CONVENIO ENTRE EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS Ill, O.A., M.P. Y CENTRO DE
INVESTIGACIONES ENERGETICAS, MEDIOAMBIENTALES Y TECNOLOGICAS, O.A., M.P.
PARA LA PARA LA PUESTA EN MARCHA DE UNA UNIDAD MIXTA DE INVESTIGACION Y

DESARROLLO DE TERAPIAS AVANZADAS

REUNIDOS

De una parte, el Instituto de Salud Carlos lll, O.A., M.P. (en adelante ISCIIII), con CIF n?
Q-2827015-E, con sede en Madrid, Avenida Monforte Lemos n2 5, y en nombre y
representacion del mismo, D2. Marina Pollan Santamaria, Directora, cargo para el que
fue nombrado por Real Decreto 131/2024, de 30 de enero (BOE num. 27, de
31/01/2024), en ejercicio de las competencias atribuidas por el articulo 11 del Real
Decreto 375/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba su Estatuto.

Y de otra parte, el Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y
Tecnolégicas, O.A., M.P. (en adelante CIEMAT), con CIF n2 Q2820002J, con sede en
Madrid, Avenida Complutense n2 40, y en nombre y representacién de la misma Da2.
Yolanda Benito Moreno, Directora General, cargo para el que fue nombrada por el Real
Decreto 386/2022, de 17 de mayo (BOE nim. 118 de 18 de mayo), en nombre y
representacion del mismo, en virtud de las competencias que le son atribuidas por el
Real Decreto 1952/2000, de 1 de diciembre (BOE nim. 289 de 2 de diciembre).

Ambas partes, reconociéndose mutuamente capacidad legal suficiente, suscriben el
presente Convenioy

EXPONEN

PRIMERO.- Que el ISCIII, creado por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
es un organismo publico de investigacion de la Administracién General del Estado cuya
misién, segln reconoce el articulo 12 de su Estatuto, es desarrollar y ofrecer servicios
cientifico-tecnoldgicos de la mas alta calidad dirigidos al Sistema Nacional de Salud y al
conjunto de la sociedad.

Que el ISCIII, a través de su Departamento de Desarrollo de Medicamentos de Terapias
Avanzadas (DDMTA) viene desarrollando programas de investigacion en el campo de las
terapias avanzadas.

SEGUNDO.- Que el CIEMAT es un Organismo publico de investigacion de la

Administracién General del Estado adscrito al Ministerio de Ciencia, Innovacion y

Universidades, que se rige por la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
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y la Innovacién y, asimismo, por el Real Decreto 1952/2000 de 1 de diciembre por el que
se aprueba el Estatuto del CIEMAT, disposiciones que configuran al Centro como una
Entidad de Derecho Publico con personalidad juridica propia.

Que el CIEMAT tiene competencia para suscribir el presente Convenio de acuerdo al
articulo 34 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion
y conforme a sus funciones en desarrollo de las actividades encomendadas segun
articulo 3.2. b) y c) de su Estatuto.

Que el CIEMAT, a través de su Unidad de Innovacion Biomédica viene desarrollando
programas de investigacion en el campo de las terapias avanzadas y tecnologias
asociadas que estdn permitiendo desarrollar tratamientos innovadores para
enfermedades de mal prondstico.

TERCERO.- Que el ISCIll tiene entre sus funciones el potenciar la investigacion
traslacional y ensayos clinicos relacionados con las Terapias Avanzadas.

CUARTA.- Que el ISCHI y el CIEMAT consideran, dada la proximidad vy
complementariedad de la investigacion desarrollada por cada uno en el ambito de las
terapias avanzadas, que la colaboracion entre ambos seria beneficiosa y posibilitaria el
desarrollo altamente competitivo en el campo de las terapias avanzadas.

En consecuencia y por todo cuanto antecede, las partes acuerdan suscribir el presente
convenio que se regira por las siguientes:

ESTIPULACIONES

PRIMERA.- Objeto

El objeto del presente Convenio es establecer las bases de la colaboracion entre el ISCIII
y el CIEMAT para la creacidon de una Unidad Mixta ISCII/CIEMAT en relacién con la
investigacion en Terapias Avanzadas.

SEGUNDA.- Alcance

Las lineas de investigacion objeto de colaboracion se describen en el Anexo |, que se
adjunta al presente Convenio y que forma parte integrante del mismo a todos los
efectos. Esta Unidad Mixta tendra una sede en el ISCIll, en su centro de terapias
avanzadas en el campus de Majadahonda, y otra sede en el CIEMAT, en su centro de
Ciudad Universitaria.

TERCERA.- Modalidades de colaboracion

Para la consecucién del objeto del convenio las partes firmantes manifiestan su voluntad
de colaborar en el ambito de la investigacién de Terapias Avanzadas, que tendra las
siguientes actuaciones:



e Ejecucion de Proyectos y Programas de Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacion Tecnoldgica, tanto nacionales como internacionales.

e Uso compartido de las instalaciones y equipamientos de cada una de las partes en
las condiciones establecidas

e Actividades de transferencia de conocimiento y de resultados cientificos entre los
grupos de investigacion de ambos organismos adscritos a esta Unidad Mixta.

e Formacién de investigadores y expertos en terapias avanzadas, incluido
produccién de medicamentos en investigacion de Terapias Avanzadas en
condiciones de cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion (GMP, en sus
siglas en inglés).

e Asesoramiento mutuo en cuestiones relacionadas con la actividad de ambas
entidades en el dmbito de la investigacion en Terapias Avanzadas.

e Organizacion y ejecucién de actividades comunes relacionadas con la promocion
y divulgacién de la cultura cientifica y los avances tecnoldgicos.

Dichas actividades serdn implementadas segln se establezca en los proyectos de
investigacion.

Las partes en el seno de la comisiéon de Seguimiento podran acordar detalles de
ejecucion de las actuaciones recogidas en esta cldusula, siempre que no se modifique el
convenio, en cuyo caso se tramitara una adenda de modificacidon del convenio en los
términos normativamente previstos. Ambas partes podran, de forma conjunta o
individualmente, presentar proyectos para la financiacién de los objetivos del presente
Convenio en aquellas convocatorias o instancias que consideren adecuadas para la
consecucion de los mismos

CUARTA.- Obligaciones de las partes

El ISCIIl y el CIEMAT contribuiran al desarrollo de las actividades aportando, siempre
previo cumplimiento de la normativa que pueda resultar de aplicacion en cada
momento los recursos materiales y humanos implicados en el desarrollo de las
actividades recogidas en el anexo |.

Del presente convenio no se derivan contraprestaciones econdmicas entre las
partes.Para la adecuada ejecucién del presente convenio ambas partes se comprometen,
en la medida en que puedan disponer, y siempre conforme a lo establecido en la
legislacién, que en cada momento resulte de aplicacién a:

e Facilitar el intercambio de informacion cientifica y tecnolégica entre ambas
entidades.

e Facilitar el intercambio por tiempo limitado de personal investigador, docente y
auxiliar debiendo respetar las normas de funcionamiento interno de cada centro, y
sin que en ningun caso se altere su relacién juridica ni adquiera derecho alguno
frente a la otra parte.



e Autorizar, conforme a la normativa que sea de aplicacion en cada momento, el uso
de la infraestructura técnica (inmuebles, instalaciones, medios materiales y
servicios especializados) de cada una de las partes a la otra, siempre que sea
necesario para la ejecucién de las actividades que sean llevadas a cabo en el
ambito del presente convenio y que redunde en el cumplimento éptimo de los
objetivos cientificos pretendidos.

e Proporcionar la estructura administrativa necesaria para el desarrollo de las
actividades comunes.

e Favorecer la participacidon en Proyectos de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
Tecnolégica bilaterales o multilaterales, incentivando la publicacién de articulos
cientificos conjuntos.

e Cooperar en programas de formacion de personal investigador y técnico.

e Cooperar en programas de Produccion de medicamentos en investigacion de
Terapias Avanzadas de acuerdo con los principios y directrices detalladas en la Guia
de Normas de Correcta Fabricacién de medicamentos.

e Cooperar en puesta en marcha de ensayos clinicos de medicamentos en
investigacién de Terapias Avanzadas juntamente con otras entidades colaboradoras
de una o ambas partes.

e Posibilitar el asesoramiento mutuo en cuestiones relacionadas con la actividad de
ambas entidades.

e Intercambio reciproco de libros, publicaciones y otros materiales de investigacion
y docencia, siempre que no haya compromisos anteriores que lo impidan.

e Posibilitar la divulgacion cientifica y tecnolégica.

¢ |[dentificar adecuadamente la propiedad de los bienes utilizados o desarrollados
conjuntamente, asi como la necesidad de su proteccién

QUINTA.- Gestion de los Retornos

Las partes establecen que los porcentajes sobre los retornos que se obtengan por los
resultados de investigacion, fruto de las aportaciones de cada Institucién, seran
proporcionales a su participacion en la investigacion.

Como regla general, cuando las acciones o proyectos se lleven a cabo de forma conjunta,
a través de la Unidad Mixta, utilizando en proporciéon similar el personal y el
equipamiento de ambas partes, se acuerda distribuir los ingresos recibidos en concepto
de costes generales de las actuaciones o proyectos a partes iguales.

No obstante, a lo anterior, la Comisién de Seguimiento podra proponer una distribucion
diferenciada en aquellas acciones o proyectos conjuntos en las cuales la aportacién de
cada una de las partes no sea equilibrada.

SEXTA.- Comisidn de seguimiento



Para el desarrollo y buen fin de este Convenio, se crea una Comisién de Organizacién y
Seguimiento, integrada por 2 representantes de cada una de las Partes, que seran
nombrados en el plazo de un mes desde que el convenio devenga eficaz. De cada
representante se podrd nombrar suplente. Este nombramiento serd notificado a la otra
Parte.

Dicha Comisidn tendra las siguientes funciones:
e Coordinar las actividades a realizar en el marco de la Unidad Mixta.
e Estudiary evaluar los proyectos comunes.

e Autorizar el uso de la infraestructura técnica de cada una de las partes a la otra,
siempre que sea necesario para la ejecucion de las actividades que sean llevadas
a cabo en el ambito del presente Convenio y que redunde en el cumplimento
optimo de los objetivos cientificos pretendidos.

e Autorizar el intercambio por tiempo limitado de personal investigador, docente y
auxiliar de cada una de las partes a la otra, siempre que sea necesario para la
ejecucién de las actividades que sean llevadas a cabo en el ambito del presente
Convenio y que redunde en el cumplimento dptimo de los objetivos cientificos
pretendidos

e Estudiar, evaluar y proponer posibles modificaciones.

e Actuar como vehiculo de transmision de todas las informaciones y comunicaciones
que sean de interés para ambas Partes.

e Efectuar el seguimiento de los proyectos, asegurar el cumplimiento de lo
estipulado y, de esta forma, procurar un desarrollo idéneo del Convenio.

e Proponer el régimen de comercializacion o explotacion de resultados y el de
propiedad industrial e intelectual de los proyectos conjuntos, cuando la
especificidad del caso asi lo recomiende.

e Revisar las lineas de investigacidon a desarrollar recogidas en el Anexo |.

e Cualesquiera otras que se encaminen al cumplimiento del Convenio conforme a
los intereses de ambas Partes.

e Resolvera los problemas de interpretacion y cumplimiento que puedan plantearse

La Comisidn se reunird, de forma ordinaria, con una periodicidad semestral, o cuando lo
solicite una de las Partes, en la sede de la solicitante.

La Presidencia de esta Comisidn tendra caracter rotatorio anual, y la Secretaria sera
ejercida por uno de sus miembros.

Las decisiones se adoptaran por mayoria, con el fin de favorecer la buena marcha del
presente convenio

En lo no previsto en el presente Convenio, el régimen de organizacién y funcionamiento
de la Comision de Seguimiento técnico serd el previsto para los érganos colegiados en
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
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SEPTIMA.- Confidencialidad y Publicaciones

Cada una de las partes se compromete a no difundir las informaciones cientificas o
técnicas pertenecientes a la otra parte a las que haya podido tener acceso en el
desarrollo de las actividades de la Unidad Mixta, siempre que estas informaciones no
sean de dominio publico.

La Comisidn de Seguimiento apreciara, en todo caso, la necesaria confidencialidad de
las informaciones obtenidas en el proyecto concreto, y velara porque tales
informaciones se mantengan reservadas entre los participantes del mismo.

La informacidn obtenida durante la realizacién de los proyectos, asi como los resultados
finales tendran caracter confidencial.

Cualquier publicacién a que diese lugar los proyectos conjuntos realizados en desarrollo
del presente Convenio, asi como en la divulgacion de cualquier forma, de los resultados
de los mismos, debera hacerse constar y reconocer a ambas Partes, respetando, en todo
caso, los derechos de los autores a ser mencionados, asi como mencionar a la unidad
mixta.

OCTAVA.-Propiedad Industrial e Intelectual de los Resultados

Los derechos de propiedad industrial o intelectual pertenecientes al ISCIll o al CIEMAT
antes del comienzo de la colaboracidn objeto de este Convenio y, asimismo, aquellos
que siendo propiedad de terceros hubieran sido transferidos a alguna de las partes,
continuardan siendo propiedad de sus titulares y no podrdn ser utilizados por la otra parte
sin su previo consentimiento por escrito.

Como regla general, cuando las actuaciones previstas en este convenio se lleven a cabo
de forma conjunta a través de la Unidad Mixta, los resultados que se generen, asi como
los derechos sobre la explotaciéon de los mismos, seran titularidad compartida en
funcién de la aportacién de cada una de las partes, lo que se recogera en los acuerdos
de copropiedad correspondientes.

Asimismo, ambas partes llevaran a cabo la proteccién necesaria en régimen de
cotitularidad respetando en todo caso la proporcion establecida en el parrafo anterior
de la presente estipulacion. La atribucidn de los costes derivados de dicha proteccién se
distribuird entre las partes en la misma proporcion.

Tanto en publicaciones de trabajos protegidos por el derecho de propiedad intelectual
como en patentes u otros registros, se respetara siempre la mencién a los autores del
trabajo; en el caso de las patentes, éstos figuraran en calidad de inventores.

Todas aquellas patentes resultantes de la colaboracidon establecida en el presente
Convenio seran de cotitularidad del ISCIlIl y del CIEMAT, respetandose, en todo
momento y en cualquier acuerdo de cesién o licencia a un tercero de las mismas, lo
recogido en la estipulacidon quinta, correspondiente a la gestién de los retornos del
presente Convenio.



NOVENA.- Transferencia de tecnologia

El CIEMAT y el ISCIII colaboraran en la transferencia de la tecnologia desarrollada en la
Unidad Mixta, entendiendo como tal la entrega de toda la documentacién con el detalle
y alcance que permita la transferencia de los resultados.

Las normas que regulen la proteccidn, explotacidn y transferencia de los resultados,
como son las relativas a la responsabilidad de cada parte y los criterios de reparto de
beneficios, se propondrdn en la Comisién de Seguimiento y serdn fijadas por las Partes
en el correspondiente acuerdo.

En el caso de resultados patentables, los trdmites para registrar las patentes podran ser
realizados a través del CIEMAT o del ISCIIl segin se proponga en la Comisidon de
Seguimiento y se suscriba en el correspondiente acuerdo.

DECIMA.- Normas de Régimen Interior

El personal de cada una de las Partes que, con motivo del cumplimiento de los objetivos
del presente Convenio, hubiese de desplazarse y permanecer en las instalaciones de las
otras Partes, conservard en todo momento su dependencia laboral o administrativa de
la Parte de origen, la cual asumird las obligaciones legales de su condicién.

El personal de cada una de las Partes desplazado a la otra debera someterse, durante su
permanencia en el recinto o dependencias de ésta, a todas las normas de régimen
interior aplicables en los mismos.

UNDECIMA.- Protecciéon de Datos

En todo cuanto afecte a los datos personales a que pudieran tener acceso durante el
desarrollo de las actividades recogidas en el presente Convenio, las Partes se obligan al
cumplimiento de la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales asi como en el Reglamento (UE)
2016/679, de 27 de abril de 2016 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento General de Protecciéon de Datos) y a la normativa posterior que lo
desarrolle o modifique.

Los datos de cardcter personal que recaben u obtengan las partes en el desarrollo y
aplicacién del convenio seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa
vigente.

En particular, las partes se comprometen a respetar el deber de secreto, y las
limitaciones en su caso marcadas por la normativa de aplicacion, sobre cualquier
informacién a la que se tenga acceso en la realizacion de actividades objeto de este
convenio, salvo aquella informacidn que deba ser publica segun lo establecido en la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen
gobierno.



DUODECIMA. — Vigencia

El presente convenio se perfecciona el dia de su firma. Resultara eficaz una vez inscrito
en el Registro Electrénico Estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacién del sector
publico estatal (REOICO), con arreglo al articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre
y se publicard en el Boletin oficial del Estado. Su duracién serd de 4 afos. Podra ser
prorrogado por cuatro afios adicionales mediante acuerdo undnime de las partes que
deberd ser formalizado por escrito, un mes antes de la expiracion del plazo convenido,
mediante la tramitacion de la correspondiente adenda, previa sustanciaciéon de los
trdmites previstos normativamente. Dicha adenda de prdrroga surtird efectos con su
inscripcidon en REOICO antes de la fecha de extincidn del convenio. Asimismo, la adenda
serd publicada en el «Boletin Oficial del Estado».

DECIMOTERCERA. - Modificacién del Convenio

Las Partes podran, por unanimidad y por escrito, acordar la modificacién de los términos
de este Convenio, mediante adenda al mismo, conforme a los requisitos legalmente
establecidos y previa autorizacion prevista en el articulo 50 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre.

DECIMOCUARTA. - Extincion del Convenio

El presente convenio se extinguird por el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto, o por incurrir en causa de resolucidn. Las causas de resolucion
son las contempladas en el art. 51.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico

Cuando concurra alguna causa de resolucion del convenio, si existiesen actuaciones en
curso de ejecucidn, las partes podran acordar cuando se resuelva el convenio la
continuacion vy finalizaciéon de éstas en un plazo improrrogable determinado por la
comisidon de seguimiento, trascurrido el cual el convenio deberad liquidarse.

La Comisidn de Seguimiento establecida en la clausula sexta continuara en funciones y
serd la encargada de resolver las cuestiones que pudieran plantearse en relacién con las
actuaciones en curso o derivadas del convenio y, asimismo, para el caso de producirse
la resolucidon anticipada, hasta que se resuelvan las cuestiones pendientes y se
determinen las consecuencias de la misma.

En caso de incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes del convenio, se notificard a la parte incumplidora un
requerimiento para que cumpla en un plazo de 30 dias naturales con las obligaciones o
compromisos incumplidos. 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 podra entender resuelto el convenio.



DECIMOQUINTA. - Régimen juridico y resolucién de conflictos

El presente Convenio se realiza al amparo del articulo 34.1 de la Ley 14/2011, de 1 de
junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién.

El presente convenio tiene caracter administrativo y se regird por sus propias clausulas
y por el régimen juridico en materia de convenios previsto en el capitulo VI del titulo
preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
Las discrepancias surgidas sobre la interpretacidon, desarrollo, modificacidn, resoluciéon
y efectos que pudieran derivarse de la aplicacion del presente convenio, deberan de
solventarse por la Comisidn regulada en el mismo. Si no se llegara a un acuerdo, las
cuestiones litigiosas seran de conocimiento y competencia del orden jurisdiccional
Contencioso-Administrativo de Madrid.

Y, en prueba de su conformidad, firman este documento, en sus respectivas sedes, con
fecha y firma electrdnica.

Por el ISCIII Por el CIEMAT
Fi rmado por ***7737**
Fi rmado por ***8539** MARI A YOLANDA BENI TO (R
MARI NA ANUNCI ACI ON POLLAN ****0002*) el dia
. Kk k kK * " 23/ 01/ 2025 con un
(R 7015*) el dia certificado emtido por
24/ 01/ 2025 con un o1 dop
. g AC Represent aci on
certificado emtido por AC
Dra. Marina Pollan Santamaria Dra. Yolanda Benito Moreno
Directora General Directora General



ANEXO I. PROGRAMA DE COLABORACION ENTRE EL ISCIII Y EL CIEMAT EN EL AMBITO
DE LA INVESTIGACION EN TERAPIAS AVANZADAS

Sin perjuicio de otras futuras lineas de investigacion que podrdn incorporarse a este
convenio mediante correspondiente adenda de modificacidn del convenio, se describen
a continuacioén las lineas de investigaciéon que seran desarrolladas por los grupos de
investigacion del CIEMAT e ISCIII referidos en este convenio.

1. Lineas cientificas a desarrollar

e Desarrollo de terapias celulares adoptivas para el tratamiento de enfermedades
congénitas y adquiridas, incluyendo terapias antitumorales y autoinmunes.

e Estudios de terapia y edicidén génica para el tratamiento de patologias humanas

e Investigacidn en terapias celulares y sus derivados en tratamientos regenerativos y
moduladores de inflamacién.

e Desarrollo de vectores virales y no virales, asi como herramientas de edicién génica
y virus replicativos condicionales para terapia y edicion génica y viroterapia.

e Generacién de modelos animales para estudios traslacionales de terapias
avanzadas.

e Estudio de mecanismos moleculares y celulares subyacentes a enfermedades y su
implicacion en el desarrollo de nuevas terapias.

e Produccidn GMP de productos de terapias avanzadas.

e Desarrollo de ensayos clinicos basados en terapias avanzadas.

2. Personal investigador

Para conseguir los objetivos propuestos los investigadores que participaran de manera
mas activa en esta colaboracidn pertenecerdn tanto al Departamento de Desarrollo de
Medicamentos de Terapias Avanzadas (DDMTA) del ISCIll, como a la Unidad de
Innovacion Biomédica del CIEMAT.

La composicion especifica del grupo de investigacién serd compartido y actualizado a
través del Comité de Seguimiento en las reuniones periddicas semestralmente.
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