y seguimiento de actividades cientificas y técnicas,
mediante la elaboracion de informes, creacion de grupos de trabajo u otras
formas de asistencia.

e Cooperacion en programas de promocion y de formacion en salud.

e Organizacion y ejecucion de actividades conjuntas relacionadas con la
promocion social de la investigacion y el desarrollo tecnolégico.

e Colaboracién de personal por tiempo limitado, cuando la indole del trabajo asi
lo requiera, todo ello de acuerdo con lo previsto en la legislacion vigente.

e Establecimiento de canales de relaciones entre las partes que faciliten la
transferencia tecnoldgica y la innovacion.

e Desarrollo de programas de promocion, formacion e informacién en salud a
través de nuevas tecnologias.
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e Mejorar la calidad de los espacios de los Centros sanitarios en orden a su
confortabilidad y humanizacion.

e Cuantas otras actuaciones sean consideradas de interés comun, dentro de la
disponibilidad de las partes y de las actividades que constituyan sus fines.

2. En el desarrollo de las actuaciones descritas anteriormente, las partes velaran para
que se respete el marco normativo vigente y los principios éticos de respeto a la
dignidad humana, a la autonomia individual, a la intimidad y a la confidencialidad de
los datos personales, asi como a los de justicia, beneficencia y proporcionalidad de los
métodos de investigacion que emanan del Convenio para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y
la Medicina, suscrito en Oviedo con fecha 4 de abril de 1997, asi como los principios
recogidos en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, y el resto de
normativa que pudiera resultar de aplicacion.

Asimismo, si en funcion de la naturaleza de la actividad fuera preceptiva autorizacion
administrativa para el desarrollo o inicio de la misma, se solicitard conforme a lo que
establezca la legislacion estatal y autonémica.

3. Ninguna de las partes podra llevar a cabo ninguna accién prohibida por las leyes
anticorrupcion, tanto nacionales como internacionales (en adelante, conjuntamente,
“Legislacion Anticorrupcion”), que puedan ser aplicables a una o a todas las partes de
este Protocolo. Sin constituir una limitacion de lo anterior, ninguna de las partes podra
efectuar pagos u ofrecer o ceder nada de valor a ningin miembro o empleado de la
Administracion Publica, a ningiin miembro de un partido politico o candidato a un
puesto politico o a ningln otro tercero que pudiera estar relacionado con el objeto del
Protocolo, de manera que pueda violar la Legislacion Anticorrupcion.

Asi, las partes declaran conocer y se comprometen a cumplir la legislacion espafiola
sobre practicas corruptas y/o contra los intereses de la Administracion Publica que, sin
caracter limitativo, esta constituida por los articulos 419 a 427 bis relativos al cohecho,
los articulos 428 al 431 relativos al trafico de influencias, los articulos 432 a 435
relativos a la malversacion, los articulos 436 a 438 relativos a los fraudes y exacciones
ilegales, los articulos 439 a 444 relativos a las negociaciones y actividades prohibidas a
los funcionarios publicos, y el articulo 445 bis, relativo a los delitos de corrupcién en las
transacciones internacionales, todo ellos del Codigo Penal, y cualquier otra normativa
relacionada que resulte aplicable.
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TERCERA.- OBLIGACIONES ECONOMICAS.

El presente Protocolo General de Actuacidén no conlleva ninglin compromiso de gasto.
Las aportaciones econémicas por los costes que genere la colaboracion seran
evaluadas y acordadas por cada uno de los Convenios Especificos en que ésta se
concrete.

La firma de todo Convenio Especifico que implique gasto para la Consejeria de Salud y
Consumo o para el Servicio Andaluz de Salud estara supeditada a la viabilidad del
mismo y a la existencia de disponibilidad presupuestaria.

CUARTA.- CONVENIOS ESPECIFICOS.

En el caso en el que las partes o sus entidades dependientes, instrumentales, gestoras
de la investigacion del Sistema Sanitario Plblico de Andalucia o de JAZZ
PHARMACEUTICALS IBERIA, S.L.U. pretendan llevar a cabo alguna actividad conjunta
dentro del ambito de actuacion del presente Protocolo General, se suscribira el
correspondiente convenio especifico entre las partes o las entidades descritas
anteriormente, en el que se detallaran los términos y condiciones en los que se
desarrollara dicha actividad. Dichos convenios deberan seguir el tramite que les
corresponda, siéndoles de aplicacion la normativa reguladora que les afecte y
contendran aquellas estipulaciones o requerimientos que sean sefialados por
cualquiera de las partes en cumplimiento de la ley o la normativa interna de las partes.

En el supuesto de que todas o alguna de las entidades firmantes de los acuerdos o
convenios especificos no fuesen las partes firmantes del presente Protocolo General,
debera suscribirse la correspondiente adenda a través de la cual se formalice la
adhesion a las clausulas del mismo, por parte de la entidad dependiente, instrumental
o del mismo grupo en cuestion.

Se entendera que cualquier acuerdo subordinado al presente Protocolo General, sera
un convenio especifico, independientemente de su denominacién como convenio,
acuerdo u otras formulas que pudieran usarse, siempre que por su contenido y
caracteristicas se encuadre en la definicion del articulo 47.1 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Dichos acuerdos o convenios especificos debera contener, entre otros, los siguientes
aspectos:

a) Definicion del objetivo que se persigue.
b) Obligaciones de las partes.
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c) Si estuviera disponible en el momento de la firma del convenio especifico se
concretara la descripcion del plan de trabajo, que incluira las distintas fases del mismo
y la cronologia de su desarrollo.

d) Presupuesto total y medios materiales y humanos que requiera la actividad,
especificando las aportaciones de cada entidad, teniendo en cuenta que las
aportaciones que correspondan a la Consejeria de Salud y Consumo quedaran
condicionadas a la existencia de disponibilidad presupuestaria.

e) Normas para la coordinacion, ejecucién y seguimiento de la actividad.

f) Nombre de los responsables, uno por cada parte, que se designaran por mutuo
acuerdo y que responderan de la marcha del acuerdo o convenio suscrito.

g) Términos en los que se acuerde la posible titularidad, gestion y explotacion de los
derechos de propiedad industrial y/o intelectual de los resultados derivados de la
actividad.

h) Régimen de las publicaciones, en su caso.

i) Vigencia del acuerdo especifico.

j) Régimen juridico.

k) Causas de resolucion.

[) Consecuencias aplicables en caso de incumplimiento de las obligaciones y
compromisos de las partes determinando, en su caso, los criterios para fijar una
indemnizacion por tal incumplimiento.

m) Régimen de modificacion del Convenio.

n) Cualquier otra informacion, estipulaciones y consideraciones que permitan el
correspondiente proyecto o que sean requeridas por cualquiera de las partes en
cumplimiento de la Ley o la normativa interna de las partes.

En las cuestiones no previstas expresamente en los acuerdos o convenios especificos,
se estara a lo dispuesto en el presente Protocolo General.

QUINTA.- SEGUIMIENTO DEL PROTOCOLO GENERAL.

1. Al objeto de efectuar el seguimiento del presente Protocolo General y de garantizar la
adecuada coordinacion de las actuaciones de las partes, se constituira, en el plazo de
dos (2) meses desde su firma, una Comisidon mixta de Seguimiento, integrada por dos
representantes de cada una de las entidades. La representacion de la Consejeria de
Salud y Consumo correspondera a las personas titulares de la Secretaria General de
Salud Publica e I1+D+i en Salud y de la Subdireccidon General de Calidad, Investigacion y
Gestion del Conocimiento, pudiendo delegar en la persona titular de la Jefatura de
Servicio de Desarrollo Profesional y Formacion y en la persona titular de la Jefatura de
Servicio de Investigacion. La representacion del Servicio Andaluz de Salud sera
designada por la Direccién Gerencia en atencidn al objeto y contenido del presente
Protocolo. En dicho plazo, los firmantes se comunicaran por escrito los nombres de los
representantes designados.
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2. En general, corresponde a la Comision mixta de Seguimiento:

a) Velar por la ejecucion del objeto del Protocolo General.

b) Proponer posibles colaboraciones en temas cientifico-tecnologicos de interés
comun.

c) Sugerir el contenido de los acuerdos o convenios especificos, dentro del ambito del
presente Protocolo General, y ser informada de los que se firmen en virtud de la
clausula cuarta.

d) Proponer a las partes firmantes cuantas medidas complementarias se estimen
necesarias para el mejor cumplimiento de los fines previstos.

e) Elevar las propuestas que elabore a los 6rganos competentes de las partes.

f) Efectuar la evaluacidn y seguimiento de las acciones que se vayan a llevar a cabo bajo
el marco del Protocolo General.

g) Resolver los aspectos no previstos en el Protocolo General que pudieran surgir
durante su vigencia, asi como aclarar las dudas que pudieran plantearse en la
interpretacion, ejecucion y prérroga del Protocolo General.

3. La Comision de Seguimiento se reunira, con caracter ordinario, una vez al afio y, con
caracter extraordinario, cuando cualquiera de sus miembros lo considere necesario
para tratar algunos asuntos en beneficio del desarrollo del Protocolo General, debiendo
convocar la reuniéon con una antelacién minima de quince (15) dias. En su primera
reunion, la Comision de Seguimiento designara la presidencia entre los representantes
de la Consejeria de Salud y Consumo, que serad la encargada de velar por el buen
funcionamiento de la Comisidn, fijar el orden del dia, presidir las reuniones y convocar
las mismas.

A las reuniones podra ser convocada y participara, con voz pero sin voto, cualquier
persona que se considere oportuno por las 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 Comisidn asistan a dicha reunién mediante el indicado sistema,
siempre y cuando se asegure la comunicacion entre ellos en tiempo real y, por tanto, la
unidad de acto.

4. Las cuestiones relativas al régimen de funcionamiento y organizacion de la Comision
Mixta de Seguimiento se acordaran en el seno de ésta y, en lo no previsto, se estara a lo
dispuesto para los dérganos colegiados en la Seccion 3% del Capitulo Il del Titulo
Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
Asimismo, se tendra en cuenta lo dispuesto en la Seccién 1 del Capitulo Il del Titulo IV
de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.
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SEXTA.- CONFIDENCIALIDAD.

Las partes se comprometen a mantener la mas estricta confidencialidad respecto a
toda la informacidn que revista tal caracter, generada en las actividades conjuntas, asi
como sobre cualquier conocimiento técnico, procedimental o de similar naturaleza
previo que las partes pudieran poner a disposicion de las mismas. Asimismo, las
citadas partes deberan tratar toda la documentacion, datos, informaciones
suministradas y potenciales resultados conforme a su caracter confidencial y secreto,
velando por la circulacién restringida de dicha informacion y haciéndose responsable
de que esta obligacion sea cumplida por todas las personas que tengan acceso a ella,
segln lo pactado en este Protocolo General y en los correspondientes acuerdos o
convenios especificos, en su caso.

Concretamente 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 Protocolo General o en aquellos que se delimiten en los
acuerdos o convenios especificos.

3.- Revelar dicha informacion a terceros solamente con el consentimiento previo y por
escrito de las partes y siempre que el tercero esté involucrado en las actividades
conjuntas y se comprometa, asi mismo, a guardar la confidencialidad exigida en el
presente Protocolo General.

Lo establecido en el parrafo anterior no sera aplicable a cualquier informacién que:

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

2.- Sea recibida legitimamente por terceros sin incumplimiento por las partes de la
presente clausula de confidencialidad.

3.- Fuera conocida previamente y legitimamente por alguna de las partes en el
momento de ser revelada.

4.- Fuese obligatorio revelar por prescripcion legal o resolucion judicial.

5.- Deba ser revelada en cumplimiento de las obligaciones de transparencia
establecidas en el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.
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La obligaciéon de confidencialidad expresada en la presente clausula vinculara a las
partes durante la vigencia del Protocolo General y hasta un periodo de cinco (5) afios
desde la terminacion del mismo.

SEPTIMA.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL Y DATOS GENETICOS.

Los datos de caracter personal y los datos genéticos que puedan tratarse por las partes,
en virtud de las actividades de caracter conjunto que puedan llevarse a cabo por la
suscripcion de convenios especificos, seran protegidos conforme establecen la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, y la Ley
11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del Consejo Genético, de proteccion de los
derechos de las personas que se sometan a analisis genéticos y de los bancos de ADN
humano en Andalucia, asi como en 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
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y 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.

En concreto, si en la actividad conjunta se trataran datos genéticos, las partes se
comprometen a que el tratamiento de los mismos se haga con rigor, prudencia,
honestidad e integridad, habida cuenta de las consecuencias éticas, juridicas y sociales
que de su tratamiento pueden derivarse, asi como con el consentimiento explicito
prestado por los titulares para los supuestos establecidos en la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, en la Ley 14/2007, de 3 de julio, y en el articulo 9 del Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016.

Asi mismo, y de conformidad con el articulo 5 del citado Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, el tratamiento de los datos
personales se realizard conforme a los principios de licitud, lealtad y transparencia, de
limitacion de la finalidad, de minimizacidn de datos, de exactitud, de limitacién del
plazo de conservacion, de integridad y confidencialidad y de responsabilidad proactiva.

OCTAVA.- MUESTRAS BIOLOGICAS.
Si para la realizacion de las actividades objeto del presente Protocolo General fuera

necesaria la utilizacion de muestras bioldgicas, se estara a lo establecido en el
correspondiente acuerdo especifico, debiendo las partes, en todo caso, respetar lo
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dispuesto en la normativa de aplicacion, en concreto, en la citada Ley 14/2007, de 3 de
julio, en el también citado Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, asi como en el
Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la constitucion y
funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el
Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, en lo que pudiera resultar de aplicacion.

Atal fin, las partes, si lo estimasen conveniente, podran solicitar las muestras bioldgicas
necesarias al Biobanco del SSPA si fuera necesario para la realizacién del objeto del
presente Protocolo General y previa suscripcion de los correspondientes convenios
especificos, comprometiéndose las partes al cumplimiento de los requisitos exigidos
para la cesion de muestras bioldgicas con fines de investigacion biomédica por un
biobanco, establecidos en los Capitulos Il y IV de la Ley 14/2007, de 3 de julio, y en el
articulo 34 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

NOVENA.- TITULARIDAD DE LOS RESULTADOS Y PUBLICACIONES.

Si de la realizacion de la actividad o proyecto de investigacion conjunto se obtuviesen
resultados susceptibles de generar derechos de autor o de propiedad industrial, se
estard a lo establecido en el correspondiente acuerdo especifico en cuanto a su
titularidad, gestion y explotacion, en el marco de lo dispuesto en la Ley 24/2015, de 24
de julio, de Patentes; en el Texto Refundido de la Ley de Propiedad Intelectual,
regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales vigentes sobre la
materia, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril; en el Capitulo VI
del Titulo Il de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el
Conocimiento; y en la demas normativa que resulte de aplicacidn y/o que, en su caso, la
sustituya o desarrolle. Especialmente, para los acuerdos o convenios especificos que se
pudiesen suscribir por entidades instrumentales al amparo de este Protocolo General,
se estara a lo dispuesto por 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.

Asi, la titularidad de los resultados de la actividad o el proyecto conjunto sera
compartida entre las partes en funcion de la aportacion de cada una de ellas, lo que
sera objeto de un acuerdo especifico realizado a tal efecto, que debera establecer como
minimo los porcentajes de titularidad, la defensa de los derechos y las condiciones en
las que se llevara a cabo la explotacion comercial de dichos resultados.
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DECIMA.- ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS.

Las partes, en el marco de sus disponibilidades presupuestarias y previa tramitacion
del instrumento juridico correspondiente, podran realizar, en el desarrollo y
cumplimiento de los acuerdos o convenios especificos, adquisiciones de bienes y
servicios relacionados directamente con el objeto del mismo, con cargo a los recursos
que, en su caso, sean aportados, los cuales quedaran sujetos al régimen patrimonial
que le corresponda a la parte adquirente, de conformidad con la normativa que le sea
aplicable. Las aportaciones econdmicas efectuadas para un acuerdo especifico seran
empleadas para el objeto del mismo y siempre en cumplimiento del presupuesto
expresamente aprobado para la actividad correspondiente. En el caso de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, sera aplicable la Ley 4/1986, de 5 de mayo, del Patrimonio de
la Comunidad Auténoma de Andalucia; el Reglamento para la aplicacion de la Ley del
Patrimonio de la Comunidad Auténoma de Andalucia, aprobado por Decreto 276/1987,
de 11 de noviembre; y el Texto Refundido de la Ley General de la Hacienda Publica de la
Junta de Andalucia, aprobado por Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de marzo.

Los bienes de equipo aportados por una parte en el desarrollo de actividades de
caracter conjunto seran siempre de su propiedad.

La titularidad de los bienes inmuebles o equipos adquiridos o construidos en el marco
de una actividad comun sera determinada, en cada caso, en el acuerdo especifico que
se suscriba, e inscrita en el inventario correspondiente. En el caso de la Comunidad
Autonoma de Andalucia, se inscribira en el Inventario General de Bienes y Derechos de
la Junta de Andalucia, adscrito a la Direccion General de Patrimonio.

DECIMOPRIMERA.- VIGENCIA.

El presente Protocolo General surtira efectos desde la fecha de su firma y su vigencia
sera de cuatro (4) afios, pudiendo acordarse su prorroga por cuatro afios mas, de forma
expresay por escrito, antes de la finalizacion de la vigencia del Protocolo.

DECIMOSEGUNDA.- NO EXCLUSIVIDAD.

El presente Protocolo General tiene caracter no exclusivo entre las partes, lo que
significa que éstas podran desarrollar otros Protocolos y Convenios, en el ambito de
actuacion de la colaboracion establecido en la clausula primera, con otras entidades
publicas y/o privadas, procurando, en todo caso, que las actividades conjuntas que ya
estén iniciadas no se vean mermadas en recursos y esfuerzos intelectuales.
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DECIMOTERCERA.- MODIFICACIONES DEL PROTOCOLO GENERAL.

Cualquier cambio o modificacion que se produzca con posterioridad a la firma del
Protocolo General habra de realizarse por acuerdo unanime de las partes, formalizado en
adenda suscrita a dichos efectos.

DECIMOCUARTA.- CAUSAS DE EXTINCION.

1. El presente Protocolo se extinguira por el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto o por incurrir en causa de resolucion.

2. Son causas de resolucion:
a) El transcurso del plazo de vigencia sin haberse acordado su prérroga.
b) El acuerdo expreso y unanime de las partes firmantes.

¢) Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de algunos
de los firmantes. En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte
incumplidora un requerimiento para que cumpla en un plazo de sesenta dias con las
obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera
comunicado a la Presidencia de la Comisiéon de Seguimiento del Protocolo y a las
demas partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigio notificara a las partes firmantes la concurrencia de la causa de
resolucion y se entendera resuelto el convenio.

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

3. Cada una las partes se compromete a comunicar a tiempo a las otras partes toda
dificultad, de cualquier naturaleza que ésta sea, que encuentre en el desarrollo de la
ejecucion de sus obligaciones en el marco del presente Protocolo y, en general, toda
informacion susceptible de afectar a su buena ejecucion, con el fin de permitir tomar
las medidas que consideren mas apropiadas.

4. Si cuando concurra cualquiera de las causas de resolucion del protocolo existiesen
actuaciones en curso de ejecucion, las partes, a propuesta de la Comision de
Seguimiento del Protocolo, podra acordar la continuacion y finalizacion de las
actuaciones en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable
para su finalizacion, transcurrido el cual debera realizarse la liquidacion de las mismas,
de conformidad con el articulo 52 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico y, en su defecto, a lo establecido en la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento
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juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

DECIMOQUINTA.- DESARROLLO DEL PROTOCOLO GENERAL.

1. Este Protocolo General contiene el acuerdo de todas las partes sobre su objeto y
sustituye y reemplaza a cualquier acuerdo anterior al que éstas hubieran llegado sobre
el mismo objeto.

2. Nada de lo estipulado en el presente Protocolo General supone identidad de partes,
0 que una sea considerada el agente de la otra. Ninguna parte respondera de cualquier
declaracidn, acto u omision de la otra parte que fuese contrario a lo anterior.

3. La no exigencia por cualquiera de las partes de cualquiera de sus derechos de
conformidad con el presente Protocolo General no se considerara que constituye una
renuncia de dichos derechos en el futuro.

4. Las menciones a las partes, en cuanto a los compromisos ligados al desarrollo de
actividades o proyectos conjuntos, se entenderan referidas tanto a las partes firmantes
de este Protocolo General como a sus entidades dependientes, instrumentales o del
mismo  grupo, que se hubiesen adherido al mismo mediante la firma de la
correspondiente adenda, en la medida en que participasen en dichas actividades o
proyectos y hubiesen suscrito los respectivos acuerdos o convenios especificos.

DECIMOSEXTA.- UTILIZACION DE LOGOS.

La utilizacion de los logotipos en la publicidad de la actividad amparada por el presente
Protocolo General de Actuacion se realizara siempre bajo la previa conformidad de sus
titulares y, en lo referente a la Consejeria de Salud y Consumo y al Servicio Andaluz de
Salud, de acuerdo con lo previsto en el Decreto 218/2020, de 21 de diciembre, por el
que se aprueba el Manual de Disefio Grafico para su utilizacion por el Gobierno y la
Administracion de la Junta de Andalucia.

DECIMOSEPTIMA.- REGIMEN JURIDICO.

El presente Protocolo General tiene naturaleza administrativa, y a pesar de que no sea
un convenio, en lo no previsto en el mismo se estara a lo que dispone el Capitulo VI del
Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, y en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de
Andalucia. De acuerdo con lo establecido en el articulo 6.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y
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2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, queda fuera de su ambito de aplicacion, sin
perjuicio de la aplicacion de sus principios para resolver las dudas y lagunas que
pudieran presentarse, de conformidad con su articulo 4.

DECIMOCTAVA.- CUESTIONES LITIGIOSAS.

Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa, en el seno de la Comision
de Seguimiento, las discrepancias que pudieran surgir sobre la interpretacion,
desarrollo, modificacion, resolucion y efectos que pudieran derivarse de la aplicacion
del presente Protocolo General, ya que no procederd su sometimiento a la via
jurisdiccional.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede y como ratificacion de su contenido,
firman las Partes el presente Protocolo General de Actuacion a un solo efecto, en el

lugar de sus respectivas sedes y en las fechas de firma electrénica, tomandose como
fecha de formalizacidn del presente documento la fecha del dltimo firmante.
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