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CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMPETITIVIDAD Y
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD PARA EL PROYECTO “DIAGNOSTICC Y TRATAMIENTO
DE PECISION EN ENFERMEDADES INFECCIONSAS Y CANCER” COFINANCIADO CON
FEDER

04 0IC. 20V
En Madrid, a de de 20 _

REUNIDOS

De una parte, D. Juan Maria Vdzquez Rojas, Secretario General de Ciencia e Innovacién, cargo que ostenta
en virtud del nombramiento efectuado por el Real Decreto, 569/2016, de 25 de noviembre, actuando en
nombre y representacion del Ministerio de Economia, Industria v Competitividad, de acuerdo a la
delegacion de competencias efectuada por Resolucién de la Secretaria de Estado de Investigacién,
Desarrollo e Innovacion, de 1 de julic de 2016 (BOE de 6 de julio de 2016), ratificada por Orden
EIC/1828/2016 de 24 de Noviembre {BOE de 30 de noviembre de 2016).

De otra parte, D2. Francisca Antén Molina, Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud, nombrada por
Decreto 92/2017, de 20 de junio (Boletin Oficial de la Junta de Andalucia ndimero 117, de 21 de junio) de
acuerdo con lo establecido en los articulos 21.5 y 27.21 de la ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de
La Comunidad Auténoma de Andalucia, y 17.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de
la Junta de Andalucia y en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Reconociéndose plena capacidad para celebrar el presente convenio,
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1.- Que de acuerdo al Reglamento (UE) N2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de
diciembre de 2013, por el que se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de
Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesién, al Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones
generales relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de
Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y se deroga el Reglamento {CE) N2 1083/2006 de!
Consejo, al Reglamento (UE) N2 1301/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de
2013 sobre el Fondo Europeo de Desarrollo Regional y sobre disposiciones especificas relativas al objetivo
de inversién en crecimiento y empleo y por el que se deroga el Reglamento (CE) N2 1080/2006, los criterios
de seleccion de operaciones cofinanciadas por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional se establecen en
los correspondientes Comités de Seguimiento de los Programas Operativos aprobados por Decision de la
Comisién Europea.

2.- Que corresponde al Estado el «fomento y coordinacidn general de la investigacidn cientifica y técnica»,
de acuerdo con el articulo 149.1.15 de la Constitucién. De forma especifica, segin el Real Decreto
415/2016, de 3 de noviembre, por el que se reestructuran los departamentos ministeriales, y se crea el
Ministerio de Economia, Industria y Competitividad {en adelante MEIC), corresponde a éste la propuesta y
ejecucion de la politica del Gobierno en materia de investigacién cientifica, desarrolle tecnoldgico e
innovacién en todos los sectores, y de forma mds especifica a la Secretarfa General de Ciencia e Innovacion
(en adelante SGCi) le corresponde el impulso de la compra puiblica innovadora. Todo ello de acuerdo con
los objetivos que se concretan en la Estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia y de Innovacién 2013-2020
(EECTI!) y en el Plan Estatal de Investigacién Cientifica y Técnica y de Innovacién 2013-2016 junto con las
orientaciones de la Comision Europea sobre construccién del Espacio Europeo de Investigacién y las
directrices estratégicas comunitarias en materia de cohesion.

: La Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién 2013-2020 (EECT!} constituye el marco
estratégico para las politicas de +D+i estatales y autondmicas y es el marco de referencia del Programa
Operativo FEDER de Crecimiento Inteligente 2014-2020 {POCInt), documento en el que se concreta la
estrategia y los objetivos de intervencién de ia Administracién General del Estado (AGE) cofinanciadas con
el fondo FEDER.

La EECTI recoge cuatro grandes objetivos generales, alineados con los objetivos de la Estrategia UE2020 v
de Horizonte 2020 y contempla el desarrollo de las medidas necesarias para corregir las debilidades del
Sistema.

A nivel estatal, la EECT! se desarrolia mediante el Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacién 2013-2016 y sus Planes Anuales de Actuacién, constituyendo el conjunto el marco estratégico
estatal de investigacion e innovacién para la especializacién inteligente {RIS3 estatal).

3.- Que la iniciativa emblemdtica de Europa 2020 "Unidn por la innovacion" reconoce la importancia del
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mercado de la contratacién pablica y su elevado potencial para impulsar la innovacién. En este sentido, la
contratacidn publica de productos y servicios innovadores es primordial para mejorar la calidad y la
eficiencia de los servicios puablicos, especiaimente en un contexto de restricciones presupuestarias. La
iniciativa establece que lfas administraciones publicas deben utilizar la contratacion publica cofinanciada por
los fondos estructurales para aumentar la demanda de productos y servicios innovadores. En el mismo
sentido, la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre
contratacién publica, establece que la investigacion y la innovacion son uno de los principales motores del
crecimiento futuro, y recomienda a los poderes publicos hacer la mejor utilizacién estratégica posible de la
contratacién publica para fomentar la innovacién. Asimismo, afirma el papel clave de la adquisicién de
bienes, obras y servicios innovadores en la mejora de la eficiencia y la calidad de los servicios piblicos.

A fin de coordinar las actuaciones recogidas en el POCInt y en los Programas Operativos Regionales dentro
del OT1, hay que sefialar que el objetivo general del POCInt dentro del OT1 es fortalecer las capacidades en
i+D+i que permitan el desarrollo de vinculos y la creacion de sinergias entre el sector publico y el sector
empresarial, asi como estimular la inversién empresarial en 1+D+i, a través de instrumentos tanto de oferta
como de demanda, contribuyendo a mejorar la competitividad empresarial apoyada en la innovacién y la
creacidn de empleo de alto valor afiadido. En el caso de actuaciones de Compra Publica Innovadora, las
actuaciones de la AGE van dirigidas a fomentar y coordinar proyectos en los que participen entidades de las
distintas Comunidades Auténomas.

4. Que el Servicio Andaluz de Salud (en adelante SAS) es un organismo de derecho publico de acuerdo a la
definicion contemplada en el art.2.1.4 de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Eurocpeo y def Consejo, de
26 de febrero de 2014, sobre contratacién publica y tiene entre sus funciones prestar atencién sanitaria a
las ciudadanas y ciudadanos andaluces, ofreciendo servicios sanitarios publicos de calidad, asegurando la
accesibilidad, equidad y satisfaccién de los usuarios, buscando la eficiencia y el aprovechamiento 6ptimo de
los recursos. El Servicio Andaluz de Salud es una agencia administrativa de las previstas en el articulo 65 de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y respecto al régimen de contratacién se rige por el Decreto 39/2011, de
22 de febrero, por el que se establece la organizacién administrativa para la gestidn de la contratacién de la
Administracién de la Junta de Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes y
servicios homologados

5. Que el SAS, en la ejecucion de este proyecto, se sometera a lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, que refunde el texto de la Ley de contratos del Sector Pablico.

6. Que el SAS conoce los Reglamentos Comunitarios y legislacién estatal vigentes en materia de 1+D+i.

7.- Que el SAS cuenta en sus presupuestos con créditos suficientes que permiten asegurar la cofinanciacién
global del proyecto.

8.- Que el MEIC ha analizado el proyecto que responde a las necesidades de desarrollo econdmico de la
Comunidad Auténoma de Andalucia y considera que deben ser objeto de cofinanciacién por el FEDER
aquellos con mayor capacidad de transformar los resultados de la investigacion en productos vy servicios de
alto valor afiadido, nuevos y sensiblemente mejorados, potenciando la transferencia de los resuitados de
actuaciones cientificas y techoldgicas a empresas productoras de bienes o servicios.
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9.- Que el MEIC valora la contribucidn del proyecto objeto de ayuda al desarrollo socioeconémico v la
competitividad del tefido empresarial del entorno, asi como a la integracién del sistema ciencia, tecnologia,
empresa y a la mejora de los servicios ptiblicos mediante la incorporacién de bienes o servicios
innovadores.

El MEIC, en relacién al Proyecto “Diogndstico y Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y
Cancer” ha seguido el procedimiento establecido para la seleccion de operaciones FEDER de la Linea Linea
FID — Fomento de la Innovacion desde la Demanda y de la Compra Publica Innovadora (Codigo de actuacidn
DGIC-004 del Programa Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER) aprobado el 3 de mayo de 2016.

Igualmente el MEIC ha considerado, dentro de los criterios de seleccion de operaciones de los Fondos, que
el proyecto "Diagndstico y Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer” se enmarca
dentro de los contemplados en el objetivo de difundir el conocimiento y de la cooperacién publico-privada
entre agentes cientifico-tecnoldgicos y empresas, apoyando, para ello, a proyectos que estimulen la
competitividad empresarial mediante la realizacién de actividades de 1+D+i en las regiones mas
desarrolladas por parte de la SGCi.

10. Que el SAS manifiesta que la totalidad de las actuaciones irdn encaminadas a la mejora de servicios
piblicos universales, no de mercado y/o que no generen efectos de distorsion de mercado.

11. Que el SAS manifiesta que velard porque las actuaciones impulsen el fomento de la innovacién
empresarial, a través del empleo de la compra publica innovadora, en coordinacion con el MEIC. A tales
efectos el SAS procurard maximizar el nimero de soluciones innovadoras puestas en mercado como
resultado del presente convenia de colaboracidn.

Pagina 4 de 13



JUNTA DE ANDALUCIA

\INION EUROPEA —
FONDO
SE";.'%’EE:"AL{:S AR  Servicio Andaluz de Salud
L EPieRY  CONSEJERIA DE SALUD

Agle ¥ COMENO  “nATERO
Q OE ESPARIA ‘I?EECQNOHIAIWA
COMPETITIVIDAD
a

"Urna mmanera a& hacer Europa"

Por todo ello, las partes acuerdan celebrar el presente convenio que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El objeto del presente convenio es establecer la colaboracién entre las partes para contribuir a la mejora
de los servicios plblicos, a través del fomento de la innovacién empresarial, mediante la seleccion de las
actuaciones y proyectos reflejados en la cldusula segunda para su cofinanciacién por el FEDER 2014-2020.

Asimismo mediante el presente convenio se establecen las obligaciones y derechos del SAS, beneficiario de
los fondos FEDER, aplicados para la ejecucién del antedicho proyecto.

Segunda. Actuaciones y Proyectos a ejecutar.

Las actividades relacionadas con el proyecto “Diagndstico y Tratamiento de Precision en Enfermedades
Infecciosas y Cancer” que se llevardn a cabo y serdn objeto de cofinanciacion, en particular por el FEDER
2014-2020, son las sefialadas en el Anexo |, Todas las actuaciones quedan sujetas a su correcta realizacién y
justificacién en los términos recogidos en este convenio y sus anexos.

Tercera. Obligaciones del MEIC.

a. El MEIC aportard a SAS la cantidad de CUATRO MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS MIL SEIS CIENTO
VEINTISISTE euros en concepto de anticipo reembolsable FEDER, con cargo a la aplicacion presupuestaria
27.12.463B.823 o la que la sustituya en futuros presupuestos, para ejecutar el proyecto reflejado en la
cldusula segunda de acuerdo a la memoria y presupuesto presentados (Anexo 1), lo que se aportard en los
términos reflejados en los anexos X y Xl correspondientes al Tramo | o fase de 14+D+i:

¢ El primer libramiento se realizara a la firma del convenio.

= El segundo libramiento se realizard a los 2 afios desde la firma del convenio, tras la justificacién del
primer libramiento y al menos el 10% de la cofinanciacion total que debe aportar el beneficiario
segun lo establecido en la clausula quinta (el MEIC, como QOrganismo intermedio del Programa
Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER, certificard anualmente a la Autoridad de Gestion los
gastos elegibles justificados y verificados antes del 1 de octubre de cada afio por el SAS.

e Los importes correspondientes a cada libramiento son los recogidos en el Anexo XI.

b. El importe total del proyecto asciende a SEIS MILLONES CUARENTA MIL SETECIENTOS OCHENTA Y
CUATRO euros, con la siguiente distribucion:
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. PRESUPUESTD
PRESUPUESTD (£)

SEGUN MODALIDAD (€)

TRAMO | (FASE [+D)  £.040 784
ANTICIPO REEMBOLSABLE 4.832.627
CONTRIBUCION BENEFICIARIO  1.208.157

TOTAL (£) 6.040.784 6 040 784

c. Del importe mostrado en el cuadro anterior correspondiente a la modalidad de anticipo reembolsable, el
FEDER financia un 80 %, CUATRO MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS MIL SEIS CIENTO VEINTISISTE
euros, y el 20 % restante, UN MILLON DOSCIENTOS OCHQ MIL CIENTO CINCUENTA Y SIETE euros, es la
aportacion nacional a través de [a contraparte SAS.

d. Los libramientos se realizardan mediante transferencia bancaria a la siguiente cuenta y entidad bancaria:
IBAN E$28.2100.9166.7122.0002.5198, Banco CAIXABANK, de conformidad a lo previsto en el anexo XI.

e. El SAS, al encontrarse sujeto al régimen presupuestario publico, deberd registrar un ingreso por el
importe del anticipo reembolsable recibido, aplicado al capitulo 9 “Pasivos financieros” de su presupuesto.

Cuando se reciban los fondos del FEDER, el Ministerio informara al SAS de esta circunstancia, de modo que

podran reconocer la subvencion recibida de la Unidn Europea mediante un ingreso en el concepto que

corresponda en el articulo 79 “Transferencias de capital del exterior”, lo que a su vez permitird la

formalizacidn de la cancelacién de la deuda que quedd registrada en el momento del anticipo de fondos
or parte del Estado, mediante el correspondiente pago en el capituto 9 de su presupuesto de gastos.

La cancelacién del anticipo reembolsable FEDER se realizara en formalizacidn, sin salida fisica de fondos. Si
el retorno de los fondos FEDER provenientes de la financiacién europea no fueran suficientes para
amortizar los fondos anticipados, SAS reintegrard |a diferencia en el Tesoro Publico mas los eventuales
intereses. En el caso de existir remanentes no aplicados a la actividad financiada, si el reintegro se realizara
de forma voluntaria antes del vencimiento del plazo para ejecutar fa actividad, se aplicard el interés
previsto en el articuio 17 de la Ley 7/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, por aplicacion del
articulo 77 de la misma. Cuando SAS no reintegre de forma voluntaria, el Ministerio procedera con el
Acuerdo de Inicio del Procedimiento de Reintegro, aplicindose el interés de demora establecido en el
articulo 38.2 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones. El periodo de cdiculo de
intereses se iniciard desde la fecha de pago hasta la fecha de reintegro voluntario, o hasta la fecha de
resolucion del procedimiento de reintegro.
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f. A los efectos de la certificacion y cancelacion del TRAMO [ {anticipo reembolsable FEDER), el MEIC, como
Organismo Intermedio del Programa Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER, certificard anualmente
a la Autoridad de Gestién los gastos elegibles justificados y verificados antes del 1 de octubre de cada afio.

Estos retornos alcanzaran una cuantia maxima del 80% del importe del gasto total elegible de las
actuaciones presupuestadas para el Tramo | (Fase de +D) en el Anexo | y en el Anexo XI que ascienden a
SEIS MILLONES CUARENTA MIL SETECIENTOS OCHENTA ¥ CUATRO euros; por tanto la aportacion del FEDER
sera de CUATRO MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS MIL SEIS CIENTO VEINTISISTE euros, la de la
contraparte SAS serd de UN MILLON DOSCIENTOS OCHO MIL CIENTO CINCUENTA Y SIETE euros, cada uno
proporcionalmente a su participacién en el presupuesto.

Cuarta. Obligaciones del Beneficiario SAS.

a. El SAS que serd beneficiario de las ayudas FEDER, se compromete a realizar las actuaciones y a efectuar
los gastos elegibles comprometidos para la finalidad con que aparecen en los Anexos |, X y X1 del convenio
para la fase de +D (Tramo 1), por un importe total de SEIS MILLONES CUARENTA MIL SETECIENTOS
OCHENTA Y CUATRO euros, a justificar los mismos ante la SGCi y a ir librando las cantidades
correspondientes a la cofinanciacién a medida que se vayan realizando las distintas actuaciones del Tramo
| {Fase de |+D} de los Anexos 1 y XI.

b. El SAS, en la ejecucién de este proyecto, se sometera a lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, que refunde el texto de la Ley de contratos del Sector Pablico. En particular,
ejecutara las actuaciones previstas en la cldusula segunda de acuerdo con lo previsto en el anexo X.

c. El SAS asume la responsabilidad en el estricto cumplimiento de las previsiones establecidas en los
Articulos 107 y 108 del TFUE y normativa que los desarrolla, en particular en lo referente a las oportunas
notificaciones y comunicaciones a la Comisién Europea gue en su caso fuesen necesarias.

d. El SAS, de conformidad con el articulo 125.4 b} del Reglamento (CE) 1303/2013, como beneficiario de la
ayuda mantendrd un sistema de contabilidad separado para todas las transacciones relacionadas con las
operaciones objeto de cofinanciacién o, al menos, contara con una codificacién contable adecuada que
permita identificar claramente dichas transacciones, debiendo distinguir las partidas presupuestarias de la
contabilidad nacional y comunitaria. Tedo ello, sin perjuicio de las normas de contabilidad nacional.

e. El SAS, de conformidad con lo dispuesto en la disposicién adicional segunda b) de la ley 48/2015, de 29
de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2016, acreditard que se encuentra al
corriente del pago de las obligaciones de reembolso de cualesquiera otros préstamos o anticipos
concedidos anteriormente con cargo a los Presupuestos Generales del Estadc con anterioridad al pago
establecido en el presente convenio. Asimismo acreditard que se encuentra al corriente de pago de sus
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social, y de sus obligaciones por reintegro de subvenciones. Para
tal efecto, el beneficiario entregard cumplimentado el modelo establecido en el Anexe Xli, firmado por
persona competente, con anterioridad a la firma del presente convenio de colaboracion.

Pégina 7 de 13



8

&

JUNTA DE ANDALUCIA

£ UNION ELRQPEA
] GOBERNG PNISTE FONDO .
g T DEESPANA DE L OMOMIA, TUOUSTRIA 5{%‘5&55“.35 Servicio Andaluz de Salud
g ¥ COMPETITVIDAD et EY CONSEJERIA DE SALUD
*Una manera ge hacer Europa

f. El SAS se compromete a informar cuatrimestraimente a la SGCi de la ejecucién del convenio en términos
de los compromisos adquiridos, los gastos reconocidos y los pagados aportando la correspondiente
conciliacion bancaria mediante certificacion del saldo de la cuenta del proyecto a final del cuatrimestre.

g. £l SAS que serd beneficiario de las ayudas FEDER, para realizar los procedimientos de contratacion
puablica de innovacién debera realizar consultas previas al mercado, debiendo justificar su realizacién ante
la SGCi. El beneficiario no podrd reservarse la explotacidn o comercializacidn con terceros de los resultados
de los trabajos realizados, ni directamente ni a través de terceros, ni acometera acciones que puedan
introducir efectos de distorsion de mercado.

h. Los gastos que se justifiquen al MEIC estardn incluidos entre los considerados elegibles de acuerdo a lo
dispuesto en la Orden HFP/1979/2016, de 29 de diciembre, por la que se aprueban las normas scbre los
gastos subvencionables de los programas operativos del Fondo Europeo de Desarrollo Regional y del Fondo
de Cohesién o norma gue la sustituya pudiendo imputarse gastos generales en ia medida prevista en ellas.
En ninglin caso se admitirdn gastos generales justificados como cantidades a tanto alzado.

Quinta. Justificacion de las actuaciones y gastos realizados.

a. El SAS justificara la marcha de las actuaciones presentando una memoria cuatrimestral a la SGCi. Dicha
memoria contendra:

1. Un cuadro que recojz la ejecucién presupuestaria de cada linea de actuacion, en términos de
cantidades comprometidas y efectivamente pagadas por El SAS en el cuatrimestre. Junto con la
documentacion contable que avale dicho cuadro resumen.

2. Unlistado de los principales avances de ejecucion y su vinculacion con los indicadores del Anexo VIt

3. Conciliacion bancaria mediante certificacion del saldo de [a cuenta del proyecto a final del
cuatrimestre.

b. Justificacion final a la finalizacién del plazo de ejecucion de actuaciones. El SAS tendra la obligacién de
justificar a la SGCi los gastos elegibles realizados en la ejecucion del proyecto mediante la presentacién de
una cuenta justificativa consistente en:

1. Certificacion por drgano de control independiente del SAS del cédigo contable asignado al proyecto
que permita identificar las transacciones relacionadas con el mismo, de la toma de razén contable
de la ayuda concedida, de los gastos e inversiones del proyecto, de la salida de fondos para el pago
de dichos gastos e inversiocnes y de la recepcion de los bienes financiados. Asimismo se presentara
cuenta justificativa completa {con copia de los documentos de gasto y pago).

2. Memoria econdmica consolidada firmada por el responsable legal del SAS y de los gastos y pagos
efectuados segin modelo Anexo .

3. Declaracién responsable relativa a la financiacién de la actividad subvencionada, segin Anexo IV,
que contendra la relacién de todos los ingresos o ayudas que la hayan financiado, con indicacién de
su importe y procedencia, firmada por el representante legal y con sello del SAS.
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Declaracién responsable, segln Anexo V, relativa al depésito de la documentacion original, con la
firma del representante legal del SAS.

Acreditacion del cumplimiento de las normas de publicidad. A este efecto se cumplimentard
Declaracion Responsable segtin modelo Anexo VI. El material grifico (fotografias, ejemplares de
publicaciones,...} que evidencie el cumplimiento de estas normas, se facilitard al Ministerio en
formato digital.

Cuestionario de los indicadores de resultado de la actividad segin modelo del Anexo VII.
Elaboracién por parte del SAS de la lista de control FEDER, segun Anexa VIII.

En el caso de contratos del sector publico, certificado del cumplimiento de lo dispuesto en el Real
Decreto Legislativo 3/2011, por parte del érgano de control.

En el caso de suministro de bienes de equipo y servicios de consultoria y asistencia técnica o
prestaciones de analoga naturaleza, cuando el importe no supere la cuantia de 18.000 € (excluido
el IVA} para suministros y servicios vy de 50.000 € (excluido el 1VA) para ejecucion de obras, se
presentardn, como minimo, tres ofertas previas de diferentes proveedores. No serd necesaria la
presentacién de dichas ofertas cuando se justifique que no existen en el mercado otras entidades
suministradoras.

En el caso de bienes inscribibles en un registro publico, escritura de inscripcion donde conste el
importe de la ayuda recibida y el periodo durante el cual el SAS deberd destinar los bienes al fin
concreto para el que se concedid la ayuda que no podra ser inferior a cinco afios. Para el resto de
bienes la obligaciéon de destino serd de dos afios.

Memoria de proyecto generador de ingresos de acuerdo con lo previsto en el Anexo IX y normativa
FEDER aplicable.

Memoria técnica justificativa: Se deberd incluir de forma concreta y detallada informacidn sobre el
desarrollo y el grado de cumplimiento del proyecto.

Se incluiran los siguientes puntos (en formato libre}:
i) Objeto y finalidad del proyecto o actuacién.
ii) Contenido y alcance del proyecto. Resultados obtenidos.

iii) Plan de trabajo, con referencia expresa a los hitos del proyecto recogidos en el
cuestionario de solicitud.

iv) Descripcion detallada y comprensiva de los conceptos imputados cargados en la
aplicacion de justificacidn, con referencia a su naturaleza, motivo de imputacion y
vinculacién con el proyecto, asi como sus posibles desviaciones respecto a lo
presupuestada inicialmente.

v) lustificacion de Indicadores: Acreditacion de los niveles de ejecucion de los indicadores
recogidos en el Anexo VI, firmado por el responsable legal del SAS (formato libre)
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c. La justificacidn final de los gastos debera realizarse durante los tres meses siguientes a la finalizacién del
periodo de ejecucion sefialado en la cldusula octava. No obstante lo anterior, el MEIC aceptard
una justificacién anual para gue el SAS pueda acreditar los gastos incurridos hasta la fecha.

d. El impuesto sobre el valor afiadido y demas tributos, sélo serdn elegibles cuando el beneficiario de la
ayuda los haya abonado y no sean susceptibles de recuperacién o compensacion, lo que deberd acreditarse
fehacientemente por el SAS.

Sexta. Sujecion a la normativa FEDER.

A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) N2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17
de diciembre de 2013, el SAS firmarén la declaracién responsable recogida como Anexo Il

El apoyo a esta actuacion serd compatible con otras ayudas o subvenciones, cualquiera que sea su
naturaleza y la entidad que las conceda, siempre que conjuntamente no superen el coste total de la
actuacién subvencionada, ni la cofinanciacidn FEDER supere el 80% el coste financiable y se respeten la
intensidad maxima aplicable y las normativas nacional y comunitaria en esta materia, especialmente la
incompatibilidad entre diferentes fondos y programas operativos del mismo fondo. Se debera comunicar,
en su ¢aso, ala SGCiy ala Comunidad Auténoma de Andalucia tanto el importe de las mericionadas ayudas
como el origen de las mismas.

A esta ayuda le son de aplicacién lo dispuesto en el Reglamento (UE) N2 1301/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013 sobre el Fondo Europeo de Desarrollo Regional y sobre
disposiciones especificas relativas al objetivo de inversion en crecimiento y empleo y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n? 1080/2006; el Reglamento (UJE) N2 1303/2013 del Parlamento Europec y del Consejo
de 17 de diciembre de 2013 por el que se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de
Desatrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesion, al Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones
generales relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de
Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y se deroga el Reglamento {CE) n2 1083/2006 del
Consejo; el Reglamento Delegado {UE) N2 480/2014 de la Comisién de 3 de marzo de 2014 que
complementa el Reglamento (UE) n2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Séptima. Seguimiento y Evaluacidn,

Para garantizar la correcta ejecucién y el seguimiento de la ayuda FEDER asignada en este Convenio se
constituira una Comision de Seguimiento integrada por seis miembros: tres personas designadas por el
MEIC y tres designadas por el SAS. La presidencia de la Comisidn corresponde al MEIC a través de la SGCi.
La secretaria de la Comisién la ejercera un representante del SAS.

En el plazo de un mes desde la firma del convenio, las partes designardn a sus representantes y lo
comunicardn a las otras partes.

Esta comision realizara el seguimiento de las actuaciones del convenio y conocera las dudas y controversias
que pudieran surgir en la aplicacién e interpretacion de las cldusulas del mismo, sin perjuicio de las
facultades del MEIC como drgano de control de la ayuda concedida. A fin de poder ejercer sus labores de
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seguimiento, deberad facilitarsele a la comisidn en el cuarto trimestre de cada afio un estado de la ejecucion
del proyecto en términos de los compromisos adquiridos, pagados o ejecutados.

Esta comisién de seguimiento no sustituye al érgano concedente en sus competencias conforme a lo
establecido en la Ley, 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

La comisién de seguimiento se reunira al menos una vez al afio. Con independencia de ello, se reconoce a
cada parte firmante la facultad de convocar reuniones de la comisidn.

Los miembros de esta comision no generardn derecho econdmico alguno por su pertenencia a la misma.

Las posibles modificaciones necesarias para Ia finalizacién de! proyecto deberén solicitarse, a través de la
citada comisién, quien propondra su aprobacién a la SGCi, que sera quien debera resolver expresamente su
concesién. Cuando las modificaciones impliquen la alteracion de los términas del Convenio, las mismas
deberdn ser objeto de aprobacidn por acuerdo de las partes mediante la suscripcién de la correspondiente
Adenda al presente convenio, previo cumplimiento de todos los tramites y reguisitos que resulten
preceptivos.

En lo no contemplado por ésta clausula, sobre el funcionamiento y actuaciones de la comisidn, se estara a
lo dispuesto por [a ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, sobre drganos
colegiados.

Octava. Duracién, Plazo de ejecucion del proyecto y Prérroga.

El plazo de ejecucion de actuaciones tendrd una duracién maxima de cuatro afios contados desde [a fecha
de entrada en vigor del mismo. Dicho periodo serd destinado integra y exclusivamente a las actuaciones
previstas en los anexas I, X y Xl como tramo | o fase de D+,

El plazo de ejecucién de actuaciones podrd ser prorrogado de manera que en ningun caso tenga una
duracion de més de cuatro afios contados desde la fecha de entrada en vigor del convenio.

E!l plazo de justificacién final sera de 3 meses contados desde el final del plazo de ejecucion.
Novena. Entrada en vigor, vigencia y prérroga.

El presente convenio entrard en vigor en el momento de su firma y su vigencia finalizard cuando se
produzca el total cumplimiento de todas las ohligaciones asumidas por [as partes, entre las que se
encuentra el total cumplimiento de la cancelacion del anticipo y/o reintegro en su caso de las cantidades
debidas. En cualquier caso el periodo de elegibilidad de los gastos se ajustara al periodo de ejecucion de
actuaciones de cada tramo establecido en la cldusula octava.

De conformidad con el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen luridico del Sector
Publico, el convenio resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal, al que se refiere la disposicién adicional séptima y
publicade en el «Boletin Oficial del Estados».

Décima. Resolucién del Convenio.
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a. En caso de extincién del convenio deberdn concluirse las actuaciones iniciadas al amparo de este
convenio, realizandose la liquidacién econdémica y administrativa de las obligaciones contraidas hasta el
momento.

b. Seran causas de su reselucidn y revocacion, las siguientes:
1. Elacuerdo expreso y escrito de las partes.

2. El incumplimiento por alguna de las partes de cualquiera de [as prescripciones sustanciales
contenidas en este convenio, lo que se comunicard por aquella que la invogque a las otras de
manera fehaciente. Se considerardn prescripciones sustanciales los contenidos integros de los
Anexos | {apartados 5y 6), Xy XI.

3. La cancelacion total o parcial del proyecto por causas imputables al SAS o a sus
contratistas/subcontratistas.

4. La aplicacién, por parte del SAS de la financiacién a finalidades y actuaciones distintas de las
previstas en este convenio y en sus Anexos [, Xy XI.

5. Elincumplimiento de la obligacién de justificacién cuatrimestral y/o final.

6. Elincumplimiento de los indicadores FEDER asociados al marco de rendimiento, de acuerdo con lo
establecido en el Anexo VIL.

7. Ei incumplimiento por parte del SAS de las obligaciones derivadas de los articulos 107 y 108 del
TFUE y normativa que los desarrolla, en particular en lo referente a las oportunas notificaciones y
comunicacicnes a la Comision Europea que en su caso fuesen necesarias.

¢. En el caso de resolucion del convenio segin lo establecido en los apartados anteriores procedera el
reintegro de tos importes correspondientes mds los eventuales intereses de demora calculados de acuerdo
con lo previsto en el articulo 38.2 de |a Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

d. En cuanto a fa forma en la que habrdn de concluirse las actuaciones correspondientes al tramo |, se
actuard de acuerdo con las normas especificas reguladoras del FEDER y los Fondos Estructurales.

e. En el caso de existir mas de una parte beneficiaria, los distintos beneficiarios responderan solidariamente
en caso de resolucién total o parcial del convenio.

Décimo Primera. Publicidad de las actuaciones.

Las partes firmantes se comprometen a hacer constar la colaboracion del MEIC en todas las actividades
informativas o de promaocién en relacién con las actuaciones contempladas en este Convenio. Asimismo, se
comprometen a observar estrictamente la normativa aplicable en materia de publicidad de los Fondos
Estructurales que cofinancian las actuaciones.

Dado que el proyecto esta cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarvollo Regional (FEDER), se realizard
la mencién correspondiente de acuerdo con lo establecido en el anexo XlI, 2.2. del Reglamento (UE) N2
1303/2013 de 17 de diciembre de 2013 y art. 4 y 5 y Anexo Il del Reglamento de Ejecucién {UE) N2
821/2014 de 28 de julio de 2014.
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Décimo Segunda. Régimen juridico.

£l régimen juridico aplicable serd ei establecido en la normativa comunitaria relativa a la aplicacién de
Fondos FEDER, se aplicard supletoriamente el régimen de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones, segin lo establecido en su articulo 6 y en el articulo 7 de su Reglamento de desarrollo
aprobadao por R.D. 837/2006, de 21 de julio.

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

En prueba de conformidad, las Partes firman el presente Convenio por duplicado ejemplar y a un solo efecto
en el lugar y fecha arriba indicados.

Por el Ministerio de Economia y Competitividad
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DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN
ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER (DyT-
PRECISION)

Desarrollo de nuevas soluciones para el diagndstico avanzado y tratamiento efectivo de
enfermedades infecciosas y cancer.

De manera especifica se pretende:

e desarrollar soluciones gue resuelvan el reto del manejo efectivo de las resistencias
bacterianas a antibidticos mediante la reduccién del tiempo de diagndstico de
resistencias

* desarrollar soluciones efectivas de diagndstico oncolégico en sangre circulante
(biopsia liquida) para la prevencidn, tratamiento y control de la enfermedad

La disponibilidad de soluciones rdpidas, no invasivas y coste efectivas permitirdn mejorar el
manejo, prevencion y tratamiento de dos grandes problemas de salud como son el cancery las
infecciones por bacterias resistentes al tratamiento antibistico, con el consiguiente impacto en
fa salud de los ciudadanos y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios publicos.

Los sistemas existentes y que las soluciones que se buscan pretenden sustituir son costosos y
de efectividad clinica limitada, aunque hay mucho trabajo de desarrollo en estas lineas, no
existen en el mercado soluciones de aplicacién inmediata y generalizada en la prictica
asistencial habitual.

ANEXO I: MEMORIA Y PRESUPUESTO

Proyecto de

- SERVICIO ANDALUZ DE SALUD, SAS

Ala

LINEA DE FOMENTO DE LA INNOVACION DESDE LA
DEMANDA. AL AMPARO DEL PROGRAMA OPERATIVO
FEDER DE 1+D+i 2014-2020
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1. OBIJETO

2. ENTIDADES QUE COLABORAN
2.1 MEIC
2.2 Beneficiario/s
2.2.a. SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)

3. LINEAS DE ACTUACION

4. EJECUCION DEL CONVENIO
4.1 Oficina de proyecto
4.2 Empleo CPI
4.3 Cronograma

5. PRESUPUESTO
6. RESULTADOS
6.1 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

6.2 Mejoras del servicio publico
6.3 Andlisis Coste-Beneficio (ACB)
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1. OBJETO

El objeto del presente convenio es la seleccién de proyectos para su cofinanciacion
por el FEDER 2014-2020, y mas especificamente para el proyecto DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE PRECISION EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER” (DyT-
PRECISION} Asimismo mediante el presente convenio se establecen las
obligaciones y derechos del organismo beneficiario de los fondos FEDER, aplicados
para la ejecucion del antedicho proyecto.

El programa de innovacion “DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN
ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER” {DyT-PRECISiﬂN) tiene por objetivo
desarrollar soluciones que permitan un diagndstico mas rapido, seguro y eficiente de
resistencias antimicrobianas que los existentes actualmente de manera que permita
instaurar un tratamiento antibiotico efectivo que impida el desarrollo de nuevas
resistencias.

e Disminuir la morbimortalidad asociada a infecciones por agentes microbianos
resistentes

e Disminuir los costes asociados a tratamientos inefectivos de infecciones
rasistentes

e El desarrolio y validacion de un prototipo que permita la identificacion y
caracterizacion de biomarcadores en sangre de forma automatizada y
simultanea para la personalizacion y monitorizacion del tratamientos de
pacientes oncoldgicos {biopsia liquida)

e Disefio e implantacion de un protocolo clinico integral de aplicacion de la
solucién a pacientes con diagndsticos especificos de cancer

* Despliegue, en su caso, de la soluciones desarroiladas y validadas en el sistema
sanitario publico de Andalucia

“DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO AVANZADOS EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
CANCER” (DyT-PRECISION) se dirige a resolver problemas de salud publica relevantes
en los campos de las enfermedades infecciosas y oncologicas:

Las infecciones producidas por agentes microbianos resistentes a antibioticos es un
problema para la salud individual y colectiva de gran envergadura.

La rapidez en la determinacién de los antibidticos efectivos ante el agente infeccioso
es fundamental para poder acertar en la eleccién de antibidticos que permitan la
rapida recuperacion y no generar mas resistencias antimicrobianas por las siguientes
razones:

# Las infecciones graves por bacterias multirresistentes tienen mal prondstico.

¢ Comienzo del tratamiento antibiético apropiado con frecuencia se demora hasta
las 48-72 h. del diagnéstico, por la lentitud de los sistemas actuales para
determinar la sensibilidad de las bacterias a los antibioticos.
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* El tratamiento antibidtico apropiado precoz es un factor protector frente z la
muerte en estas infecciones.

Se necesitan por tanto nuevos métodos para realizar el diagndstico rapido de la
sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos.

El diagndstico para la clasificacién de los pacientes oncolégicos y la prescripcion de los
farmacos diana se basan en el andlisis del tejido tumoral que tiene serias limitaciones:
de acceso, es doloroso, es costoso, no siempre es posible y una vez tomada no se
puede usar para ver la eficiencia del tratamiento.

Las técnicas actuales para el diagnéstico de tumores sélidos en general, tienen pues
muchas y evidentes limitaciones para valorar de modo 4agil, no invasivo vy
economicamente asumible el proceso evolutivo del cdncer y de las metastasis. No
obstante, El objeto del presente proyecto consiste en el desarrollo de un de un
prototipo de anilisis multiplexado de deteccién de biomarcadores circulantes (CTC,
miRNA, cfDNA y exosomas) en sangre de pacientes oncolégicos para la monitorizacién
de la eficacia de las terapias asi como para mejorar el prondéstico y el diagndstico del
cancer.

1.1.Linea 1: ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIOTICOS (ASURANT)

Es conocido que la eficacia de los antibidticos se estd reduciendo rapidamente. En
muchos paises, incluido el nuestro, existen casos puntuales de infecciones causadas
por bacterias panresistentes, es decir resistentes a todos los antibi6ticos conocidos, y
no son infrecuentes las infecciones por bacterias sensibles solo a un antimicrobiano. En
consecuencia, las resistencias a los antibidticos producen una enorme cantidad de
muertes, de sufrimientos, y de gasto sanitario, y ademads, suponen una seria amenaza
para los avances médicos, y para la sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

La rapidez en la determinacidn de los antibiéticos efectivos ante el agente infeccioso es
fundamental para poder acertar en la eleccion de antibiéticos que permitan la rdpida
recuperacion y no generar mas resistencias antimicrobianas por las siguientes razones:

e | as infecciones graves por bacterias multirresistentes tienen mal prondstico.

* Comienzo del tratamiento antibidtico apropiado con frecuencia se demora hasta las
48-72 h. del diagnéstico, por Ia lentitud de los sistemas actuales para determinar la
sensibilidad de las bacterias a los antibidticos.

e El tratamiento antibidtico apropiado precoz es un factor protector frente a la muerte
en estas infecciones.

Existe en la actualidad una clara necesidad de desarrollar nuevos métodos para realizar
el diagnéstico rapido de la sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos dado el
aumento de las tasas de mortalidad en las UCls hospitalarias de todo el mundo
causadas por este tipo de patégenos:
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18% pacientes infectados o colonizados con A. baumannii desarrollo bacteriemia:
Mertalidad del 34%.

A. baumannii causa neumonia asociada a ventilacion: Mortalidad del 40%.
- Responsable de otras infecciones severas: Mortalidad del 25%.

- P aeruginosa. Neumonia asociada a ventilacién: Mortalidad del 34%-68%. Mayor
tasa de bacteriemia (18-61%).

- E. coli: Aumento 18% to 28% de resistencias a beta-lactamicos de amplio espectro.

La implementacién y uso de un dispositivo que permita un diagndstico rapido de las
resistencias en la practica clinica habitual permitiria una mejora de los indices de
supervivencia por infecciones en UCi y provocaria una reduccion del porcentaje de
bacterias resistentes en hospitales al usar menos antibidticos ineficaces. Ademas, la
introduccion de nuevas técnicas de diagndstico rapidas, fiables y coste-efectivas, en
particular, tecnologia diagnoéstica point-of-care (POC) como la presente, mejoraria el
desarrollo de nuevos antibidticos y su administracion a los pacientes. Estas
herramientas ayudarian a mejorar el reclutamiento de pacientes para ensayos clinicos,
asegurando que el sujeto cumple con los criterios de inclusién lo cual disminuiria el
coste y tiempo del ensayo clinico.

Existen numerosas técnicas para la determinacion de la susceptibilidad a antibidticos.
Las técnicas clasicas, como las diluciones seriadas en medio de crecimiento microbiano
y la técnica de difusién de disco de Bauer-Kirby (Woods GL & Washington JA.),
necesitan 72h desde el procesamientc de [a muestra hasta la obtencién de los
resultados de susceptibilidad. Por tanto, reducir el tiempo hasta conseguir resultados
objetivos, sin afectar la precision y la reproducibilidad, para la implementacion de la
terapia correcta es de crucial importancia en los laboratorios clinicos microbiolégicos.

En estos momentos, un equipo de investigacion de Andalucia en el marco del proyecto
europeo MagicBullet del Séptimo Programa Marco, ha validado preliminarmente la
aplicacién de la tecnologia de la microencapsulacion para determinar la susceptibilidad
rdpida a antimicrobianos por parte de microorganismos patégenos multirresistentes.
Hasta el momento se han determinado patrones de resistencia a antibidticos en
patégenos oportunistas como Acinetobacter baumanii y se han identificado clones
J resistentes en poblaciones mayoritariamente sensibles. Dichos resuitados han dado
lugar a dos solicitudes de patente (P201330933, PCT/ES2014/070511} que podrian dar
proteccion a un procedimiento para la determinacion de patrones de susceptibilidad a
antibiéticos de microorganismos basado en la microencapsulacion mediante
enfocamiento de flujo.

Objetivos

Desarrollo y fabricacién de un método de diagnéstico rapido de la sensibilidad de las
bacterias a los antibidticos, basado en microencapsulacion en polimeros
biocompatibles y en analisis de las microcolonias para mejorar el prondstico de los
pacientes con infecciones graves, reduciendo su mortalidad y morbilidad.
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La solucion que se persigue deberia:

1. Basarse en la microencapsulacién en polimeros biocompatibles y en el analisis de
microcolonias usando muestras clinicas humanas.

2. Permitir la determinacion de patrones poblacionales sin necesidad de aislar cepas en
menor tiempo.

3. Disminuir el tiempo de estancias en UCls y aumente el acierto en la eleccion
terapéutica.

4, Reducir el uso abusivo de cdcteles de antibidticos de uso hospitalario.
5. Establecer configuracién amigable que mejore su aplicabilidad y usabilidad clinica.

Inicialmente, se plantea el desarrollo de un prototipo semiautomatizado para la
determinacion de la susceptibilidad a antimicrobianos (Objetivo 1). Una vez
desarrollado, se establecera el protocolo y procedimiento de tratamiento de muestras
de esputo para la implementacién de la tecnologia en las UCIs del SNS {Objetivos 2-5).
Se realizara un ensayo clinico piloto del prototipo desarrollado en la Fase | y de acuerdo
a los protocolos y procedimientos establecidos en Ia Fase li (Objetivo 3).

1.2.Linea 2: NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA (BIOPSIA
LiQuIDA)

El cancer es una de las principales causas de muerte en los paises mas desarrollados y
sobre todo la que mayor impacto social tiene debido a los largos, costosos y -muchas
veces- poco eficientes tratamientos.

El diagndstico para la clasificacion de los pacientes oncolégicos y la prescripcion de los
farmacos diana se basan en el andlisis del tejido tumoral que tiene serias limitaciones:
de acceso, es doloroso, es costoso, no siempre es posible y una vez tomada no se
puede usar para ver la eficiencia del tratamiento.

La comunidad cientifica ha validado el uso de distintos marcadores que se encuentran
en la circulacién periférica y han demostrado ser capaces de diagnosticar y monitorizar
el cdncer de manera mads eficiente: células tumorales circulantes {(CTCs), acidos
nucleicos (miRNA y ¢cfDNA) y exosomas. Dichos estudios nos han permitido determinar
su potencial papel en el proceso metastdsico y de manera global se ha denominado
como “biopsias liquidas”.

Las técnicas actuales para el diagnodstico de tumores sélidos en general, tienen pues
muchas y evidentes limitaciones para valorar de modo agil, no invasivo vy
econdmicamente asumible el proceso evolutivo del cancer y de las metastasis. No
obstante, El objeto del presente proyecto consiste en el desarrollc de un de un
prototipo de analisis multiplexado de deteccidn de biomarcadores circulantes (CTC,
miRNA, cfDNA y exosomas) en sangre de pacientes oncolégicos para la monitorizacidn
de la eficacia de las terapias asi como para mejorar el prondstico y el diagndstico del
cancer.

Servicio Angaluz de Salud
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Objetivos

Esta linea de accién pretende el desarrollo de un prototipc que permita la
identificacion y caracterizacion de biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y
ADN libre) de forma automatizada y simultanea para el diagndstico precoz, asi como
para la personalizacion y monitorizacién del tratamiento de los pacientes.

Complementariamente se requiere el disefio e implantacién de un protocolo clinico
integral para la determinacion de biomarcadores sanguineos (CTCs, exosomas, miRNA y
ADN libre) que ira desde la recogida de muestra hasta la decisién clinica

La generacién del prototipo se centrard en pacientes oncoldgicos afectos de tumores
sdlidos de mama y colon en estadios tempranos y metastasico {eventualmente:
pulmdn, préstata, pancreas)

La solucidén deberia:

1. Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva al paciente oncolégico

2. Monitorizar la respuesta al tratamiento y establecer tratamientos personalizados.
3. Pronosticar la aparicion de recaidas

4. Establecer costes de produccién de alrededor de 25 € y adecuado para los grandes
volimenes que se requieren.

5. Generar meta-analisis que apoyen la toma de decisiones

6. Desarrollar un protocolo transversal, dentro de los sistemas de salud, que faciliten la
gestion integral del proceso.

2. ENTIDADES QUE COLABORAN
2.1 Ministerio de Economia, Industria y Competitividad (MEIC)

La Secretaria de Estado de I+D+i (SEIDi) vy, en particular, la Secretaria General de
Ciencia e Innovacion (SGCi), del Ministerio de Economia, Industria y Competitividad
(MEIC), vy, dentro de la misma, a través de la Subdireccion General de Fomento de la
Innovacion (SGFI) tienen entre sus objetivos el impulso de la Compra Publica
Innovadora como instrumento para mejorar los servicios publicos al tiempo que
fortalecer las capacidades innovadoras de las empresas, de acuerdo con el Real
Decreto 345/2012, de 10 de febrero, que desarrolla [a estructura organica basica del
Ministerio de Economia, Industria y Competitividad, modificado por el Real Decreto
1067/2015, de 27 de noviembre, por el que se crea la Agencia Estatal de Investigacion y
se aprueba su Estatuto.

En particular la SGFI, en base a su experiencia como 6érgano impulsor de programas de
CPI, asesorara a los beneficiarios en la definicidn de las arquitecturas financieras de CPI
con objeto de maximizar el impacto en la innovacion empresarial de la presente
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JUNTA DE ANDALUCIA

propuesta. Los beneficiarios consultardn preceptivamente con la SGFi en Ia elaboracién
y puesta en marcha de actuaciones de CPI asi como en la definicién de indicadores y
medidas tendentes a fomentar la competitividad empresarial.

2.2 SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)

El Servicio Andaluz de Salud, creado en 1986 (Ley 8/1986, de 6 de mayo, del Servicio
Andaluz de Saiud. BOJA n2 41 de 10/05/1986), de acuerdo con lo previsto en el articulo
64 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. (BOJA nim. 74, de 4 de
julio y BOE naim. 185, de 4 de agosto) tiene como mision prestar atencion sanitaria a
las ciudadanas y ciudadanos andaluces, ofreciendo servicios sanitarios publicos de
calidad, asegurando la accesibilidad, equidad y satisfaccién de los usuarios, buscando la
eficiencia y el aprovechamiento éptimo de los recursos.

El Servicio Andaluz de Salud es una agencia administrativa de las previstas en el articulo
65 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y respecto al régimen de contratacion se rige
por el Decreto 39/2011, de 22 de febrero, por el que se establece la organizacién
administrativa para la gestion de la contratacion de la Administracion de la Junta de
Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes y servicios
homologados. Considerando este marco legal y la Ley 1/2014, de 24 de junio, de
Transparencia Publica de Andalucia, cualquier entrada de dinero a través de este
programa se realizara de forma objetiva y transparente, y evitando ventaja econémicas
para el SAS. La compensacion econdmica estimada para este programa de innovacion
no superara el nivel necesario para cubrir totai o parcialmente ios gastos ocasionados.
Asi, el SAS cumple los requerimientos indicados en la STICE de 24 de julio de 2003,
Altmark.

Por lo tanto el SAS cumple con LAS CONDICIONES DE SERVICIO PUBLICO segdn lo
recogido en la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. {(BOJA nim. 74, de 4
de julio y BOE niim. 185, de 4 de agosto. El SAS:

1) ejerce exclusivamente cbligaciones de servicio publico;

2) Las obligaciones y funciones del SAS estan claramente definidas en la mencionada
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia

3) Considerando este marco legal, es conveniente aclarar que cualquier entrada de
dinero a través de este programa se realizara de forma objetiva y transparente, y
evitando ventajas econémicas para el SAS respecto a cualquier otra entidad.

4) La compensacién econdmica estimada para este programa de innovacién no
superara el nivel necesario para cubrir total o parcialmente los gastos ocasionados.

5) Finalmente todas las obligaciones de servicio publico se van a realizar conforme a un
procedimiento de contratacion publica que permita seleccionar al candidato capaz de
prestar estos servicios al menor coste para la colectividad. Por lo tanto El Servicio
Andaluz de Salud cumple los requerimientos indicados en la STICE de 24 de julio de
2003, Altmark.

Servicio Andaluz de Salud
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JUNTA DE ANDALUCIA

3. LINEAS DE ACTUACION

Este convenio se articula en torno a dos lineas de actuacién centradas en ANALISIS DE
LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A ANTIBIOTICOS y en NUEVO
SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA

3.1 Linea 1 ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIOTICOS (SURAN)

3.1.1 DESCRIPCION

Existen numerosas técnicas para la determinacion de la susceptibilidad a antibidticos,
revisadas por Jorgensen y Ferraro (Medical Microbiology CID 2009). Las técnicas
clasicas, como las diluciones seriadas en medio de crecimiento microbiano y la técnica
de difusion de disco de Bauer-Kirby {(Woods GL & Washington JA.), necesitan 72h desde
el procesamiento de la muestra hasta la obtencidn de los resultados de susceptibilidad.
Por tanto, reducir el tiempo hasta conseguir resultados objetivos, sin afectar la
precision y ila reproducibilidad, para la implementacién de la terapia correcta es de
crucial importancia en los laboratorios clinicos microbiocldgicos.

En estos momentos, un equipo de investigacion de Andalucia en el marco del proyecto
europeo MagicBullet del Séptimo Programa Marco, ha validado preliminarmente la
aplicacidn de la tecnologia de la microencapsulacion para determinar [a susceptibilidad
rapida a antimicrobianos por parte de microorganismos patdgenos multirresistentes.
Hasta el momento se han determinado patrones de resistencia a antibiéticos en
patégenos oportunistas como Acinetobacter baumanii y se han identificado clones
resistentes en poblaciones mayoritariamente sensibles. Dichos resuitados han dado
lugar a dos solicitudes de patente (P201330933, PCT/ES2014/070511) que podrian dar
proteccién a un procedimiento para la determinacion de patrones de susceptibilidad a
antibidticos de microorganismos basado en la microencapsulacion mediante
enfocamiento de flujo.

A continuacién se resumen las principales tecnologias existentes en el mercado
incluyendo las desventajas que presentan frente a la tecnologia que se pretende
desarrollar en el presente proyecto:

* Sistemas automatizados actuales (Siemens HealthCare Diagnostics; Trek Diagnostics
Systems): Alto precio, sistemas cerrados.

* Encapsulacién para andlisis individualizado de microorganismos (con o sin
microfluidica): Sufrimiento celular (temperaturas altas), depende de citometria de
flujo.

¢ Sistema de microfluidica {Lab on chip): Tratamientc de imagenes complejo,
Sufrimiento celular (temperaturas altas), Microfluidica.

» Cellena®- Flow Focusing: Costosa y compleja de manejar
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* Genotipado: Necesario conocimiento previo del agente infeccioso y de genes de
resistencia

En este escenario, la presente tecnologia permitiria reducir el tiempo hasta obtencién
de resultados a 12h frente a las 48-72h actuales sin afectar precision vy
reproducibilidad. Ademas, permitiria la posibilidad de determinacion de patrones
pobiacionales sin necesidad de aislar cepas, reduciendo 6 veces el tiempo para obtener
resuitados. Esto puede significar menor tiempo de estancias en UCls, valorado en mas
de 3.000 euros/dia, asegurar una eleccion terapéutica acertada y sobre todo, un menor
abuso de cocteles de antibidticos de uso hospitalario, que estan causando graves
problemas de resistencias a antimicrobianos.

3.1.3 POBLACION OBJETO DE LA MEJORA DEL SERVICIO PUBLICO (Poblacién Diana)

Pacientes con infecciones graves por patégenos multirresistentes; Profesionales
médicos de los servicios de Enfermedades Infecciosas, Microbiologia y Cuidados
Criticos

3.1.4 OBJETIVOS GLOBALES DEL PROYECTO

Desarrollo y fabricacidon de un método de diagnéstico rapido de la sensibilidad de las
bacterias a los antibidticos, basado en microencapsulacion en polimeros
biocompatibles y en analisis de las microcolonias para mejorar el prondstico.

3.1.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROYECTO

1. Se base en la microencapsulacién en polimeros biocompatibles y en el andlisis de
microcolonias usando muestras clinicas humanas.

2. Permitir la determinacidn de patrones poblacionales sin necesidad de aislar cepas en
menor tiempo.

3. Disminuir el tiempo de estancias en UCls y aumente el acierto en la eleccién
terapéutica.

4. Reducir el uso abusivo de cocteles de antibidticos de uso hospitalario.
5. Establecer configuracion amigable que mejore su aplicabilidad y usabilidad clinica.

3.1.6 INTERACCION ENTRE LOS DISTINTOS OBJETIVOS, ACTIVIDADES, TAREAS...

Inicialmente, se plantea el desarrollo de un prototipo semiautomatizado para la
determinacién de la susceptibilidad a antimicrobianos (Objetivo 1). Una vez
desarrollado, se establecera el protocolo y procedimiento de tratamiento de muestras
de esputo para la implementacion de la tecnologfa en las UCls del SNS (Objetivos 2-5).
Se realizara un ensayo clinico piloto del prototipo desarrcliade en la Fase | y de acuerdo
a los protocolos y procedimientos establecidos en la Fase |t {Objetivo 3).

R
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3.2 Linea 2 NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA (BIOPSIA
LiQuiDA)

3.2.1 DESCRIPCION

El cdncer es una de las principales causas de muerte en los paises mas desarrollados y
sobre todo la que mayor impacto social tiene debido a los largos, costosos y -muchas
veces- poco eficientes tratamientos.

Todos los diagndsticos para la clasificacion de los pacientes y la prescripcién de
farmacos diana se basan en el analisis del tejido tumoral (biopsia sélida) y tienen
ciertas limitaciones: de acceso, es dolorosa, es costosa...

La comunidad cientifica ha validado el uso de distintos marcadores que se encuentran
en la circulacion periférica y han demostrado ser capaces de diagnosticar y monitorizar
el cancer de manera mas eficiente: células tumorales circulantes (CTCs), acidos
nucleicos (miRNA y cfDNA) y exosomas. Dichos estudios nos han permitido determinar
su potencial papel en el proceso metastasico y de manera global se ha denominado
como “biopsias liquidas”.

Actualmente, existen mas de 50 EECC en el mundo para determinar la eficacia de la
biopsia liquida, entre ellos 14 EECC para evaluar miRNA circulantes como
biomarcadores de cdncer. Ej: The Role of microRNA-29b in the Oral Squamous Cell
Carcinoma NCT02009852. No obstante, detectar cuantitativamente estos marcadores
circulantes en forma multipléxica, con metodologias sencillas y no invasivas para los
pacientes y ligadas a sus historiales clinicos que permita una actuacidn clinica
adecuada y personalizada es la respuesta que este desarrollo innovador debe dar.

3.2.2 EXISTENCIA DE SOLUCIONES SIMILARES EN EL MERCADO

Actualmente, existe un test no invasivo aprobado para el diagnéstico y [a
monitorizacion del cancer con el objetivo de seguir el proceso evolutivo de las
metastasis sin necesitar tejido tumoral. Se basa en el uso de células tumorales
circulantes (CTCs) y la FDA norteamericana ha aprobado un dispositivo, CellSearch,
para su cuantificacion que permite diagnosticar y pronosticar el cancer. Su falta de
especificidad y un grado muy limitado de versatilidad junto a los costos asociados a
este equipo han impedido su implementacién en sistemas de salud puiblicos. Por otro
lado, Merck Serono ha aplicado para conseguir la marca CE-IVD de un producto que
permite la deteccién e identificacion de mutaciones RAS (KRAS y NRAS) en ADN libre
circulante para pacientes de cancer colorrectal metastasico.

Sin embargo, no existe en el mercado ningln dispositivo que permita llevar a cabo la
deteccién simultanea de varios de estos biomarcadores.

La generacién del prototipo se centrara en pacientes oncolégicos afectos de tumores
sdlidos de mama y colon en estadios tempranos y metastasico (eventualmente:
puimaén, prostata, pancreas)
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3.2.4 OBJETIVOS GLOBALES DEL PROYECTO

Desarrolio de un prototipo que permita la identificacion y caracterizacién de
biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre} de forma
automatizada y simultanea para el diagndstico precoz, asi como para la
personalizacién y monitorizacion del tratamiento de los pacientes.

Disefio e implantacion de un protocolo clinico integral para fa determinacion de
biomarcadores sanguineos {CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre) que ird desde Ila
recogida de muestra hasta la decisidn clinica

3.2.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROYECTO

1. Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva al paciente oncoldgico
2. Monitorizar la respuesta al tratamiento y establecer tratamientos personalizados.
3. Pronosticar la aparicidn de recaidas

4. Establecer costes de produccion de alrededor de 25 € y adecuado para los grandes
volimenes que se requieren.

5. Generar meta-analisis que apoyen la toma de decisiones

6. Desarrollar un protocolo transversal, dentro de los sistemas de salud, que faciliten la
gestion integral del proceso.

3.2.6 INTERACCION ENTRE LOS DISTINTOS OBJETIVOS, ACTIVIDADES, TAREAS...

A. Deteccién de necesidades: necesidades técnicas y funcionales de la tecnologia

B. Consultas preliminares al mercado: previo al proceso de contratacidn, que aseguren
la viabilidad y el éxito del proyecto planteado.

C. Licitacién y gestidn del Producto en modalidad de Compra Piblica Innovadora (X3):

D. Validacion del funcional de prototipo entregado: Testeo en una muestra restdual del
correcto funcionamiento del prototipe entregado
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4. EJECUCION DEL CONVENIO Y CRONOGRAMA

4.1 Oficina de proyecto
4.1.1 EQUIPO GESTOR

INTERVENCION & CONTROL FINANCIERO: Interventor Central del Servicio Andaluz de
Salud (SAS)

ASESORIA JURIDICA: Asesoria juridica del Servicio Andaluz de Salud

GESTORES: Titular de ia Direccidon Gerencia del SAS; Titular de la Secretaria General de
I+D+i de la Consejeria competente en materia de Salud; Titular de la Direccién General
Gestién Econémica y Servicios del SAS; Titular de la Direccién General de Asistencia
Sanitaria y Resultados en Salud del SAS; Titular de {a Subdireccion de Compras y
Logistica del SAS.

MECANISMOS DE COORDINACION: Unidad Técnica de Coordinacion: titular de la
Coordinacion de la Estrategia de CPi del SSPA; titular de Subdireccién de Compras y
Logistica del SAS; un Técnico Superior designado por la Direccién General de Gestion
Econdmica y Servicios del SAS; un representante de la Oficina Transferencia Tecnologia
del SAS; Titular de la Jefatura de Servicio de Innovacion-Consejeria competente en
materia de Salud

OTROS: Los Gestores constituyen el Comité de Direccion del Proyecto responsabie de
M las decisiones estratégicas. La unidad Técnica de Coordinacién se encarga de la gestion
logistica y la coordinacidn de operaciones con las unidades administrativas
responsables de [a compra y el Grupo Técnico responsable del control y evaluacion del
desarrollo tecnoldgico.
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LINEA 1: ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIOTICOS (ASURANT)

Dr. José Miguel Cisneros Herreros Director del PIRASOA: “Programa integral de
prevencion y control de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria y
uso apropiado de los antimicrobianos” (5%)

2 Doctores investigadores (20%): Validacion requisitos y efectividad clinica

Facultativo servicio de microbiologia y enfermedades infecciosas/ Microbidlogo
(5%): Validacion clinica

Investigador Senior (100%): jefe proyecto
Investigador Técnico {2) (100%): operaciones
LINEA 2: NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA {BIOPSIA LIQUIDA)}
Dr. José Antonio Lorente, PhD Director Cientifico de GENyO 5%
Maria J. Serrano, PhD (GENyO). Investigadora 10%

Dr. José Luis Garcia-Puche, Dr. José Expésito Hernandez 5%, oncélogos del HUC San
Cecilio y HU Virgen de las Nieves

Juan J. Diaz-Mochdn, PhD Investigador 10%
Rosaric Sanchez investigador 5%
Investigador Senior 100%

Investigador Técnico (2) 100%

4.2 Empleo CPI

4.2.1 Linea 1 ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIGTICOS (ASURANT)

Esta necesidad se va a cubrir exclusivamente por mecanismos de CPP. En su ejecucién
ASURAN prevé una fase previa de consulta a los usuarios internos cualificados de la
solucion seguida de una fase de consulta al mercado, de las que se deriva la
elaboracion de los pliegos y las fases posteriores de licitacion, adjudicacién, ejecucion y
evaluacion.

421 Linea 2 NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA (BIOPSIA
LiQUIDA)

Esta necesidad se va a cubrir exclusivamente por mecanismos de CPP. En su ejecucion
BIOPSIA LIQUIDA, prevé una fase previa de consulta a los usuarios internos
cualificados de la solucién seguida de una fase de consuita al mercado, de las que se
deriva la elaboracién de los pliegos y las fases posteriores de licitacién, adjudicacidn,
ejecucion y evaluacién.
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4.3 Cronograma : Tabla de actuaciones indicando las acciones y los meses y afios (2017 a 2021)

A

CRONOGRAMA PROYECTO DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION {DyT-PRECISION)

2017

2018

2019

2020 | 2021

OFICINA PROYECTO

123456789 1011 1211234567 89 10 11 12

123456789 1011

12

123456789101 12/12 345678910 11

12

Staff {personal propio/nueva contratac. Max. 3% pres.. toty

I

Asist. Técnica /Convenios Colabaracién

Consultas Mercado

Elaboraclén Pliego

Proceso de lidtacién

Adjudicacion

Firma Contratos

CP1 {mayor ¢ igual al 70% del presupuesto total)

Linea 1: 035- ASURAN

CPP FASE 1 Exptoracidn de Soluciones

CPP FASE 2 Desarrollo Prototipos

CPP FASE 3 Ensayos de validacidn muestras clinicas

Linea 1: 036- BIOPSIA LIQUIDA

Consultas Mercado

CPP FASE 1 Exploracidn de Soluciones

CPP FASE 2 Desarrollo Prototipos

CPP FASE 3 Ensayos de validacién muestras clinicas

EVALUACION DE RESULTADOS

JUSTIFICACION de ACTIVIDADES

==
2,3 rmisTerio
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5. PRESUPUESTO
PRESUPUESTO

OFICINA PROYECTO ' [mepor o lgual al 30% del 1376.782,00 €

presupuesio tatal)

Staff {Nueva contratacién o personal propio. Max. 3% 750.200,00 €

presupuesto total y dedicacién marginal)

Asistencia Técnica y/o Convenios de Colaboracién 626.580,00 €

Equipamiento 000.000,00 €

Infraestructura/ Inversiones tangibles e intangibles 000.000,00 €

Fungibles 0,00 €
CONCEPTO IMPORTE €

CPI (mayoer & Igual al 70% del presupussto total) 4.664.000 €

Consultas Mercado 64.000 €

CPP 4.600.000 €

Asociacion para la Innovacién

Fasel 0,00 €
Fase 2 0.000.000 €
- Contrataciones Ordinarias 0.000.000 €
Contrato Ordinario 0.000.000 €
Fase 1l
Fase de Evaluacién 0.000.000 €
Fase 2 0.000.000 €

GASTOS GENERALES (menor o igual al 10% del

AR R Gl e W Giastos biunivocamente

pelacionadas con el proyecto)|

TOTAL ACTUACION: “DIAGNOSTICO Y 6.040.782 €
TRATAMIENTO AVANZADOS"

by
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6. RESULTADOS

6.1 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

Se espera disponer de un sistema diagndstico de susceptibilidad-resistencia a
antibiéticos para uso a pie de cama y procesado rapido en pacientes ingresados en UCI
con infeccidn respiratoria que permita una eleccién efectiva y segura de tratamiento
antibidtico.

Se espera conseguir un sistema de diagndstico de cancer en sangre periférica (biopsia
liquida) aplicable al seguimiento y contrel de pacientes con cancer de mama y colon, y
eventualmente en otros tipos de cancer.

6.2 Mejoras del servicio publico

Las mejoras que se esperan delas dos lineas de trabajo de DyT- PRECISION son las
siguientes:

En la Linea 1 ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIQTICOS (ASURAN) se espera:

Mejorar la efectividad del tratamiento antibiético de pacientes ingresados en UCl con
infeccion respiratoria, lo que se traducird en una reduccion de la mortalidad y
complicaciones para los pacientes, una reduccion en el uso de recursos (dias de
estancia en UCI, tratamientos complejos} y sus costes asociados para el servicio
publico. Un uso mas adecuado de los antibiéticos ademas de estos resultados
contribuye a mejorar el manejo del grave problema de salud publica que es la
extensién de bacterias resistentes a multiples o a todos los antibidticos. El uso y
aplicaciones de la solucién no se limitaran a pacientes con infeccicnes respiratorias en
ucl

Por otra parte en la Linea de trabajo 2 NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA
LIQUIDA (BIOPSIA LIQUIDA) se espera:

Mejorar el diagnéstico y seguimiento de los pacientes con cancer asi como identificar
aquellos susceptibles de responder a los tratamientos de manera eficaz lo cual
redundara, ademas de en un beneficio para los pacientes afectados, en una mejora de
la efectividad vy la eficiencia de la atencién en un area de especial coste para el sistema
sanitario publico.

i
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6.3 Analisis Coste-Beneficio (ACB}):
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1ITULO PROYECTO
Acranimo DyT-PRECISION
2015/035 ASURANT
2015/036 BIOPSIA LIQUIDA

| DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER {DyT-PRECISION)

e

ANO =i, n=8 {n= ne afios generaaon be Afio 1l Afo 2 Aifio 3 Afio 4 Afo Afo B Afio 7 Afic 8
ahorro/afio |ahorro/aiio Jahorro/afio Jahorro/afio |ahorro/afio Jahorro/afio jahorro/afio |ahorro/afio

Indicador Rendimientol2: Ahorro TOTAL

{Antibioticos+Estancias UCl) en 0 0 G 0f 116.691.840 116.691.840+ 116.691.840§ 116.691.840

Andalucia/afio, aplicacién solucién ASURANT

Indicador de Rendimiento 9 Ahorro TOTAL

estimado en medicamentos oncoldgicos por o o 0 of 20.300.308 20.300.303J 20.300.308] 20.300.308

pacientes diana /Andalucia, aplicacién

BIOPSIA LIQUIDA

BEN EF|C|O/ANO = B, 0 0 0 0l 189.867.523| 189.867.523) 189.867.523| 189.867.523

L)

PRESUPUESTO TOTAL: 1.637.696 1.637. 1.637. 1.637.696| 15.450.000 15.450.000 15450000 15.450.000

Bi-Ci -1.637.696) -1.637.696| -1.637.696] -1.637.696] 189.867.523| 189.867.523f 189.867.523| 189.867.523

TIPO ACTUALIZACION ANUAL=r; -1% -1% -1% 2% 2% 2% 2%

(1+ri)i 1 0,99 0,98 0,97 0,99 1,01 1,03 1,05

VALOR ACTUALIZADO A 2016/ANO =VA4 -1.637.696] -1.654.238 -1.670.947] -1.687.826] 191.842.546) 188.080.927| 184.393.066| 180.777.516)

VAN =SUMA (B-C) / (1+TIR)') = 738.443.348

VAN = SUMA (B-C, / (1+TIR)') =0 228,10% ||

ﬁ S UNION EUROPEA
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A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de
17 de diciembre de 2013,

D? Francisca Anton Molina, con DN 26.442.593-E

en representacion de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)
con CIF Q-9150013B y domicilio social en Avenida de la Constitucion, 18
provinciade  Sevilla segun
otorgado con
Decreto 92/2017, de 20 de junio, por el que se dispone su nombramiento fecha BOJA 21/06/2017
en ante
DECLARA

1. Que esta informado, conforme a lo dispuesto en el articulo 125 del Reglamento (UE) N° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013 de los puntos siguientes:

= las condiciones especificas relativas a los bienes entregados o servicios prestados en el marco de
la operacidn

las condiciones de financiacion de la operacién {plan de financiacién)

el plazo limite de ejecucién

la normativa a aplicar;

la informacion financiera y de ofro tipo que se ha de conservar, comunicar y facilitar cuando sea
requerido.

2. Que ha recibido las orientaciones adecuadas para la ejecucion y puesta en marcha de los
procedimientos de gestion y control que sean necesarios para el buen uso de los Fondos,
incluyendo la lista de comprobacién FEDER (Fondos FEDER 2014-2020).

3. Que no se da el caso de la doble financiacién del gasto declarado con otros regimenes comunitarios
0 nacionales y con otros periodos de programacion.

4. Que realizara declaracién de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado la actividad con
indicacién de su importe y procedencia.

5. Que, de conformidad con el articulo 125.4 b) del Reglamento {(UE) N°® 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, como beneficiario/coordinador/responsable de
la ayuda (asi como los otros organismos participantes en [a ejecucion de las operaciones, si los
hubiere) estd obligado a mantener un sistema de contabilidad separado para todas las
transacciones relacionadas con las operaciones objeto de cofinanciacion o, al menos, cuento con
una codificacion contable adecuada que permita identificar claramente dichas transacciones,
debiendo distinguir las partidas presupuestarias de la contabilidad nacional y comunitaria. Todo ello,
sin perjuicio de las normas de contabilidad nacional.

6. Que, de conformidad con el articulo 125.4 d) y el articulo 140.1 del Reglamento {(UE) N° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, se dispone de toda la
documentacién sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios para contar con una
pista de auditoria apropiada, la cual conservard hasta tres afos a partir del 31 de diciembre
siguiente a la presentacion de las cuentas en las que estén incluidos los gastos de la operacion. No
obstante lo dispuesto en cuanto a la documentacion justificativa, para dar cumplimiento a lo
establecido en los citados articulos 125.4 d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) N° 1303/2013 del
Parlamento Europec y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, sobre las garantias sobre la
disposicion de toda la documentacion sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios
para contar con una pista de auditoria apropiada, esta informado de que debera presentar, junto con
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los otros documentos sefialados para la justificacion, un CD con el conjunto de facturas y de
comprobantes de gasto y pago.

Que, dentro de su esquema organizative, cumple con lo dispuesto en el articulo 115 del Reglamento
(UE) 1303/2013 y en el anexo Xll apartado 2.2 de dicho Reglamento, en donde se definen las
responsabilidades de los beneficiarios relativas a las medidas de informacion y publicidad
destinadas al pdblico. Para ello, toda referencia en cualquier medio de difusién a la citada actuacién
y a los logros conseguidos deberd incluir que la misma ha sido objeto de ayuda con cargo al
presupuesto de gastos del Ministerio de Economia, Industria y Competitividad y del Fondo Europeo
de Desarrollo Regional, cuando dicha ayuda esté cofinanciada por el citado Fondo, dando asi
cumplimiento a lo establecido en el Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 17 de diciembre de, sobre medidas de informacion y publicidad.

Que ha side informado de las obligaciones medioambientales que comporta la cofinanciacion
FEDER.

Que, de conformidad con o dispuesto en los Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento
Eurcpeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, autoriza al MINECO a facilitar copia
autentificada de esta declaracién de responsabhilidad a la autoridad de gestion del FEDER.

Se autoriza al 6rgano gestor de la ayuda para que se pueda proceder a la cesién de la informacion
correspondiente, cuando se establezcan mecanismos telematicos para poder obtener esa
informacion, y acepta ser incluido en la lista publica que se recoge en el articulo 115 del Reglamento
(UE) N° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013.

Que, de conformidad con el articulo 125.3. ¢) del Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, si la operacidn ha comenzado antes de
presentarse una solicitud de financiacion, se ha cumplido con la normativa aplicable a la operacion.

Que, de conformidad con el articulo 125.3 f) del Regiamento (UE) N® 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, no se incluyen actividades que eran parte de
una operacion que ha sido o hubiera debido ser objeto de un procedimienio de recuperacion
conforme al articulo 71, a raiz de una relocalizacion de una actividad productiva fuera de la zona del
programa.

Por ultimo, que, asimismo, de conformidad con el articulo 125.3. d) del Reglamento (UE) N°
1303/2013, como beneficiario, tiene capacidad y estd dispuesto para cumplir las condiciones
enumeradas con anterioridad, asi como la normativa comunitaria, nacional y, en su caso,
autonémica o local que fe afecte.

Y para que asi conste a los efectos legales de poder obtener la condicion de beneficiario de una ayuda,
firma la presente decliaracion

En de 2017

rite" el SAS
a entidad)

Fdo. Directorfa Ge
(Firma del representante legal y

pdg. 2de 2
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ENTIDAD: REF/EXPEDIENTE: ANUALIDAD
RAZON SOCIAL:
CIF: Q1500386F
t | REF/ CIF BENEFICIARIO;
5 E 2 | REFL. CIF BENEFICIARIC:
L &
IDENTIFICACION | 2§ |3 |[REF. CIF BENEFICIARIO:
[1T) =
DE LA § _ 3[4 [REF. CIF BENEFICIARIO:
ACTUACION 8SE5 |Rer. CIF BENEFICIARIC:
zsz
S25[6 |REF. CIF BENEFICIARIO:
Q=
8= 3|7 |REF. CIF BENEFICIARIC:
@ g[8 |REF. CIF BENEFICIARI:
o
£ Zlo [ReF. CIF BENEFICIARIO:
10 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
INICIO PERIODO DE EJECUCION (ddimm/aaaa) 48E HA CONCEDIDO PRORROGA DE EJECUCION?
FINAL PERIQDO DE EJECUCION {dd/mm/aaaa) FECH A RESOLUCION CONCESION {dd/mm/aaaa):
4SE HAN AUTORIZADO MODIFICACIONES DE LAS CONDICIONES TECNICO ECONOMICAS DE LA RESOLUCION DE CONCESION? [O8i COIno
EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE PROYECTOS AFECTA Y FECHA DE SOLICITUD Y DE RESOLUCION DE MODIFICACION:
(afiadanse o suprimanse la filas necesarias)
modificacion 1 proyecto solicitada fecha {ddimm/aaaa)  concedida fecha (dd/mm/azaa)
modificacién 2 proyecto solicitada fecha (dd/mm/azsa)  concedidafecha (dd/mm/azaa)
modificacion 3 proyacto solicitada fecha (dd/mmvaaaa)  concedida fecha {dd/mm/aaea)
£SE HAN PRODUCIDO RENUNCIAS POR PARTE DE ALGUN BENEFICIARIO? (O8I [INO
EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE BENEFICARIOS/PARTICIPANTES AFECTA (afiddanse o suprimanse la filas necesarias):
renuncial  participante: fecha renuncia: {ddfmmiaaaa)  fecha resolucion aceptacion:
renuncia 2 participante: facha renuncia; (dd/mm/aaaa) fecha resolucitn aceptacion:
] renunciad  participanie: fecha renuncia: {dd/mmfaaaa)  fecha resolucion aceptacion:
- RESUMEN POR CONCEPTOS FINANCIABLES (si han sida objeto de modificacion, sefidlense los importes MODIFICADOSH
PRESUPUESTO IMPUTADO POR EL
CONCEPTO FINANCIABLE (£) BENEFICIARIO (€) DIEERERCIA
R

OFICINA PROYECTO (menot o

I

igual § 30 del pretupessto tatal)

Nueva contratacién o personal propio. Personal propio max. 3% presupuesto total y dedicaclén
marginal

Asistencia Técnica y/o Convenios de Colaboracidn

Equipamienta

Infraestructura/ Inversiones tangibles ¢ intangibles

Fungibles

Consultas Mercado

PP

Asociacidn para la Innovacién

CPTI Fase 1

Fase 2

' NOTA: Los cuadros en formato Excel se abren haciendo doble click sobre el objeto; no cumplimente ni manipule las celdas coloreadas, pues contien:

formulas; si necesita afiadir o suprimir filas en algun cuadro asegurese de que se mantiene la integridad de las foérmulas.

Pag. 1
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PRESUPUESTO IMPUTADO POR EL
e FINANCIABLE (€) | BENEFICIARIC (€) o g
Contrataciones Ordinarias
Contrato ordinario
Fase 1
Fase de Evaluacidn
Fase 2
SUBTOTALES
REINTEGROS VOLUNTARIOS DE REMANENTES
TOTAL (IMPUTADO + REINTEGRADO)
DIFERENCIA CON FINANCIABLE
i RESUMEN POR BENEFICIARIOS
(Si han sido objeto de modificacion, sefidlense los importes MODIFICADOS)
PRESUPUESTO REINTEGRD  [IMPUTADG+REINTR] DIFERENCIA GON |
gk FRANECTO FINANCIABLE IMPUTADO | voLUNTARIO EGRADQ FINANCIABLE
1 . € - &
2 £ - &
3 - € - €
4 - € - €
8 - € - €
6 - € - €
T - € - €
8 - € - £
L} - € - €
10 - £ - €
TOTALES | - £ -ET€ - € e o 2

SENALENSE BREVEMENTE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE LAS DESVIACIONES NEGATIVAS (DETALLE EN MEMORIA TECNICA JUSTIFICATIVA):

OBSERVACIONES QUE DESEA HACER CONSTAR LA ENTIDAD.

2 NoTA: Los cuadros en formato Excel se abren haciendo doble cfick sobre el objeto; no cumplimente ni manipule las celdas coloreadas, pues contienen

formulas; si necesita afiadir o suprimir filas en algun cuadro aseglrese de que se mantiene la integridad de tas formulas.
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En a de de

Firma y sello

Fda. _ (NIF}, en calidad de (cargo ¢ vinculacién) Directora Gerents de la entidad Servicio Andalvz de Salud (CIF G-21500138).
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FONDO GURDPEQ OE
DECLARACION RESPONSABLE SOBRE FINANCIACION DE LA ACTIVIDAD st imion
D./D? Francisca Anton Molina, con DNI 26.442 593-E
en representacién de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)
con CIF Q-9150013B y domicilio social en Avenida de la Constitucion, 18
provinciade _ Sevilla_ segun
otorgado con
Decrete 92/2017, de 20 de junio, por el que se dispone su nombramiento facha BOJA 21/06/2017

Que la referida entidad ha realizado totalmente/parcialmente

DECLARA:

la actuacion denominada

“Diagnéstico y

Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer DyT-PRECISION”, para la cual fue
concedida una ayuda en forma de ANTICIPO REEMBOLSABLE por un importe de 4.832.627 €.

Que para financiar la actuacidn citada no se ha contado con ninguna ayuda salvo la referida en el primer punto.

TIPODE AYUDA: [ | PUBLICA [ ]PRIvADA | ESTADOSOLICITUD: { 1 CONCEDIDA [ | DENEGADA [ ] PENDIENTE RESOLUCION
ENTIDAD CONVOCANTE: |
TIPO FINANCIACION: [T suvenciON [ prEsTamo [ ] 0TROS (INDIQUESE):
1 | FECHA SOLICITUD: FECHA CONCESION:
FINANGIACION SOLICITADA (€): - FINANCIACION CONCEDIDAE):
Descripciériobservaciones:

>

TPODEAYUDA: [ JrUBLICA[ JPrivapa | EsTaposouciTuD: [ | coNCEDIDA [ ] DENEGADA [ ] PENDIENTE RESOLUCION
ENTIDAD CONVOCANTE: |
TIPO FINANGIACION: ] susvencion [ ] PRESTAMO [ ] OTROS (INDIQUESE):
2 | FECHA SOLICITUD: FECHA CONCESION:
FINANCIACION SOLICITADA (€): FINANCIACION CONCEDIDA(€):
Descripcion/observaciones:

{Cumplimentar una tabla por cada una de las ayudas gue se hayan recibido distintas de |a consignada en el punto 1)

Que de los punteos anteriores se deducen los importes siguientes {en €):

COSTE TOTAL DE LA ACTIVIDAD (PRESUPUESTADQ): €
FINANCIACION MINISTERIO: €
OTRA FINANCIACION: PUBLICA PRIVADA
TOTAL FINANCIAGION SOLICITADA:
TOTAL FINANCIACION CONGEDIDA:
Y para que asi conste, firma la presenta en , & de de 2017,

Fdo..

Director/a Gerente del SAS

(Firma del representante legal y sello de la entidad)
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FONDO ELIROPEQ DE
DECLARACION RESPONSABLE SOBRE DEPOSITO DE JUSTIFICANTES e
D2, Francisca Anton Molina, con DNI 26.442.593-E
en representacion de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)
con CIF Q-91500138B y domicilio social en Avenida de la Constitucién, 18
provinciade  Sevilla ) segun
otorgado con
Decreto 92/2017, de 20 de junio, por el que se dispone su nombramiento fecha BOJA 21/06/2017
en ante

DECLARA

Que, de conformidad con el articulo 1254 d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) N° 1303/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, scbre las garantias scbre la disposicidn
de toda la documentacion sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios para contar con
una pista de auditoria apropiada, conservara toda la documentacion justificativa hasta dos afios a partir del
31 de diciembre siguiente a la presentacién de las cuentas en las gue estén incluidos los gastos definitives
de la operacién conciuida.

Que la documentacion original (justificantes de gasto y pago y demas documentos requeridos por la
normativa de aplicacion) relativa a la ayuda concedida para el proyecio/actuacién “Diagndstico y
Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer DyT-PRECISI()N”, para el cual fue

concedida una ayuda en forma de ANTICIPO REEMBOLSABLE por un importe de 4.832.627 €, se encuentra

depositada en ef Servicio Andaluz de Salud con Avenida de la Constitucién, 18, Sevilla.

Y para que asi conste, firma la presente en .
a de de

Director/a Gerenfe del SAS

Firrna del representante legal y sello de la entidad
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DE ECONOMIA, INDUSTRIA *, -
B DECLARACION RESPONSABLE SOBRE CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS -
DE PUBLICIDAD e
con DNI
D* Francisca Antén Molina namero 26.442.593-E
en representacion de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD {SAS)
con CIF Q-9150013B y domicilio socialen  Avenida de la Constitucién, 18
provincia de ) _Sevilla 3 segun
Decreto 92/2017 de 20 de junio, por el que se dispone su otorgado con BOJA
nombramiento fecha 21/06/2017
en ante
DECLARA

1. Que la referida entidad ha realizado totalmente/parcialmente la actuacién denominada “Diagnéstico y
Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer DyT-PRECISION”, para la cual fue
concedida una ayuda en forma de ANTICIPO REEMBOLSABLE por un imporie de 4.832.627 €.

2. Que para cumplir las obligaciones en materia de publicidad y comunicacién ha realizado ias siguientes
actuaciones (tachese lo que proceda) cuyo soporte grafico se incluye en versidn electrénica:

ACTIVIDADES DE COMUNICACION TiPO DE ACTIVIDADES

Presentaciones
ACTIVIDADES Y ACTOS PUBLICOS Jornadas informativas

Actos inauguracion

Difusién de noticias en webs

Notas de prensa y difusién en medios audiovisuales
DIFUSION EN MEDIOS DE COMUNICACION | Videos de promocién

Publicaciones en BOE, DOUE o Boletines regionales

Pagina web

Folletos

PUBLICACIONES REALIZADAS Dipticosftripticos

CD/DVD

INFORMACION A TRAVES PAGINA WEB Pagina web FEDER o conjunta de Fondos Comunitarios

Vallas

Placas

INFORMACION A TRAVES DE CUALQUIER | Posteres
TIPO DE CARTELERIA Expositores

Carteles

Ojoyo|o|gjo|ojo|joygjaja|jo|jaygiayga | o

Material promocional (boligrafos, camisetas, USB, etc.)

Y para que asi conste, firma la presente en ,a de de 20

Fdo.:
Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud
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INDICADORES Indicadores identificados en el andlisis Coste/Beneficio
En este apartado se presentan los indicadores contemplados en el PO FEDER

de Crecimiento Inteligente (POCInt) 2014-2020 que tienen relevancia para el
proyecto que se presenta.

[En este apartado se recogeran indicadores relevantes que hayan sido
identificados en el analisis Coste/Beneficio de la necesidad]

Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado Indicador Objetivo (*}
Reduccién gosto en Antibioticos+Estancias | Se espera reducir aprox.:

[En este apartado hay que introducir la descripcidn + indicador de los nuevos e L . .
. L e UCl en Andalucia/ofic aplicacién solucién | 116.691.840€ /afio

bienes o servicios innovadores que lleguen al mercado. Se cubrird por cada

linea de actuacién y ESTE ES EL INDICADOR DE MARCO DE RENDIMIENTO ASURANT,

POR LO QUE HAY QUE CUMPLIR EL OBJETIVO INDICADO] Reduccion gosto estimade en medicamentos | Se espera reducir aprox.:
oncoldgicos no efectivos por pacientes diana | 20,300.308€/aR0

nuevos de cdncer en Andalucia

Descripcién Indicador Objetivo Reduccion de gasto esperado por reduccidn | Se espera reducir en aprox. :
Innovadores: Nimero de prototipos de nuevas | Bien o servicio 9 atencion sanitarie  no efectiva/pacientes | 52.875.375€/afio
tecnologias para el diagndstico répido de I innovador en nuevos cdncer diana/afio/Andalucia costes
sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos el mercado {*) Las cifras son las mismas que aparecen en el Anexo | - punto 6.3 Andlisis coste —
{Andlisis de fa susceptibilidad y resistencias a Beneficio (ACB)
antibidticos)
Innovadores: Nimero de prototipos de nuevas | Bien o servicio 2

tecnologias para identificacion y caracterizacion de | innovador en
biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y el mercado
ADN libre) de forma automatizada y simultanea
para el diagndstico precoz, asi como para o
personalizacién y monitorizacion del tratamiento de
los pacientes de céncer
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A

LISTADO DE COMPROBACION DE LOS REQUISITOS PEL ARTICULO 125 DEL REGLAMENTO 13032013 LISTA DE CONTROL FEDER (FT 2014-2020)

PROGRAMACION 2014-2020

{VERIFICACIONES ADMINISTRATIVAS - ORGANISMO INTERMERIO EJECUTOR / GESTOR)!

El articulo 125 del Reglamento 130372013, relativo a los sistemas de gestion y control de los Fondos Estructurales, obliga a contemplar
determinados procedimientos que permitan garantizar la realidad de la prestacion de los bienes y servicios cofinanciados, el cumplimiento de la
normativa nacional y comunitaria, y la realidad de los gastos a declarar a la autoridad de pago.

Este cuestionario contempla todos los elementos que deben ser verificados por los organismos beneficiarios/organismos intermedios ejecutores,
en el marco de las verificaciones exigidas por este articulo. La versién de este modelo podré ser actualizada segln la normativa a aplicar (versién
febrero 2016).

Baneficann

gentificaonn de ta actuaodn a wenbicar

Nombre y apellidos

QUe fuicrioe 8l presente docwmento

Cargo

Firma, sello y fecha

1 En el caso de organismos sin Intervencién este Anexo se realizara por el MINISTERIO
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OBSERVACIONES

AYUDAS - NORMATIVA COMUNITARIAY NACIONAL

Verificacién normativa econémica

®  Contribuciones en especie: Si se existen, dson subvencionables segiin
la Orden HFP/1979/2016 de 29 de diciembre?

=  Costes indirectos: de conformidad con las condiciones recogidas en el
documento que establece las condiciones de la ayuda, {¢son
subvencionables?

» ¢los pagos de los beneficiarios finales estdn justificados
documentalmente con arreglo al art. 131 del Reglamento {UE)
130320137

a  ¢Se han ingluido gastos pagados fuera del periodo elegible establecido
en el art. 65 del Regltamento {UE) 130320137

= ¢S5e han incluido gastos pagados fuera del periodo de ejecucion
recogido en el documento gue establece las condicicnes de la ayuda o
documento de modificacion?

HNIYANY 10 MINAC
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OBSERVACIONES

IVA y otros impuestos y gravamenes: ¢Se han incluido gastos pagados
en concepto de IVA recuperable, impuesto general indirecto canario
recuperable u otros impuestos similares recuperables, en contra de lo
establecido en el articulo 37 del Reglamento (UE) 13032013 y la
Orden HFP/1979/20167

Adquisicion de terrenos y bienes inmuebles: ¢Se cumple lo establecido
en la Orden HFPf1979/20167

Adquisicién de bienes de equipo de segunda mano: {Se cumple lo
establecido en la Orden HFP/1979/20167

Gastos derivados de contrataciones publicas: ¢Se han incluido
descuentos efectuados o pagos realizados por el contratista a la
Administracion en concepto de tasa de direccidén de obra, control de
calidad u otros conceptos, en contra de lo establecido la Orden
HFP/1979/20167
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OBSERVACIDNES

®  ¢Se han incluido gastos de las adnumistraciones y organismos publicos
relativos a la preparacién o ejecucion de operaciones?

*  {Han dispuesto los destinatarios de las ayudas de informacion
suficiente acerca de ias obligaciones que, en materia de informacidn y
publicidad, les impone el Reglamento {UE) 130320137

Publicidad

= ¢Se ha cumplido lo establecido en el punto 2.2. del Anexo XNl (en
desarrolio del articulo 115) del Reglamento {UE) 130320137

*  De acuerdo con el articulo 115 del reglamento FEDER 13032013, ¢el
proyecto ha cumplido con los estdndares establecidos en cuanto a las
medidas de difusién?

= ¢Ha habido referencias del proyecto en medios de comunicacién y en
ellos se ha hecho referencia a que se ha cofinanciado con Fondos
Europeos?

YDNYANY 30 YiNNC
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OBSERVACIONES

= ¢Se han realizado actividades informativas {conferencias, seminarios,
ferias o exposiciones) donde se haya informado de la inversién
realizada y de su forma de financiacién?

Asimismo, se certifica:

*  Que de acuerdo al Reglamento (UE) 13032013, todos los pastos
incluidos cumplen con los criterios de subvencionalidad del gasto
establecidos en los articulos 65 al 70 del Reglamento (UE) 13032013 y
en la Orden HFPf1979/2016, de 29 de diciembre del Ministerio de
Hacienda y Funcion Piblica, habiendo sido abonados por los
beneficiarios al ejecutar las operaciones seleccionadas en el marco del
programa operativo de confermidad con las condiciones recogidas en
el documento que establece las condiciones de la ayuda con arregio al
articulo 131.1 del Reglamento UE 13032013,

= Que la declaracién del pasto es exacta, procede de sistemas de
contabilidad fiables, y se basa en documentos acreditativos
verificables.

*  Que las transacciones conexas son licitas y se atienen a las normas, y
que se han seguido los procedimientos de forma satisfactoria.

YLMIYANY 30 YNNG
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QBSERVACIONES

= Que los documentos acreditativos de lo anteriormente sefialado estdn
disponibles durante un periodo de tres afios a partir del cierre det
programa declarado, se atiene a las normas nacionales y comunitarias
aplicables en la materia y han servido para financiar las operaciones
seleccionadas de conformidad con los criterios aplicables en e! marco
del programa operativo de conformidad con el articulo 140 del
Reglamento {UE) 13032013,
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ANEXO IX

ANALISIS DE COSTES Y BENEFICIOS DEL PROYECTO A COFINANCIAR

Si, de acuerdo con el art. 61 del Reglamento (UE) 1303/2013, se espera que el proyecio a cofinanciar
pueda generar cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas soportadas por los usuarios,
precisar cudles son esas cargas (lipos y niveles, principio o legislacion en los que se basan), deben
aclararse los siguientes apartados.

1. Ingresos generados durante la vida Gtil del proyecto

Si se espera que el proyecto genere cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas soportadas
por los usuarios, esltime cuédles seran esas cargas a lo largo de la vida 4til de la infraestructura a
cofinanciar,

1.1. ;Cubren las cargas los gastos de funcionamiento y depreciacion del proyecto?

Especificar y adjuntar supuestos de célcufo

1.2. ¢ Varian las cargas de un usuario de la infraestructura a otro?

Indicar las cargas previstas por lipo de usuario (pablico, pavado, académico, ...) a lo largo de la vida dfil def
proyecto

1.3. ;,Son las cargas proporcionales a la utilizaciéon del proyecto/al consumo real de
recursos?

Explicar la proporcionalidad

1.4. ;Son las cargas proporcionales a la contaminacién generada por los usuarios?

Explicar fa proporcionalidad

1.5. Cobertura de gastos de funcionamiento y mantenimiento
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Si no esta previsto aplicar tarifas ni cargas, ;cémo se van a cubrir los gastos de funcionamiento y
mantenimiento? Especificar en defalle fa financiacion esperada de los costes de operacion de la
infraestructura a lo largo de Ia vida tfil del proyecto.

2. Analisis financiero

Resuma a continuacién los elementos clave del andlisis de costes y beneficios relafivos al
anélisis financiero.

2.1. Breve descripcion de la metodologfa y los supuestos especificos aplicados

2.2, Principales elementos y parametros utilizados en el analisis de costes y
beneficios para el anélisis financiero del proyecto de inversion

Si el IVA es recuperable, los gasfos e ingresos han de basarse en cifras sin IVA. ]

VALOR VALCOR

PRINCIPALES ELEMENTOS Y PARAMETROS SIN DESCONTADO
DESCONTAR (€) {VALOR NETO

ACTUAL) (€)

Periodo de referencia
(afios)

Tasa de descuento
financiero (%}’

Coste total de la inversion, excluidas las contingencias?®

Coste total de la inversidn

Valor residual®

Valor residual

Ingresos™

W~ |(bh|jw| N

Gastos de funcionamiento’”

1 Especifique si la tasa es real o nominal. Si el analisis financiero se realiza a precios constantes, se utilizara una tasa
de descuento financiero expresada en términos reales. Si el anélisis se realiza a precios corrientes, se utilizarhuna
tasa de descuento expresada en términos nominales.

2 Los costes de la inversién deben excluir aqui la reserva para imprevistos.
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VALOR VALOR
PRINCIPALES ELEMENTOS Y PARAMETROS SIN DESCONTADO
DESCONTAR (€) (VALOR NETO
ACTUAL) (€)
Calculo del déficit de financiacién®
9 Ingresos netos = ingresos - costes de funcionamiento
+ valor residual = (7) — (8) + (6)
10 Coste de la inversion - ingresos netos = (4) — (9}
11 Tasa del déficit de financiacion (%) = (10) / (4}
(Vindicar supuestos de célculo. Adjuntar tabla si es necesario.
2.3. Principales resuftados del anélisis financiero
Sin ayuda de la Union Con ayuda de la Unién
(TRFIC) (TRF/K)
A B
1. Tasa de rentabilidad financiera {%) TRF/C TRF/K
2. Valor actual neto € VFAN/C

3 Esto no se aplica: 1) a los proyectos sujetos a las normas de ayudas estatales en el sentido del articulo 107 del

Tratado (véase el punto G.1), con arreglo al articulo 61, apartado 8, del Reglamento (UE) 1303/2013, v 2) si los
costes de funcionamiento son superiores a los ingresos, el proyecto no se considera generador de ingresos en el
sentido del art.61 del Reglamento (UE) 1303/2013, en cuyo caso han de ignorarse los puntos 9 y 10 e indicar un
déficit de financiacion del 100 %. -

Para calcular la rentabilidad del proyecto con («/K») y sin («/C») ayuda de la Unién, consulte las orientaciones
recogidas en el articulo 101 del Reglamento (UE) 1303/2013.
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ANEXO DE CALCULDO.

RESUMEN FINANCIERO

GASTOS

INGRESOS
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DETALLE DE FONDOS DESTINADOS A CPI

Presupuesto

CONCEPTO

CPI (mayor o igual al 70% del
presupuesto totall + actuaciones de
. sopgrte

IMPORTE €

| Consultas Mercado 64.000 €
CPP 4.600.000 €
| Asociacion para la Innovacion
Fase 1
Fase 2
cpPTi [ Contrataciones Ordinarias 00.000.000 €
Fase 1 |-Contrato Ordinario 00.000.000 €
. Fase de Evaluacién o€
Fase 2 | Contrato Ordinario 00.000.000 €
Fase de Evaluacién 0€
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ANEXO XIi

ESTADO FINANCIERO

Cuadro financiero

CONCEPTOS IMPORTE €
Presupuesto total
6.040.782
Cofinanciacién aportada por el SAS
1.208.157

Tramo 1 {Fase 1+ D)
Cofinanciacion Duracién: Entre 2 y 4 afos 4.832.627
aportada por MEIC

Libramiento 1:

El libramiento 1 se realizard a la firma del convenio 2.416.314
. ) Libramiento 2:
Libramientos Tramo 1 E! libramiento 2 se realizaré a los 2 afos desde la 2.416.313

firma del convenio tras la certificacion del primer
libramiento y al menos el 10% de la cofinanciacion
total que debe aportar el beneficiario.

pag. 1 de 1
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D2, Francisca Antdn Molina, con DNI 26.442.593-E, en calidad de Directora Gerente del Servicio Andaluz
de Salud - SAS de la Comunidad Auténoma de Andalucia (CIF Q-9150013B)

DECLARA

Que el Servicio Andaluz de Salud se encuentra al corriente de pago de Ias obligaciones de reembolso de
cualquier préstamo o anticipo concedido con cargo a los Presupuestos Generales del Estado, conforme
a la disposicion adicional segunda. b} de la Ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Generales
del Estado para el afio 2016.

Que el Servicio Andaluz de Salud se encuentra al corriente de obligaciones tributarias y frente a la
seguridad social, no ser deudora de obligaciones por reintegro de subvenciones, en los términos
establecidos en el articulo 21 del Real Decreto 887/2006 de 21 de julio por el que se aprueba el
reglamento de la Ley General de Subvenciones.

Igualmente declara que el Servicio Andaluz de Salud no se halla incursa en ninguna de las restantes
prohibiciones para obtener la condicidn de beneficiario que regula el art? 13.2 v 13.3 de la Ley 38/2003

de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

Y para que asi conste a los efectos legales de poder obtener la condicién de beneficiario asi como el
cobro de la ayuda, firma la presente declaracién

Y para que asi conste, firma la pre de de 20

E’i ia |

- (191500138
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ADENDA AL CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMPETITIVIDAD (AHORA
MINISTERIO DE CIENCIA, INNOVACION Y UNIVERSIDADES) Y EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD PARA LA
EJECUCION DEL PROYECTO “DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN ENFERMEDADES
INFECCIONSAS Y CANCER” COFINANCIADO CON FONDOS FEDER

En Madrid, a de de 2019

REUNIDOS

De una parte, D2. Angeles Heras Caballero, en su calidad de Secretaria de Estado de Universidades,
Investigacion, Desarrollo e Innovacion, cargo que ostenta en virtud del nombramiento efectuado por Real
Decreto 587/2018, de 18 de junio, actuando en nombre y representacion del Ministerio de Ciencia, Innovacion
y Universidades (en adelante, MICIU).

De otra, D. Miguel Angel Guzman Ruiz, Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud (en adelante SAS),
nombrado por Decreto 595/2019, de 19 de noviembre (Boletin Oficial de la Junta de Andalucia nimero 226, de
22 de noviembre) de acuerdo con lo establecido en los articulos 21.5 y 27.21 de la Ley 6/2006, de 24 de
octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, y 17.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de
la Administracion de la Junta de Andalucia y en la Ley 39/20015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Reconociéndose mutuamente plena capacidad para celebrar esta adenda,

EXPONEN

1.-Que el 4 de diciembre de 2017, el entonces Ministerio de Economia, Industria y Competitividad (ahora
MICIU) y el SAS firmaron un convenio para la ejecucion del proyecto “Diagndstico y Tratamiento de Precision
en Enfermedades Infecciosas y Cancer”, por un importe global de 6.040.784 euros y una tasa de cofinanciacion
FEDER del 80%.

2.-Que en el marco de la reunién de la Comisidén de Seguimiento del convenio celebrada el 12 de diciembre de
2018, el SAS solicito realizar las siguientes modificaciones al convenio:

-Ampliacién del plazo establecido para cumplir las condiciones que permiten realizar el segundo libramiento.

-Hacer constar el caracter estimativo del cronograma contemplado en el Anexo |.

3.-Que el MICIU considerdé oportuno realizar modificaciones adicionales con el fin de aclarar contenidos de
dudosa interpretacion, flexibilizar el uso de las diferentes partidas del presupuesto asignado al proyecto, y
actualizar referencias a la normativa vigente.

4.-De conformidad con lo anteriormente expuesto, la Comisién de Seguimiento acordé iniciar la tramitacion de
una adenda al convenio con el fin de realizar las siguientes modificaciones:

Paginalde4d
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A. Modificaciéon del apartado a) de la Clausula Tercera (“Obligaciones del MEIC”), asi como del Anexo XI
(“Estado financiero”), con el fin de ampliar el plazo establecido para el cumplimiento de las
condiciones que permiten realizar el segundo libramiento.

B. Introduccion de un nuevo apartado b) bis en la Clausula Cuarta (“Obligaciones del beneficiario
(SAS)”) con el fin de flexibilizar el uso de las diferentes partidas del presupuesto asignado al
proyecto.

C. Introduccion de un nuevo apartado i) en la Clausula Cuarta (“Obligaciones del beneficiario (SAS)”)
con el fin de hacer constar el caracter estimativo del cronograma contemplado en el apartado 4.3 del
Anexo |.

D. Corregir error material detectado en el apartado b).9 de la Clausula Quinta (“Justificacion de las
actuaciones y gastos realizados”), con el fin de conformar esta disposicion al contenido del Articulo
31.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

E. Adaptacion del Anexo Il a la normativa vigente.
A tales efectos las partes acuerdan suscribir la presente Adenda, con arreglo a las siguientes
CLAUSULAS

Primera.

Se modifica el apartado a) de la Clausula Tercera (“Obligaciones del MEIC” — ahora “Obligaciones del MICIU”),
de forma que donde dice “El segundo libramiento se realizard a los 2 afios desde la firma del convenio, tras la
justificacion del primer libramiento y al menos el 10% de la cofinanciacion total que debe aportar el beneficiario
segun lo establecido en la cldusula quinta (el MEIC, como Organismo Intermedio del Programa Operativo
Crecimiento Inteligente del FEDER, certificard anualmente a la Autoridad de Gestion los gastos elegibles
justificados y verificados antes del 1 de octubre de cada afio por SAS)” diga “El segundo libramiento se realizard
entre el 1 de enero y el 4 de diciembre de 2020, tras la justificacion por la SAS de un importe de gasto
equivalente al primer libramiento mds, al menos, un 10% de la cofinanciacion total que debe aportar el
beneficiario”.

De conformidad con lo anterior, la tabla-resumen de los términos de la cofinanciacién, recogida en el Anexo Xl
(“Estado Financiero”) del convenio, queda sustituida por la siguiente:

Cuadro financiero CONCEPTOS IMPORTE (€)

Presupuesto total 6.040.784,00
Cofinanciacién aportada por el SAS 1.208.156,80
Cofinanciacion 4.832.627,20
aportada por MICIU

Libramiento 1 2.416.314,00
El primer libramiento se realizara a la firma del convenio
Libramiento 2 2.416.313,20
El segundo libramiento se realizard entre el 1 de enero y el 4 de diciembre de 2020, tras la
justificacién por la SAS de un importe de gasto equivalente al primer libramiento mas, al menos,
un 10% de la cofinanciacion total que debe aportar el beneficiario.

Libramientos
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Segunda.

Se incluye un nuevo apartado b) bis en la Cldusula Cuarta (“Obligaciones del beneficiario (SAS)”), con el
siguiente texto:

“Cuando en funcidn de las necesidades derivadas de la ejecucion del proyecto sea preciso realizar trasvases de
fondos entre conceptos y subconceptos del presupuesto, podrdn realizarse aquéllos sin necesidad de
aprobacion mediante suscripcion de adenda, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

1. No podrd incrementarse el presupuesto total del proyecto.

2. Si los trasvases se realizan entre las dos principales partidas del presupuesto (Compra Publica de
Innovacién / Oficina de Proyecto) deberdn respetarse en todo momento los porcentajes minimo
(70% para CPI) y mdximo (30% para Oficina de Proyecto) de distribucion de fondos entre ambas, de
conformidad con lo establecido en el apartado 5 del Anexo I al convenio.

3. Si los trasvases se realizan entre los subconceptos contemplados bajo las dos principales partidas del
presupuesto (Compra Publica de Innovacién / Oficina de Proyecto) dichos trasvases no podrdn
superar (en computo global referido a la duracion total del proyecto), un 30% del presupuesto
asignado a cada una de dichas partidas (Compra Publica de Innovacidn / Oficina de Proyecto).

4. Con cardcter previo a la realizacion de cada trasvase, el beneficiario deberd informar al MICIU
mediante la presentacion de un informe motivado (en el que se indiquen las circunstancias que
justifican la modificacion y se refleje el presupuesto en vigor asi como una prevision del mismo
después de realizar el trasvase); el MICIU comprobard la adecuacion de la modificacion propuesta a
lo establecido en el convenio; la modificacion deberd ser aprobada por la Comision de Seguimiento
mediante acuerdo expreso, que se hard constar en acta.

5. El beneficiario deberd aportar a la reunion anual de la Comisién de Seguimiento un resumen de los
trasvases realizados a lo largo del dltimo afio, junto con el presupuesto actualizado”.

Tercera.

Se incluye un nuevo apartado i) en la Clausula Cuarta (“Obligaciones del beneficiario (SAS)”), con el siguiente
texto: “Se considerard que el cronograma contemplado en el punto 4.3 del Anexo | reviste un cardcter
meramente estimativo en cuanto al cumplimiento de los plazos parciales previstos para la realizacion de las
diferentes actuaciones, sin perjuicio de su cardcter obligatorio en lo relativo al plazo total de ejecucion del
proyecto establecido en la Cldusula Octava. Los cambios que se produzcan en dicho cronograma deberdn ser
justificados por el beneficiario en la Comision de Seguimiento del Convenio”.

Cuarta.

Se modifica la redaccion del actual apartado b.9 de la Cldusula Quinta (“Justificacion de las actuaciones y
gastos realizados”) del Convenio, que queda redactado de la siguiente forma: “De conformidad con lo
dispuesto en el articulo 31.3) de la Ley General de Subvenciones, cuando el importe del gasto subvencionable
supere las cuantias establecidas en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico para el
contrato menor, el beneficiario deberd solicitar como minimo tres ofertas de diferentes proveedores, con
cardcter previo a la contraccion del compromiso. La eleccion entre las ofertas presentadas se realizard
conforme a criterios de eficiencia y economia, debiendo justificarse expresamente en una memoria la eleccion
cuando no recaiga en la propuesta econdémica mds ventajosa o cuando no haya existido suficiente
concurrencia. En aquellos contratos tramitados como contrato menor conforme a las Disposicion Adicional
Novena de la Ley 9/2017, se justificard motivadamente la idoneidad del adjudicatario escogido”.
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Quinta.
Se modifica el Anexo Il, al que se da la redaccién que figura en el documento adjunto a esta Adenda.
Sexta.
La presente adenda entrard en vigor una vez firmada por ambas partes, inscrita en el Registro Electrénico
estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacién del sector publico estatal, y publicada en el Boletin Oficial
del Estado.
En prueba de conformidad, las Partes firman la presente Adenda,
Por el Ministerio de Por el Servicio Andaluz de Salud
Ciencia, Innovacién y Universidades
D2 Angeles Heras Caballero D. Miguel Angel Guzman Ruiz
Secretaria de Estado de Universidades,
Investigacion, Desarrollo e Innovacién Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud
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CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMPETITIVIDAD Y
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD PARA EL PROYECTO “DIAGNOSTICC Y TRATAMIENTO
DE PECISION EN ENFERMEDADES INFECCIONSAS Y CANCER” COFINANCIADO CON
FEDER

04 0IC. 20V
En Madrid, a de de 20 _

REUNIDOS

De una parte, D. Juan Maria Vdzquez Rojas, Secretario General de Ciencia e Innovacién, cargo que ostenta
en virtud del nombramiento efectuado por el Real Decreto, 569/2016, de 25 de noviembre, actuando en
nombre y representacion del Ministerio de Economia, Industria v Competitividad, de acuerdo a la
delegacion de competencias efectuada por Resolucién de la Secretaria de Estado de Investigacién,
Desarrollo e Innovacion, de 1 de julic de 2016 (BOE de 6 de julio de 2016), ratificada por Orden
EIC/1828/2016 de 24 de Noviembre {BOE de 30 de noviembre de 2016).

De otra parte, D2. Francisca Antén Molina, Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud, nombrada por
Decreto 92/2017, de 20 de junio (Boletin Oficial de la Junta de Andalucia ndimero 117, de 21 de junio) de
acuerdo con lo establecido en los articulos 21.5 y 27.21 de la ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de
La Comunidad Auténoma de Andalucia, y 17.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de
la Junta de Andalucia y en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Reconociéndose plena capacidad para celebrar el presente convenio,
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EXPONEN

1.- Que de acuerdo al Reglamento (UE) N2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de
diciembre de 2013, por el que se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de
Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesién, al Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones
generales relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de
Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y se deroga el Reglamento {CE) N2 1083/2006 de!
Consejo, al Reglamento (UE) N2 1301/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de
2013 sobre el Fondo Europeo de Desarrollo Regional y sobre disposiciones especificas relativas al objetivo
de inversién en crecimiento y empleo y por el que se deroga el Reglamento (CE) N2 1080/2006, los criterios
de seleccion de operaciones cofinanciadas por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional se establecen en
los correspondientes Comités de Seguimiento de los Programas Operativos aprobados por Decision de la
Comisién Europea.

2.- Que corresponde al Estado el «fomento y coordinacidn general de la investigacidn cientifica y técnica»,
de acuerdo con el articulo 149.1.15 de la Constitucién. De forma especifica, segin el Real Decreto
415/2016, de 3 de noviembre, por el que se reestructuran los departamentos ministeriales, y se crea el
Ministerio de Economia, Industria y Competitividad {en adelante MEIC), corresponde a éste la propuesta y
ejecucion de la politica del Gobierno en materia de investigacién cientifica, desarrolle tecnoldgico e
innovacién en todos los sectores, y de forma mds especifica a la Secretarfa General de Ciencia e Innovacion
(en adelante SGCi) le corresponde el impulso de la compra puiblica innovadora. Todo ello de acuerdo con
los objetivos que se concretan en la Estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia y de Innovacién 2013-2020
(EECTI!) y en el Plan Estatal de Investigacién Cientifica y Técnica y de Innovacién 2013-2016 junto con las
orientaciones de la Comision Europea sobre construccién del Espacio Europeo de Investigacién y las
directrices estratégicas comunitarias en materia de cohesion.

: La Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién 2013-2020 (EECT!} constituye el marco
estratégico para las politicas de +D+i estatales y autondmicas y es el marco de referencia del Programa
Operativo FEDER de Crecimiento Inteligente 2014-2020 {POCInt), documento en el que se concreta la
estrategia y los objetivos de intervencién de ia Administracién General del Estado (AGE) cofinanciadas con
el fondo FEDER.

La EECTI recoge cuatro grandes objetivos generales, alineados con los objetivos de la Estrategia UE2020 v
de Horizonte 2020 y contempla el desarrollo de las medidas necesarias para corregir las debilidades del
Sistema.

A nivel estatal, la EECT! se desarrolia mediante el Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacién 2013-2016 y sus Planes Anuales de Actuacién, constituyendo el conjunto el marco estratégico
estatal de investigacion e innovacién para la especializacién inteligente {RIS3 estatal).

3.- Que la iniciativa emblemdtica de Europa 2020 "Unidn por la innovacion" reconoce la importancia del
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mercado de la contratacién pablica y su elevado potencial para impulsar la innovacién. En este sentido, la
contratacidn publica de productos y servicios innovadores es primordial para mejorar la calidad y la
eficiencia de los servicios puablicos, especiaimente en un contexto de restricciones presupuestarias. La
iniciativa establece que lfas administraciones publicas deben utilizar la contratacion publica cofinanciada por
los fondos estructurales para aumentar la demanda de productos y servicios innovadores. En el mismo
sentido, la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre
contratacién publica, establece que la investigacion y la innovacion son uno de los principales motores del
crecimiento futuro, y recomienda a los poderes publicos hacer la mejor utilizacién estratégica posible de la
contratacién publica para fomentar la innovacién. Asimismo, afirma el papel clave de la adquisicién de
bienes, obras y servicios innovadores en la mejora de la eficiencia y la calidad de los servicios piblicos.

A fin de coordinar las actuaciones recogidas en el POCInt y en los Programas Operativos Regionales dentro
del OT1, hay que sefialar que el objetivo general del POCInt dentro del OT1 es fortalecer las capacidades en
i+D+i que permitan el desarrollo de vinculos y la creacion de sinergias entre el sector publico y el sector
empresarial, asi como estimular la inversién empresarial en 1+D+i, a través de instrumentos tanto de oferta
como de demanda, contribuyendo a mejorar la competitividad empresarial apoyada en la innovacién y la
creacidn de empleo de alto valor afiadido. En el caso de actuaciones de Compra Publica Innovadora, las
actuaciones de la AGE van dirigidas a fomentar y coordinar proyectos en los que participen entidades de las
distintas Comunidades Auténomas.

4. Que el Servicio Andaluz de Salud (en adelante SAS) es un organismo de derecho publico de acuerdo a la
definicion contemplada en el art.2.1.4 de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Eurocpeo y def Consejo, de
26 de febrero de 2014, sobre contratacién publica y tiene entre sus funciones prestar atencién sanitaria a
las ciudadanas y ciudadanos andaluces, ofreciendo servicios sanitarios publicos de calidad, asegurando la
accesibilidad, equidad y satisfaccién de los usuarios, buscando la eficiencia y el aprovechamiento 6ptimo de
los recursos. El Servicio Andaluz de Salud es una agencia administrativa de las previstas en el articulo 65 de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y respecto al régimen de contratacién se rige por el Decreto 39/2011, de
22 de febrero, por el que se establece la organizacién administrativa para la gestidn de la contratacién de la
Administracién de la Junta de Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes y
servicios homologados

5. Que el SAS, en la ejecucion de este proyecto, se sometera a lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, que refunde el texto de la Ley de contratos del Sector Pablico.

6. Que el SAS conoce los Reglamentos Comunitarios y legislacién estatal vigentes en materia de 1+D+i.

7.- Que el SAS cuenta en sus presupuestos con créditos suficientes que permiten asegurar la cofinanciacién
global del proyecto.

8.- Que el MEIC ha analizado el proyecto que responde a las necesidades de desarrollo econdmico de la
Comunidad Auténoma de Andalucia y considera que deben ser objeto de cofinanciacién por el FEDER
aquellos con mayor capacidad de transformar los resultados de la investigacion en productos vy servicios de
alto valor afiadido, nuevos y sensiblemente mejorados, potenciando la transferencia de los resuitados de
actuaciones cientificas y techoldgicas a empresas productoras de bienes o servicios.
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9.- Que el MEIC valora la contribucidn del proyecto objeto de ayuda al desarrollo socioeconémico v la
competitividad del tefido empresarial del entorno, asi como a la integracién del sistema ciencia, tecnologia,
empresa y a la mejora de los servicios ptiblicos mediante la incorporacién de bienes o servicios
innovadores.

El MEIC, en relacién al Proyecto “Diogndstico y Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y
Cancer” ha seguido el procedimiento establecido para la seleccion de operaciones FEDER de la Linea Linea
FID — Fomento de la Innovacion desde la Demanda y de la Compra Publica Innovadora (Codigo de actuacidn
DGIC-004 del Programa Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER) aprobado el 3 de mayo de 2016.

Igualmente el MEIC ha considerado, dentro de los criterios de seleccion de operaciones de los Fondos, que
el proyecto "Diagndstico y Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer” se enmarca
dentro de los contemplados en el objetivo de difundir el conocimiento y de la cooperacién publico-privada
entre agentes cientifico-tecnoldgicos y empresas, apoyando, para ello, a proyectos que estimulen la
competitividad empresarial mediante la realizacién de actividades de 1+D+i en las regiones mas
desarrolladas por parte de la SGCi.

10. Que el SAS manifiesta que la totalidad de las actuaciones irdn encaminadas a la mejora de servicios
piblicos universales, no de mercado y/o que no generen efectos de distorsion de mercado.

11. Que el SAS manifiesta que velard porque las actuaciones impulsen el fomento de la innovacién
empresarial, a través del empleo de la compra publica innovadora, en coordinacion con el MEIC. A tales
efectos el SAS procurard maximizar el nimero de soluciones innovadoras puestas en mercado como
resultado del presente convenia de colaboracidn.
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Por todo ello, las partes acuerdan celebrar el presente convenio que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El objeto del presente convenio es establecer la colaboracién entre las partes para contribuir a la mejora
de los servicios plblicos, a través del fomento de la innovacién empresarial, mediante la seleccion de las
actuaciones y proyectos reflejados en la cldusula segunda para su cofinanciacién por el FEDER 2014-2020.

Asimismo mediante el presente convenio se establecen las obligaciones y derechos del SAS, beneficiario de
los fondos FEDER, aplicados para la ejecucién del antedicho proyecto.

Segunda. Actuaciones y Proyectos a ejecutar.

Las actividades relacionadas con el proyecto “Diagndstico y Tratamiento de Precision en Enfermedades
Infecciosas y Cancer” que se llevardn a cabo y serdn objeto de cofinanciacion, en particular por el FEDER
2014-2020, son las sefialadas en el Anexo |, Todas las actuaciones quedan sujetas a su correcta realizacién y
justificacién en los términos recogidos en este convenio y sus anexos.

Tercera. Obligaciones del MEIC.

a. El MEIC aportard a SAS la cantidad de CUATRO MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS MIL SEIS CIENTO
VEINTISISTE euros en concepto de anticipo reembolsable FEDER, con cargo a la aplicacion presupuestaria
27.12.463B.823 o la que la sustituya en futuros presupuestos, para ejecutar el proyecto reflejado en la
cldusula segunda de acuerdo a la memoria y presupuesto presentados (Anexo 1), lo que se aportard en los
términos reflejados en los anexos X y Xl correspondientes al Tramo | o fase de 14+D+i:

¢ El primer libramiento se realizara a la firma del convenio.

= El segundo libramiento se realizard a los 2 afios desde la firma del convenio, tras la justificacién del
primer libramiento y al menos el 10% de la cofinanciacion total que debe aportar el beneficiario
segun lo establecido en la clausula quinta (el MEIC, como QOrganismo intermedio del Programa
Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER, certificard anualmente a la Autoridad de Gestion los
gastos elegibles justificados y verificados antes del 1 de octubre de cada afio por el SAS.

e Los importes correspondientes a cada libramiento son los recogidos en el Anexo XI.

b. El importe total del proyecto asciende a SEIS MILLONES CUARENTA MIL SETECIENTOS OCHENTA Y
CUATRO euros, con la siguiente distribucion:
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. PRESUPUESTD
PRESUPUESTD (£)

SEGUN MODALIDAD (€)

TRAMO | (FASE [+D)  £.040 784
ANTICIPO REEMBOLSABLE 4.832.627
CONTRIBUCION BENEFICIARIO  1.208.157

TOTAL (£) 6.040.784 6 040 784

c. Del importe mostrado en el cuadro anterior correspondiente a la modalidad de anticipo reembolsable, el
FEDER financia un 80 %, CUATRO MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS MIL SEIS CIENTO VEINTISISTE
euros, y el 20 % restante, UN MILLON DOSCIENTOS OCHQ MIL CIENTO CINCUENTA Y SIETE euros, es la
aportacion nacional a través de [a contraparte SAS.

d. Los libramientos se realizardan mediante transferencia bancaria a la siguiente cuenta y entidad bancaria:
IBAN E$28.2100.9166.7122.0002.5198, Banco CAIXABANK, de conformidad a lo previsto en el anexo XI.

e. El SAS, al encontrarse sujeto al régimen presupuestario publico, deberd registrar un ingreso por el
importe del anticipo reembolsable recibido, aplicado al capitulo 9 “Pasivos financieros” de su presupuesto.

Cuando se reciban los fondos del FEDER, el Ministerio informara al SAS de esta circunstancia, de modo que

podran reconocer la subvencion recibida de la Unidn Europea mediante un ingreso en el concepto que

corresponda en el articulo 79 “Transferencias de capital del exterior”, lo que a su vez permitird la

formalizacidn de la cancelacién de la deuda que quedd registrada en el momento del anticipo de fondos
or parte del Estado, mediante el correspondiente pago en el capituto 9 de su presupuesto de gastos.

La cancelacién del anticipo reembolsable FEDER se realizara en formalizacidn, sin salida fisica de fondos. Si
el retorno de los fondos FEDER provenientes de la financiacién europea no fueran suficientes para
amortizar los fondos anticipados, SAS reintegrard |a diferencia en el Tesoro Publico mas los eventuales
intereses. En el caso de existir remanentes no aplicados a la actividad financiada, si el reintegro se realizara
de forma voluntaria antes del vencimiento del plazo para ejecutar fa actividad, se aplicard el interés
previsto en el articuio 17 de la Ley 7/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, por aplicacion del
articulo 77 de la misma. Cuando SAS no reintegre de forma voluntaria, el Ministerio procedera con el
Acuerdo de Inicio del Procedimiento de Reintegro, aplicindose el interés de demora establecido en el
articulo 38.2 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones. El periodo de cdiculo de
intereses se iniciard desde la fecha de pago hasta la fecha de reintegro voluntario, o hasta la fecha de
resolucion del procedimiento de reintegro.
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f. A los efectos de la certificacion y cancelacion del TRAMO [ {anticipo reembolsable FEDER), el MEIC, como
Organismo Intermedio del Programa Operativo Crecimiento Inteligente del FEDER, certificard anualmente
a la Autoridad de Gestién los gastos elegibles justificados y verificados antes del 1 de octubre de cada afio.

Estos retornos alcanzaran una cuantia maxima del 80% del importe del gasto total elegible de las
actuaciones presupuestadas para el Tramo | (Fase de +D) en el Anexo | y en el Anexo XI que ascienden a
SEIS MILLONES CUARENTA MIL SETECIENTOS OCHENTA ¥ CUATRO euros; por tanto la aportacion del FEDER
sera de CUATRO MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS MIL SEIS CIENTO VEINTISISTE euros, la de la
contraparte SAS serd de UN MILLON DOSCIENTOS OCHO MIL CIENTO CINCUENTA Y SIETE euros, cada uno
proporcionalmente a su participacién en el presupuesto.

Cuarta. Obligaciones del Beneficiario SAS.

a. El SAS que serd beneficiario de las ayudas FEDER, se compromete a realizar las actuaciones y a efectuar
los gastos elegibles comprometidos para la finalidad con que aparecen en los Anexos |, X y X1 del convenio
para la fase de +D (Tramo 1), por un importe total de SEIS MILLONES CUARENTA MIL SETECIENTOS
OCHENTA Y CUATRO euros, a justificar los mismos ante la SGCi y a ir librando las cantidades
correspondientes a la cofinanciacién a medida que se vayan realizando las distintas actuaciones del Tramo
| {Fase de |+D} de los Anexos 1 y XI.

b. El SAS, en la ejecucién de este proyecto, se sometera a lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, que refunde el texto de la Ley de contratos del Sector Pablico. En particular,
ejecutara las actuaciones previstas en la cldusula segunda de acuerdo con lo previsto en el anexo X.

c. El SAS asume la responsabilidad en el estricto cumplimiento de las previsiones establecidas en los
Articulos 107 y 108 del TFUE y normativa que los desarrolla, en particular en lo referente a las oportunas
notificaciones y comunicaciones a la Comisién Europea gue en su caso fuesen necesarias.

d. El SAS, de conformidad con el articulo 125.4 b} del Reglamento (CE) 1303/2013, como beneficiario de la
ayuda mantendrd un sistema de contabilidad separado para todas las transacciones relacionadas con las
operaciones objeto de cofinanciacién o, al menos, contara con una codificacién contable adecuada que
permita identificar claramente dichas transacciones, debiendo distinguir las partidas presupuestarias de la
contabilidad nacional y comunitaria. Tedo ello, sin perjuicio de las normas de contabilidad nacional.

e. El SAS, de conformidad con lo dispuesto en la disposicién adicional segunda b) de la ley 48/2015, de 29
de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2016, acreditard que se encuentra al
corriente del pago de las obligaciones de reembolso de cualesquiera otros préstamos o anticipos
concedidos anteriormente con cargo a los Presupuestos Generales del Estadc con anterioridad al pago
establecido en el presente convenio. Asimismo acreditard que se encuentra al corriente de pago de sus
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social, y de sus obligaciones por reintegro de subvenciones. Para
tal efecto, el beneficiario entregard cumplimentado el modelo establecido en el Anexe Xli, firmado por
persona competente, con anterioridad a la firma del presente convenio de colaboracion.
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f. El SAS se compromete a informar cuatrimestraimente a la SGCi de la ejecucién del convenio en términos
de los compromisos adquiridos, los gastos reconocidos y los pagados aportando la correspondiente
conciliacion bancaria mediante certificacion del saldo de la cuenta del proyecto a final del cuatrimestre.

g. £l SAS que serd beneficiario de las ayudas FEDER, para realizar los procedimientos de contratacion
puablica de innovacién debera realizar consultas previas al mercado, debiendo justificar su realizacién ante
la SGCi. El beneficiario no podrd reservarse la explotacidn o comercializacidn con terceros de los resultados
de los trabajos realizados, ni directamente ni a través de terceros, ni acometera acciones que puedan
introducir efectos de distorsion de mercado.

h. Los gastos que se justifiquen al MEIC estardn incluidos entre los considerados elegibles de acuerdo a lo
dispuesto en la Orden HFP/1979/2016, de 29 de diciembre, por la que se aprueban las normas scbre los
gastos subvencionables de los programas operativos del Fondo Europeo de Desarrollo Regional y del Fondo
de Cohesién o norma gue la sustituya pudiendo imputarse gastos generales en ia medida prevista en ellas.
En ninglin caso se admitirdn gastos generales justificados como cantidades a tanto alzado.

Quinta. Justificacion de las actuaciones y gastos realizados.

a. El SAS justificara la marcha de las actuaciones presentando una memoria cuatrimestral a la SGCi. Dicha
memoria contendra:

1. Un cuadro que recojz la ejecucién presupuestaria de cada linea de actuacion, en términos de
cantidades comprometidas y efectivamente pagadas por El SAS en el cuatrimestre. Junto con la
documentacion contable que avale dicho cuadro resumen.

2. Unlistado de los principales avances de ejecucion y su vinculacion con los indicadores del Anexo VIt

3. Conciliacion bancaria mediante certificacion del saldo de [a cuenta del proyecto a final del
cuatrimestre.

b. Justificacion final a la finalizacién del plazo de ejecucion de actuaciones. El SAS tendra la obligacién de
justificar a la SGCi los gastos elegibles realizados en la ejecucion del proyecto mediante la presentacién de
una cuenta justificativa consistente en:

1. Certificacion por drgano de control independiente del SAS del cédigo contable asignado al proyecto
que permita identificar las transacciones relacionadas con el mismo, de la toma de razén contable
de la ayuda concedida, de los gastos e inversiones del proyecto, de la salida de fondos para el pago
de dichos gastos e inversiocnes y de la recepcion de los bienes financiados. Asimismo se presentara
cuenta justificativa completa {con copia de los documentos de gasto y pago).

2. Memoria econdmica consolidada firmada por el responsable legal del SAS y de los gastos y pagos
efectuados segin modelo Anexo .

3. Declaracién responsable relativa a la financiacién de la actividad subvencionada, segin Anexo IV,
que contendra la relacién de todos los ingresos o ayudas que la hayan financiado, con indicacién de
su importe y procedencia, firmada por el representante legal y con sello del SAS.
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Declaracién responsable, segln Anexo V, relativa al depésito de la documentacion original, con la
firma del representante legal del SAS.

Acreditacion del cumplimiento de las normas de publicidad. A este efecto se cumplimentard
Declaracion Responsable segtin modelo Anexo VI. El material grifico (fotografias, ejemplares de
publicaciones,...} que evidencie el cumplimiento de estas normas, se facilitard al Ministerio en
formato digital.

Cuestionario de los indicadores de resultado de la actividad segin modelo del Anexo VII.
Elaboracién por parte del SAS de la lista de control FEDER, segun Anexa VIII.

En el caso de contratos del sector publico, certificado del cumplimiento de lo dispuesto en el Real
Decreto Legislativo 3/2011, por parte del érgano de control.

En el caso de suministro de bienes de equipo y servicios de consultoria y asistencia técnica o
prestaciones de analoga naturaleza, cuando el importe no supere la cuantia de 18.000 € (excluido
el IVA} para suministros y servicios vy de 50.000 € (excluido el 1VA) para ejecucion de obras, se
presentardn, como minimo, tres ofertas previas de diferentes proveedores. No serd necesaria la
presentacién de dichas ofertas cuando se justifique que no existen en el mercado otras entidades
suministradoras.

En el caso de bienes inscribibles en un registro publico, escritura de inscripcion donde conste el
importe de la ayuda recibida y el periodo durante el cual el SAS deberd destinar los bienes al fin
concreto para el que se concedid la ayuda que no podra ser inferior a cinco afios. Para el resto de
bienes la obligaciéon de destino serd de dos afios.

Memoria de proyecto generador de ingresos de acuerdo con lo previsto en el Anexo IX y normativa
FEDER aplicable.

Memoria técnica justificativa: Se deberd incluir de forma concreta y detallada informacidn sobre el
desarrollo y el grado de cumplimiento del proyecto.

Se incluiran los siguientes puntos (en formato libre}:
i) Objeto y finalidad del proyecto o actuacién.
ii) Contenido y alcance del proyecto. Resultados obtenidos.

iii) Plan de trabajo, con referencia expresa a los hitos del proyecto recogidos en el
cuestionario de solicitud.

iv) Descripcion detallada y comprensiva de los conceptos imputados cargados en la
aplicacion de justificacidn, con referencia a su naturaleza, motivo de imputacion y
vinculacién con el proyecto, asi como sus posibles desviaciones respecto a lo
presupuestada inicialmente.

v) lustificacion de Indicadores: Acreditacion de los niveles de ejecucion de los indicadores
recogidos en el Anexo VI, firmado por el responsable legal del SAS (formato libre)
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c. La justificacidn final de los gastos debera realizarse durante los tres meses siguientes a la finalizacién del
periodo de ejecucion sefialado en la cldusula octava. No obstante lo anterior, el MEIC aceptard
una justificacién anual para gue el SAS pueda acreditar los gastos incurridos hasta la fecha.

d. El impuesto sobre el valor afiadido y demas tributos, sélo serdn elegibles cuando el beneficiario de la
ayuda los haya abonado y no sean susceptibles de recuperacién o compensacion, lo que deberd acreditarse
fehacientemente por el SAS.

Sexta. Sujecion a la normativa FEDER.

A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) N2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17
de diciembre de 2013, el SAS firmarén la declaracién responsable recogida como Anexo Il

El apoyo a esta actuacion serd compatible con otras ayudas o subvenciones, cualquiera que sea su
naturaleza y la entidad que las conceda, siempre que conjuntamente no superen el coste total de la
actuacién subvencionada, ni la cofinanciacidn FEDER supere el 80% el coste financiable y se respeten la
intensidad maxima aplicable y las normativas nacional y comunitaria en esta materia, especialmente la
incompatibilidad entre diferentes fondos y programas operativos del mismo fondo. Se debera comunicar,
en su ¢aso, ala SGCiy ala Comunidad Auténoma de Andalucia tanto el importe de las mericionadas ayudas
como el origen de las mismas.

A esta ayuda le son de aplicacién lo dispuesto en el Reglamento (UE) N2 1301/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013 sobre el Fondo Europeo de Desarrollo Regional y sobre
disposiciones especificas relativas al objetivo de inversion en crecimiento y empleo y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n? 1080/2006; el Reglamento (UJE) N2 1303/2013 del Parlamento Europec y del Consejo
de 17 de diciembre de 2013 por el que se establecen disposiciones comunes relativas al Fondo Europeo de
Desatrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de Cohesion, al Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y por el que se establecen disposiciones
generales relativas al Fondo Europeo de Desarrollo Regional, al Fondo Social Europeo, al Fondo de
Cohesién y al Fondo Europeo Maritimo y de la Pesca, y se deroga el Reglamento {CE) n2 1083/2006 del
Consejo; el Reglamento Delegado {UE) N2 480/2014 de la Comisién de 3 de marzo de 2014 que
complementa el Reglamento (UE) n2 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Séptima. Seguimiento y Evaluacidn,

Para garantizar la correcta ejecucién y el seguimiento de la ayuda FEDER asignada en este Convenio se
constituira una Comision de Seguimiento integrada por seis miembros: tres personas designadas por el
MEIC y tres designadas por el SAS. La presidencia de la Comisidn corresponde al MEIC a través de la SGCi.
La secretaria de la Comisién la ejercera un representante del SAS.

En el plazo de un mes desde la firma del convenio, las partes designardn a sus representantes y lo
comunicardn a las otras partes.

Esta comision realizara el seguimiento de las actuaciones del convenio y conocera las dudas y controversias
que pudieran surgir en la aplicacién e interpretacion de las cldusulas del mismo, sin perjuicio de las
facultades del MEIC como drgano de control de la ayuda concedida. A fin de poder ejercer sus labores de
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seguimiento, deberad facilitarsele a la comisidn en el cuarto trimestre de cada afio un estado de la ejecucion
del proyecto en términos de los compromisos adquiridos, pagados o ejecutados.

Esta comisién de seguimiento no sustituye al érgano concedente en sus competencias conforme a lo
establecido en la Ley, 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

La comisién de seguimiento se reunira al menos una vez al afio. Con independencia de ello, se reconoce a
cada parte firmante la facultad de convocar reuniones de la comisidn.

Los miembros de esta comision no generardn derecho econdmico alguno por su pertenencia a la misma.

Las posibles modificaciones necesarias para Ia finalizacién de! proyecto deberén solicitarse, a través de la
citada comisién, quien propondra su aprobacién a la SGCi, que sera quien debera resolver expresamente su
concesién. Cuando las modificaciones impliquen la alteracion de los términas del Convenio, las mismas
deberdn ser objeto de aprobacidn por acuerdo de las partes mediante la suscripcién de la correspondiente
Adenda al presente convenio, previo cumplimiento de todos los tramites y reguisitos que resulten
preceptivos.

En lo no contemplado por ésta clausula, sobre el funcionamiento y actuaciones de la comisidn, se estara a
lo dispuesto por [a ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, sobre drganos
colegiados.

Octava. Duracién, Plazo de ejecucion del proyecto y Prérroga.

El plazo de ejecucion de actuaciones tendrd una duracién maxima de cuatro afios contados desde [a fecha
de entrada en vigor del mismo. Dicho periodo serd destinado integra y exclusivamente a las actuaciones
previstas en los anexas I, X y Xl como tramo | o fase de D+,

El plazo de ejecucién de actuaciones podrd ser prorrogado de manera que en ningun caso tenga una
duracion de més de cuatro afios contados desde la fecha de entrada en vigor del convenio.

E!l plazo de justificacién final sera de 3 meses contados desde el final del plazo de ejecucion.
Novena. Entrada en vigor, vigencia y prérroga.

El presente convenio entrard en vigor en el momento de su firma y su vigencia finalizard cuando se
produzca el total cumplimiento de todas las ohligaciones asumidas por [as partes, entre las que se
encuentra el total cumplimiento de la cancelacion del anticipo y/o reintegro en su caso de las cantidades
debidas. En cualquier caso el periodo de elegibilidad de los gastos se ajustara al periodo de ejecucion de
actuaciones de cada tramo establecido en la cldusula octava.

De conformidad con el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen luridico del Sector
Publico, el convenio resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal, al que se refiere la disposicién adicional séptima y
publicade en el «Boletin Oficial del Estados».

Décima. Resolucién del Convenio.
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a. En caso de extincién del convenio deberdn concluirse las actuaciones iniciadas al amparo de este
convenio, realizandose la liquidacién econdémica y administrativa de las obligaciones contraidas hasta el
momento.

b. Seran causas de su reselucidn y revocacion, las siguientes:
1. Elacuerdo expreso y escrito de las partes.

2. El incumplimiento por alguna de las partes de cualquiera de [as prescripciones sustanciales
contenidas en este convenio, lo que se comunicard por aquella que la invogque a las otras de
manera fehaciente. Se considerardn prescripciones sustanciales los contenidos integros de los
Anexos | {apartados 5y 6), Xy XI.

3. La cancelacion total o parcial del proyecto por causas imputables al SAS o a sus
contratistas/subcontratistas.

4. La aplicacién, por parte del SAS de la financiacién a finalidades y actuaciones distintas de las
previstas en este convenio y en sus Anexos [, Xy XI.

5. Elincumplimiento de la obligacién de justificacién cuatrimestral y/o final.

6. Elincumplimiento de los indicadores FEDER asociados al marco de rendimiento, de acuerdo con lo
establecido en el Anexo VIL.

7. Ei incumplimiento por parte del SAS de las obligaciones derivadas de los articulos 107 y 108 del
TFUE y normativa que los desarrolla, en particular en lo referente a las oportunas notificaciones y
comunicacicnes a la Comision Europea que en su caso fuesen necesarias.

¢. En el caso de resolucion del convenio segin lo establecido en los apartados anteriores procedera el
reintegro de tos importes correspondientes mds los eventuales intereses de demora calculados de acuerdo
con lo previsto en el articulo 38.2 de |a Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

d. En cuanto a fa forma en la que habrdn de concluirse las actuaciones correspondientes al tramo |, se
actuard de acuerdo con las normas especificas reguladoras del FEDER y los Fondos Estructurales.

e. En el caso de existir mas de una parte beneficiaria, los distintos beneficiarios responderan solidariamente
en caso de resolucién total o parcial del convenio.

Décimo Primera. Publicidad de las actuaciones.

Las partes firmantes se comprometen a hacer constar la colaboracion del MEIC en todas las actividades
informativas o de promaocién en relacién con las actuaciones contempladas en este Convenio. Asimismo, se
comprometen a observar estrictamente la normativa aplicable en materia de publicidad de los Fondos
Estructurales que cofinancian las actuaciones.

Dado que el proyecto esta cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarvollo Regional (FEDER), se realizard
la mencién correspondiente de acuerdo con lo establecido en el anexo XlI, 2.2. del Reglamento (UE) N2
1303/2013 de 17 de diciembre de 2013 y art. 4 y 5 y Anexo Il del Reglamento de Ejecucién {UE) N2
821/2014 de 28 de julio de 2014.
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Décimo Segunda. Régimen juridico.

£l régimen juridico aplicable serd ei establecido en la normativa comunitaria relativa a la aplicacién de
Fondos FEDER, se aplicard supletoriamente el régimen de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones, segin lo establecido en su articulo 6 y en el articulo 7 de su Reglamento de desarrollo
aprobadao por R.D. 837/2006, de 21 de julio.

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

En prueba de conformidad, las Partes firman el presente Convenio por duplicado ejemplar y a un solo efecto
en el lugar y fecha arriba indicados.

Por el Ministerio de Economia y Competitividad
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DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN
ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER (DyT-
PRECISION)

Desarrollo de nuevas soluciones para el diagndstico avanzado y tratamiento efectivo de
enfermedades infecciosas y cancer.

De manera especifica se pretende:

e desarrollar soluciones gue resuelvan el reto del manejo efectivo de las resistencias
bacterianas a antibidticos mediante la reduccién del tiempo de diagndstico de
resistencias

* desarrollar soluciones efectivas de diagndstico oncolégico en sangre circulante
(biopsia liquida) para la prevencidn, tratamiento y control de la enfermedad

La disponibilidad de soluciones rdpidas, no invasivas y coste efectivas permitirdn mejorar el
manejo, prevencion y tratamiento de dos grandes problemas de salud como son el cancery las
infecciones por bacterias resistentes al tratamiento antibistico, con el consiguiente impacto en
fa salud de los ciudadanos y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios publicos.

Los sistemas existentes y que las soluciones que se buscan pretenden sustituir son costosos y
de efectividad clinica limitada, aunque hay mucho trabajo de desarrollo en estas lineas, no
existen en el mercado soluciones de aplicacién inmediata y generalizada en la prictica
asistencial habitual.

ANEXO I: MEMORIA Y PRESUPUESTO

Proyecto de

- SERVICIO ANDALUZ DE SALUD, SAS

Ala

LINEA DE FOMENTO DE LA INNOVACION DESDE LA
DEMANDA. AL AMPARO DEL PROGRAMA OPERATIVO
FEDER DE 1+D+i 2014-2020

B mNIsTERIO —
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1. OBIJETO

2. ENTIDADES QUE COLABORAN
2.1 MEIC
2.2 Beneficiario/s
2.2.a. SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)

3. LINEAS DE ACTUACION

4. EJECUCION DEL CONVENIO
4.1 Oficina de proyecto
4.2 Empleo CPI
4.3 Cronograma

5. PRESUPUESTO
6. RESULTADOS
6.1 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

6.2 Mejoras del servicio publico
6.3 Andlisis Coste-Beneficio (ACB)
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1. OBJETO

El objeto del presente convenio es la seleccién de proyectos para su cofinanciacion
por el FEDER 2014-2020, y mas especificamente para el proyecto DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE PRECISION EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER” (DyT-
PRECISION} Asimismo mediante el presente convenio se establecen las
obligaciones y derechos del organismo beneficiario de los fondos FEDER, aplicados
para la ejecucion del antedicho proyecto.

El programa de innovacion “DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN
ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER” {DyT-PRECISiﬂN) tiene por objetivo
desarrollar soluciones que permitan un diagndstico mas rapido, seguro y eficiente de
resistencias antimicrobianas que los existentes actualmente de manera que permita
instaurar un tratamiento antibiotico efectivo que impida el desarrollo de nuevas
resistencias.

e Disminuir la morbimortalidad asociada a infecciones por agentes microbianos
resistentes

e Disminuir los costes asociados a tratamientos inefectivos de infecciones
rasistentes

e El desarrolio y validacion de un prototipo que permita la identificacion y
caracterizacion de biomarcadores en sangre de forma automatizada y
simultanea para la personalizacion y monitorizacion del tratamientos de
pacientes oncoldgicos {biopsia liquida)

e Disefio e implantacion de un protocolo clinico integral de aplicacion de la
solucién a pacientes con diagndsticos especificos de cancer

* Despliegue, en su caso, de la soluciones desarroiladas y validadas en el sistema
sanitario publico de Andalucia

“DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO AVANZADOS EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
CANCER” (DyT-PRECISION) se dirige a resolver problemas de salud publica relevantes
en los campos de las enfermedades infecciosas y oncologicas:

Las infecciones producidas por agentes microbianos resistentes a antibioticos es un
problema para la salud individual y colectiva de gran envergadura.

La rapidez en la determinacién de los antibidticos efectivos ante el agente infeccioso
es fundamental para poder acertar en la eleccién de antibidticos que permitan la
rapida recuperacion y no generar mas resistencias antimicrobianas por las siguientes
razones:

# Las infecciones graves por bacterias multirresistentes tienen mal prondstico.

¢ Comienzo del tratamiento antibiético apropiado con frecuencia se demora hasta
las 48-72 h. del diagnéstico, por la lentitud de los sistemas actuales para
determinar la sensibilidad de las bacterias a los antibioticos.
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* El tratamiento antibidtico apropiado precoz es un factor protector frente z la
muerte en estas infecciones.

Se necesitan por tanto nuevos métodos para realizar el diagndstico rapido de la
sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos.

El diagndstico para la clasificacién de los pacientes oncolégicos y la prescripcion de los
farmacos diana se basan en el andlisis del tejido tumoral que tiene serias limitaciones:
de acceso, es doloroso, es costoso, no siempre es posible y una vez tomada no se
puede usar para ver la eficiencia del tratamiento.

Las técnicas actuales para el diagnéstico de tumores sélidos en general, tienen pues
muchas y evidentes limitaciones para valorar de modo 4agil, no invasivo vy
economicamente asumible el proceso evolutivo del cdncer y de las metastasis. No
obstante, El objeto del presente proyecto consiste en el desarrollo de un de un
prototipo de anilisis multiplexado de deteccién de biomarcadores circulantes (CTC,
miRNA, cfDNA y exosomas) en sangre de pacientes oncolégicos para la monitorizacién
de la eficacia de las terapias asi como para mejorar el prondéstico y el diagndstico del
cancer.

1.1.Linea 1: ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIOTICOS (ASURANT)

Es conocido que la eficacia de los antibidticos se estd reduciendo rapidamente. En
muchos paises, incluido el nuestro, existen casos puntuales de infecciones causadas
por bacterias panresistentes, es decir resistentes a todos los antibi6ticos conocidos, y
no son infrecuentes las infecciones por bacterias sensibles solo a un antimicrobiano. En
consecuencia, las resistencias a los antibidticos producen una enorme cantidad de
muertes, de sufrimientos, y de gasto sanitario, y ademads, suponen una seria amenaza
para los avances médicos, y para la sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

La rapidez en la determinacidn de los antibiéticos efectivos ante el agente infeccioso es
fundamental para poder acertar en la eleccion de antibiéticos que permitan la rdpida
recuperacion y no generar mas resistencias antimicrobianas por las siguientes razones:

e | as infecciones graves por bacterias multirresistentes tienen mal prondstico.

* Comienzo del tratamiento antibidtico apropiado con frecuencia se demora hasta las
48-72 h. del diagnéstico, por Ia lentitud de los sistemas actuales para determinar la
sensibilidad de las bacterias a los antibidticos.

e El tratamiento antibidtico apropiado precoz es un factor protector frente a la muerte
en estas infecciones.

Existe en la actualidad una clara necesidad de desarrollar nuevos métodos para realizar
el diagnéstico rapido de la sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos dado el
aumento de las tasas de mortalidad en las UCls hospitalarias de todo el mundo
causadas por este tipo de patégenos:
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18% pacientes infectados o colonizados con A. baumannii desarrollo bacteriemia:
Mertalidad del 34%.

A. baumannii causa neumonia asociada a ventilacion: Mortalidad del 40%.
- Responsable de otras infecciones severas: Mortalidad del 25%.

- P aeruginosa. Neumonia asociada a ventilacién: Mortalidad del 34%-68%. Mayor
tasa de bacteriemia (18-61%).

- E. coli: Aumento 18% to 28% de resistencias a beta-lactamicos de amplio espectro.

La implementacién y uso de un dispositivo que permita un diagndstico rapido de las
resistencias en la practica clinica habitual permitiria una mejora de los indices de
supervivencia por infecciones en UCi y provocaria una reduccion del porcentaje de
bacterias resistentes en hospitales al usar menos antibidticos ineficaces. Ademas, la
introduccion de nuevas técnicas de diagndstico rapidas, fiables y coste-efectivas, en
particular, tecnologia diagnoéstica point-of-care (POC) como la presente, mejoraria el
desarrollo de nuevos antibidticos y su administracion a los pacientes. Estas
herramientas ayudarian a mejorar el reclutamiento de pacientes para ensayos clinicos,
asegurando que el sujeto cumple con los criterios de inclusién lo cual disminuiria el
coste y tiempo del ensayo clinico.

Existen numerosas técnicas para la determinacion de la susceptibilidad a antibidticos.
Las técnicas clasicas, como las diluciones seriadas en medio de crecimiento microbiano
y la técnica de difusién de disco de Bauer-Kirby (Woods GL & Washington JA.),
necesitan 72h desde el procesamientc de [a muestra hasta la obtencién de los
resultados de susceptibilidad. Por tanto, reducir el tiempo hasta conseguir resultados
objetivos, sin afectar la precision y la reproducibilidad, para la implementacion de la
terapia correcta es de crucial importancia en los laboratorios clinicos microbiolégicos.

En estos momentos, un equipo de investigacion de Andalucia en el marco del proyecto
europeo MagicBullet del Séptimo Programa Marco, ha validado preliminarmente la
aplicacién de la tecnologia de la microencapsulacion para determinar la susceptibilidad
rdpida a antimicrobianos por parte de microorganismos patégenos multirresistentes.
Hasta el momento se han determinado patrones de resistencia a antibidticos en
patégenos oportunistas como Acinetobacter baumanii y se han identificado clones
J resistentes en poblaciones mayoritariamente sensibles. Dichos resuitados han dado
lugar a dos solicitudes de patente (P201330933, PCT/ES2014/070511} que podrian dar
proteccion a un procedimiento para la determinacion de patrones de susceptibilidad a
antibiéticos de microorganismos basado en la microencapsulacion mediante
enfocamiento de flujo.

Objetivos

Desarrollo y fabricacién de un método de diagnéstico rapido de la sensibilidad de las
bacterias a los antibidticos, basado en microencapsulacion en polimeros
biocompatibles y en analisis de las microcolonias para mejorar el prondstico de los
pacientes con infecciones graves, reduciendo su mortalidad y morbilidad.
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La solucion que se persigue deberia:

1. Basarse en la microencapsulacién en polimeros biocompatibles y en el analisis de
microcolonias usando muestras clinicas humanas.

2. Permitir la determinacion de patrones poblacionales sin necesidad de aislar cepas en
menor tiempo.

3. Disminuir el tiempo de estancias en UCls y aumente el acierto en la eleccion
terapéutica.

4, Reducir el uso abusivo de cdcteles de antibidticos de uso hospitalario.
5. Establecer configuracién amigable que mejore su aplicabilidad y usabilidad clinica.

Inicialmente, se plantea el desarrollo de un prototipo semiautomatizado para la
determinacion de la susceptibilidad a antimicrobianos (Objetivo 1). Una vez
desarrollado, se establecera el protocolo y procedimiento de tratamiento de muestras
de esputo para la implementacién de la tecnologia en las UCIs del SNS {Objetivos 2-5).
Se realizara un ensayo clinico piloto del prototipo desarrollado en la Fase | y de acuerdo
a los protocolos y procedimientos establecidos en Ia Fase li (Objetivo 3).

1.2.Linea 2: NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA (BIOPSIA
LiQuIDA)

El cancer es una de las principales causas de muerte en los paises mas desarrollados y
sobre todo la que mayor impacto social tiene debido a los largos, costosos y -muchas
veces- poco eficientes tratamientos.

El diagndstico para la clasificacion de los pacientes oncolégicos y la prescripcion de los
farmacos diana se basan en el andlisis del tejido tumoral que tiene serias limitaciones:
de acceso, es doloroso, es costoso, no siempre es posible y una vez tomada no se
puede usar para ver la eficiencia del tratamiento.

La comunidad cientifica ha validado el uso de distintos marcadores que se encuentran
en la circulacién periférica y han demostrado ser capaces de diagnosticar y monitorizar
el cdncer de manera mads eficiente: células tumorales circulantes {(CTCs), acidos
nucleicos (miRNA y ¢cfDNA) y exosomas. Dichos estudios nos han permitido determinar
su potencial papel en el proceso metastdsico y de manera global se ha denominado
como “biopsias liquidas”.

Las técnicas actuales para el diagnodstico de tumores sélidos en general, tienen pues
muchas y evidentes limitaciones para valorar de modo agil, no invasivo vy
econdmicamente asumible el proceso evolutivo del cancer y de las metastasis. No
obstante, El objeto del presente proyecto consiste en el desarrollc de un de un
prototipo de analisis multiplexado de deteccidn de biomarcadores circulantes (CTC,
miRNA, cfDNA y exosomas) en sangre de pacientes oncolégicos para la monitorizacidn
de la eficacia de las terapias asi como para mejorar el prondstico y el diagndstico del
cancer.
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Objetivos

Esta linea de accién pretende el desarrollo de un prototipc que permita la
identificacion y caracterizacion de biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y
ADN libre) de forma automatizada y simultanea para el diagndstico precoz, asi como
para la personalizacion y monitorizacién del tratamiento de los pacientes.

Complementariamente se requiere el disefio e implantacién de un protocolo clinico
integral para la determinacion de biomarcadores sanguineos (CTCs, exosomas, miRNA y
ADN libre) que ira desde la recogida de muestra hasta la decisién clinica

La generacién del prototipo se centrard en pacientes oncoldgicos afectos de tumores
sdlidos de mama y colon en estadios tempranos y metastasico {eventualmente:
pulmdn, préstata, pancreas)

La solucidén deberia:

1. Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva al paciente oncolégico

2. Monitorizar la respuesta al tratamiento y establecer tratamientos personalizados.
3. Pronosticar la aparicion de recaidas

4. Establecer costes de produccién de alrededor de 25 € y adecuado para los grandes
volimenes que se requieren.

5. Generar meta-analisis que apoyen la toma de decisiones

6. Desarrollar un protocolo transversal, dentro de los sistemas de salud, que faciliten la
gestion integral del proceso.

2. ENTIDADES QUE COLABORAN
2.1 Ministerio de Economia, Industria y Competitividad (MEIC)

La Secretaria de Estado de I+D+i (SEIDi) vy, en particular, la Secretaria General de
Ciencia e Innovacion (SGCi), del Ministerio de Economia, Industria y Competitividad
(MEIC), vy, dentro de la misma, a través de la Subdireccion General de Fomento de la
Innovacion (SGFI) tienen entre sus objetivos el impulso de la Compra Publica
Innovadora como instrumento para mejorar los servicios publicos al tiempo que
fortalecer las capacidades innovadoras de las empresas, de acuerdo con el Real
Decreto 345/2012, de 10 de febrero, que desarrolla [a estructura organica basica del
Ministerio de Economia, Industria y Competitividad, modificado por el Real Decreto
1067/2015, de 27 de noviembre, por el que se crea la Agencia Estatal de Investigacion y
se aprueba su Estatuto.

En particular la SGFI, en base a su experiencia como 6érgano impulsor de programas de
CPI, asesorara a los beneficiarios en la definicidn de las arquitecturas financieras de CPI
con objeto de maximizar el impacto en la innovacion empresarial de la presente
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propuesta. Los beneficiarios consultardn preceptivamente con la SGFi en Ia elaboracién
y puesta en marcha de actuaciones de CPI asi como en la definicién de indicadores y
medidas tendentes a fomentar la competitividad empresarial.

2.2 SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)

El Servicio Andaluz de Salud, creado en 1986 (Ley 8/1986, de 6 de mayo, del Servicio
Andaluz de Saiud. BOJA n2 41 de 10/05/1986), de acuerdo con lo previsto en el articulo
64 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. (BOJA nim. 74, de 4 de
julio y BOE naim. 185, de 4 de agosto) tiene como mision prestar atencion sanitaria a
las ciudadanas y ciudadanos andaluces, ofreciendo servicios sanitarios publicos de
calidad, asegurando la accesibilidad, equidad y satisfaccién de los usuarios, buscando la
eficiencia y el aprovechamiento éptimo de los recursos.

El Servicio Andaluz de Salud es una agencia administrativa de las previstas en el articulo
65 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y respecto al régimen de contratacion se rige
por el Decreto 39/2011, de 22 de febrero, por el que se establece la organizacién
administrativa para la gestion de la contratacion de la Administracion de la Junta de
Andalucia y sus entidades instrumentales y se regula el régimen de bienes y servicios
homologados. Considerando este marco legal y la Ley 1/2014, de 24 de junio, de
Transparencia Publica de Andalucia, cualquier entrada de dinero a través de este
programa se realizara de forma objetiva y transparente, y evitando ventaja econémicas
para el SAS. La compensacion econdmica estimada para este programa de innovacion
no superara el nivel necesario para cubrir totai o parcialmente ios gastos ocasionados.
Asi, el SAS cumple los requerimientos indicados en la STICE de 24 de julio de 2003,
Altmark.

Por lo tanto el SAS cumple con LAS CONDICIONES DE SERVICIO PUBLICO segdn lo
recogido en la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. {(BOJA nim. 74, de 4
de julio y BOE niim. 185, de 4 de agosto. El SAS:

1) ejerce exclusivamente cbligaciones de servicio publico;

2) Las obligaciones y funciones del SAS estan claramente definidas en la mencionada
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia

3) Considerando este marco legal, es conveniente aclarar que cualquier entrada de
dinero a través de este programa se realizara de forma objetiva y transparente, y
evitando ventajas econémicas para el SAS respecto a cualquier otra entidad.

4) La compensacién econdmica estimada para este programa de innovacién no
superara el nivel necesario para cubrir total o parcialmente los gastos ocasionados.

5) Finalmente todas las obligaciones de servicio publico se van a realizar conforme a un
procedimiento de contratacion publica que permita seleccionar al candidato capaz de
prestar estos servicios al menor coste para la colectividad. Por lo tanto El Servicio
Andaluz de Salud cumple los requerimientos indicados en la STICE de 24 de julio de
2003, Altmark.
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3. LINEAS DE ACTUACION

Este convenio se articula en torno a dos lineas de actuacién centradas en ANALISIS DE
LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A ANTIBIOTICOS y en NUEVO
SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA

3.1 Linea 1 ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIOTICOS (SURAN)

3.1.1 DESCRIPCION

Existen numerosas técnicas para la determinacion de la susceptibilidad a antibidticos,
revisadas por Jorgensen y Ferraro (Medical Microbiology CID 2009). Las técnicas
clasicas, como las diluciones seriadas en medio de crecimiento microbiano y la técnica
de difusion de disco de Bauer-Kirby {(Woods GL & Washington JA.), necesitan 72h desde
el procesamiento de la muestra hasta la obtencidn de los resultados de susceptibilidad.
Por tanto, reducir el tiempo hasta conseguir resultados objetivos, sin afectar la
precision y ila reproducibilidad, para la implementacién de la terapia correcta es de
crucial importancia en los laboratorios clinicos microbiocldgicos.

En estos momentos, un equipo de investigacion de Andalucia en el marco del proyecto
europeo MagicBullet del Séptimo Programa Marco, ha validado preliminarmente la
aplicacidn de la tecnologia de la microencapsulacion para determinar [a susceptibilidad
rapida a antimicrobianos por parte de microorganismos patdgenos multirresistentes.
Hasta el momento se han determinado patrones de resistencia a antibiéticos en
patégenos oportunistas como Acinetobacter baumanii y se han identificado clones
resistentes en poblaciones mayoritariamente sensibles. Dichos resuitados han dado
lugar a dos solicitudes de patente (P201330933, PCT/ES2014/070511) que podrian dar
proteccién a un procedimiento para la determinacion de patrones de susceptibilidad a
antibidticos de microorganismos basado en la microencapsulacion mediante
enfocamiento de flujo.

A continuacién se resumen las principales tecnologias existentes en el mercado
incluyendo las desventajas que presentan frente a la tecnologia que se pretende
desarrollar en el presente proyecto:

* Sistemas automatizados actuales (Siemens HealthCare Diagnostics; Trek Diagnostics
Systems): Alto precio, sistemas cerrados.

* Encapsulacién para andlisis individualizado de microorganismos (con o sin
microfluidica): Sufrimiento celular (temperaturas altas), depende de citometria de
flujo.

¢ Sistema de microfluidica {Lab on chip): Tratamientc de imagenes complejo,
Sufrimiento celular (temperaturas altas), Microfluidica.

» Cellena®- Flow Focusing: Costosa y compleja de manejar

MINISTERIO ’,.—..\
DE ECONDMIA, IND e N
Rt A Servicio Andaluz de Salud

Pt CONSEJERIA DE SALUD




JUNTA Dt ANDALUCIA

* Genotipado: Necesario conocimiento previo del agente infeccioso y de genes de
resistencia

En este escenario, la presente tecnologia permitiria reducir el tiempo hasta obtencién
de resultados a 12h frente a las 48-72h actuales sin afectar precision vy
reproducibilidad. Ademas, permitiria la posibilidad de determinacion de patrones
pobiacionales sin necesidad de aislar cepas, reduciendo 6 veces el tiempo para obtener
resuitados. Esto puede significar menor tiempo de estancias en UCls, valorado en mas
de 3.000 euros/dia, asegurar una eleccion terapéutica acertada y sobre todo, un menor
abuso de cocteles de antibidticos de uso hospitalario, que estan causando graves
problemas de resistencias a antimicrobianos.

3.1.3 POBLACION OBJETO DE LA MEJORA DEL SERVICIO PUBLICO (Poblacién Diana)

Pacientes con infecciones graves por patégenos multirresistentes; Profesionales
médicos de los servicios de Enfermedades Infecciosas, Microbiologia y Cuidados
Criticos

3.1.4 OBJETIVOS GLOBALES DEL PROYECTO

Desarrollo y fabricacidon de un método de diagnéstico rapido de la sensibilidad de las
bacterias a los antibidticos, basado en microencapsulacion en polimeros
biocompatibles y en analisis de las microcolonias para mejorar el prondstico.

3.1.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROYECTO

1. Se base en la microencapsulacién en polimeros biocompatibles y en el andlisis de
microcolonias usando muestras clinicas humanas.

2. Permitir la determinacidn de patrones poblacionales sin necesidad de aislar cepas en
menor tiempo.

3. Disminuir el tiempo de estancias en UCls y aumente el acierto en la eleccién
terapéutica.

4. Reducir el uso abusivo de cocteles de antibidticos de uso hospitalario.
5. Establecer configuracion amigable que mejore su aplicabilidad y usabilidad clinica.

3.1.6 INTERACCION ENTRE LOS DISTINTOS OBJETIVOS, ACTIVIDADES, TAREAS...

Inicialmente, se plantea el desarrollo de un prototipo semiautomatizado para la
determinacién de la susceptibilidad a antimicrobianos (Objetivo 1). Una vez
desarrollado, se establecera el protocolo y procedimiento de tratamiento de muestras
de esputo para la implementacion de la tecnologfa en las UCls del SNS (Objetivos 2-5).
Se realizara un ensayo clinico piloto del prototipo desarrcliade en la Fase | y de acuerdo
a los protocolos y procedimientos establecidos en la Fase |t {Objetivo 3).

R
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3.2 Linea 2 NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA (BIOPSIA
LiQuiDA)

3.2.1 DESCRIPCION

El cdncer es una de las principales causas de muerte en los paises mas desarrollados y
sobre todo la que mayor impacto social tiene debido a los largos, costosos y -muchas
veces- poco eficientes tratamientos.

Todos los diagndsticos para la clasificacion de los pacientes y la prescripcién de
farmacos diana se basan en el analisis del tejido tumoral (biopsia sélida) y tienen
ciertas limitaciones: de acceso, es dolorosa, es costosa...

La comunidad cientifica ha validado el uso de distintos marcadores que se encuentran
en la circulacion periférica y han demostrado ser capaces de diagnosticar y monitorizar
el cancer de manera mas eficiente: células tumorales circulantes (CTCs), acidos
nucleicos (miRNA y cfDNA) y exosomas. Dichos estudios nos han permitido determinar
su potencial papel en el proceso metastasico y de manera global se ha denominado
como “biopsias liquidas”.

Actualmente, existen mas de 50 EECC en el mundo para determinar la eficacia de la
biopsia liquida, entre ellos 14 EECC para evaluar miRNA circulantes como
biomarcadores de cdncer. Ej: The Role of microRNA-29b in the Oral Squamous Cell
Carcinoma NCT02009852. No obstante, detectar cuantitativamente estos marcadores
circulantes en forma multipléxica, con metodologias sencillas y no invasivas para los
pacientes y ligadas a sus historiales clinicos que permita una actuacidn clinica
adecuada y personalizada es la respuesta que este desarrollo innovador debe dar.

3.2.2 EXISTENCIA DE SOLUCIONES SIMILARES EN EL MERCADO

Actualmente, existe un test no invasivo aprobado para el diagnéstico y [a
monitorizacion del cancer con el objetivo de seguir el proceso evolutivo de las
metastasis sin necesitar tejido tumoral. Se basa en el uso de células tumorales
circulantes (CTCs) y la FDA norteamericana ha aprobado un dispositivo, CellSearch,
para su cuantificacion que permite diagnosticar y pronosticar el cancer. Su falta de
especificidad y un grado muy limitado de versatilidad junto a los costos asociados a
este equipo han impedido su implementacién en sistemas de salud puiblicos. Por otro
lado, Merck Serono ha aplicado para conseguir la marca CE-IVD de un producto que
permite la deteccién e identificacion de mutaciones RAS (KRAS y NRAS) en ADN libre
circulante para pacientes de cancer colorrectal metastasico.

Sin embargo, no existe en el mercado ningln dispositivo que permita llevar a cabo la
deteccién simultanea de varios de estos biomarcadores.

La generacién del prototipo se centrara en pacientes oncolégicos afectos de tumores
sdlidos de mama y colon en estadios tempranos y metastasico (eventualmente:
puimaén, prostata, pancreas)
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3.2.4 OBJETIVOS GLOBALES DEL PROYECTO

Desarrolio de un prototipo que permita la identificacion y caracterizacién de
biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre} de forma
automatizada y simultanea para el diagndstico precoz, asi como para la
personalizacién y monitorizacion del tratamiento de los pacientes.

Disefio e implantacion de un protocolo clinico integral para fa determinacion de
biomarcadores sanguineos {CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre) que ird desde Ila
recogida de muestra hasta la decisidn clinica

3.2.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROYECTO

1. Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva al paciente oncoldgico
2. Monitorizar la respuesta al tratamiento y establecer tratamientos personalizados.
3. Pronosticar la aparicidn de recaidas

4. Establecer costes de produccion de alrededor de 25 € y adecuado para los grandes
volimenes que se requieren.

5. Generar meta-analisis que apoyen la toma de decisiones

6. Desarrollar un protocolo transversal, dentro de los sistemas de salud, que faciliten la
gestion integral del proceso.

3.2.6 INTERACCION ENTRE LOS DISTINTOS OBJETIVOS, ACTIVIDADES, TAREAS...

A. Deteccién de necesidades: necesidades técnicas y funcionales de la tecnologia

B. Consultas preliminares al mercado: previo al proceso de contratacidn, que aseguren
la viabilidad y el éxito del proyecto planteado.

C. Licitacién y gestidn del Producto en modalidad de Compra Piblica Innovadora (X3):

D. Validacion del funcional de prototipo entregado: Testeo en una muestra restdual del
correcto funcionamiento del prototipe entregado

. MNISTERIO
P : . P —
gﬁ 5’55‘30“3""'-;:'; A M Servicio Andaluz de Salud
F ! = sl CONSEJERIA DE SALUD

12



JUNTA DE ANDALUCIA

4. EJECUCION DEL CONVENIO Y CRONOGRAMA

4.1 Oficina de proyecto
4.1.1 EQUIPO GESTOR

INTERVENCION & CONTROL FINANCIERO: Interventor Central del Servicio Andaluz de
Salud (SAS)

ASESORIA JURIDICA: Asesoria juridica del Servicio Andaluz de Salud

GESTORES: Titular de ia Direccidon Gerencia del SAS; Titular de la Secretaria General de
I+D+i de la Consejeria competente en materia de Salud; Titular de la Direccién General
Gestién Econémica y Servicios del SAS; Titular de la Direccién General de Asistencia
Sanitaria y Resultados en Salud del SAS; Titular de {a Subdireccion de Compras y
Logistica del SAS.

MECANISMOS DE COORDINACION: Unidad Técnica de Coordinacion: titular de la
Coordinacion de la Estrategia de CPi del SSPA; titular de Subdireccién de Compras y
Logistica del SAS; un Técnico Superior designado por la Direccién General de Gestion
Econdmica y Servicios del SAS; un representante de la Oficina Transferencia Tecnologia
del SAS; Titular de la Jefatura de Servicio de Innovacion-Consejeria competente en
materia de Salud

OTROS: Los Gestores constituyen el Comité de Direccion del Proyecto responsabie de
M las decisiones estratégicas. La unidad Técnica de Coordinacién se encarga de la gestion
logistica y la coordinacidn de operaciones con las unidades administrativas
responsables de [a compra y el Grupo Técnico responsable del control y evaluacion del
desarrollo tecnoldgico.

@ amstERo —
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JUNTA DE ANDALUCIA

LINEA 1: ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIOTICOS (ASURANT)

Dr. José Miguel Cisneros Herreros Director del PIRASOA: “Programa integral de
prevencion y control de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria y
uso apropiado de los antimicrobianos” (5%)

2 Doctores investigadores (20%): Validacion requisitos y efectividad clinica

Facultativo servicio de microbiologia y enfermedades infecciosas/ Microbidlogo
(5%): Validacion clinica

Investigador Senior (100%): jefe proyecto
Investigador Técnico {2) (100%): operaciones
LINEA 2: NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA {BIOPSIA LIQUIDA)}
Dr. José Antonio Lorente, PhD Director Cientifico de GENyO 5%
Maria J. Serrano, PhD (GENyO). Investigadora 10%

Dr. José Luis Garcia-Puche, Dr. José Expésito Hernandez 5%, oncélogos del HUC San
Cecilio y HU Virgen de las Nieves

Juan J. Diaz-Mochdn, PhD Investigador 10%
Rosaric Sanchez investigador 5%
Investigador Senior 100%

Investigador Técnico (2) 100%

4.2 Empleo CPI

4.2.1 Linea 1 ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIGTICOS (ASURANT)

Esta necesidad se va a cubrir exclusivamente por mecanismos de CPP. En su ejecucién
ASURAN prevé una fase previa de consulta a los usuarios internos cualificados de la
solucion seguida de una fase de consulta al mercado, de las que se deriva la
elaboracion de los pliegos y las fases posteriores de licitacion, adjudicacién, ejecucion y
evaluacion.

421 Linea 2 NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA LIQUIDA (BIOPSIA
LiQUIDA)

Esta necesidad se va a cubrir exclusivamente por mecanismos de CPP. En su ejecucion
BIOPSIA LIQUIDA, prevé una fase previa de consulta a los usuarios internos
cualificados de la solucién seguida de una fase de consuita al mercado, de las que se
deriva la elaboracién de los pliegos y las fases posteriores de licitacién, adjudicacidn,
ejecucion y evaluacién.

S’ MINISTERID
5 g A /o—
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4.3 Cronograma : Tabla de actuaciones indicando las acciones y los meses y afios (2017 a 2021)

A

CRONOGRAMA PROYECTO DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION {DyT-PRECISION)

2017

2018

2019

2020 | 2021

OFICINA PROYECTO

123456789 1011 1211234567 89 10 11 12

123456789 1011

12

123456789101 12/12 345678910 11

12

Staff {personal propio/nueva contratac. Max. 3% pres.. toty

I

Asist. Técnica /Convenios Colabaracién

Consultas Mercado

Elaboraclén Pliego

Proceso de lidtacién

Adjudicacion

Firma Contratos

CP1 {mayor ¢ igual al 70% del presupuesto total)

Linea 1: 035- ASURAN

CPP FASE 1 Exptoracidn de Soluciones

CPP FASE 2 Desarrollo Prototipos

CPP FASE 3 Ensayos de validacidn muestras clinicas

Linea 1: 036- BIOPSIA LIQUIDA

Consultas Mercado

CPP FASE 1 Exploracidn de Soluciones

CPP FASE 2 Desarrollo Prototipos

CPP FASE 3 Ensayos de validacién muestras clinicas

EVALUACION DE RESULTADOS

JUSTIFICACION de ACTIVIDADES

==
2,3 rmisTerio
f? DE ECONOMIA
Q Y COMPETITIVIDAD

UNION EUROPEA

FONDO EUROPEQ
DE DESARROLLO REGIONAL
“Una manera de hacer Europa®

A

TERIRE RRORLLL

Servicio Am?aluz de 82
CONSEJERIA DE SAL
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JUNTR DE ANDALUCIA

5. PRESUPUESTO
PRESUPUESTO

OFICINA PROYECTO ' [mepor o lgual al 30% del 1376.782,00 €

presupuesio tatal)

Staff {Nueva contratacién o personal propio. Max. 3% 750.200,00 €

presupuesto total y dedicacién marginal)

Asistencia Técnica y/o Convenios de Colaboracién 626.580,00 €

Equipamiento 000.000,00 €

Infraestructura/ Inversiones tangibles e intangibles 000.000,00 €

Fungibles 0,00 €
CONCEPTO IMPORTE €

CPI (mayoer & Igual al 70% del presupussto total) 4.664.000 €

Consultas Mercado 64.000 €

CPP 4.600.000 €

Asociacion para la Innovacién

Fasel 0,00 €
Fase 2 0.000.000 €
- Contrataciones Ordinarias 0.000.000 €
Contrato Ordinario 0.000.000 €
Fase 1l
Fase de Evaluacién 0.000.000 €
Fase 2 0.000.000 €

GASTOS GENERALES (menor o igual al 10% del

AR R Gl e W Giastos biunivocamente

pelacionadas con el proyecto)|

TOTAL ACTUACION: “DIAGNOSTICO Y 6.040.782 €
TRATAMIENTO AVANZADOS"

by

¥ UNION EUROPEA —
. RO iA FONDO EUROPEQ ,l':'\.
; : Y COMPETITIVIDAD JE DESARROLLO REGIONAL

'Una maners de hacer Europa® Junes & sNEG




JUNTA DE ANDALUCIA

6. RESULTADOS

6.1 Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado

Se espera disponer de un sistema diagndstico de susceptibilidad-resistencia a
antibiéticos para uso a pie de cama y procesado rapido en pacientes ingresados en UCI
con infeccidn respiratoria que permita una eleccién efectiva y segura de tratamiento
antibidtico.

Se espera conseguir un sistema de diagndstico de cancer en sangre periférica (biopsia
liquida) aplicable al seguimiento y contrel de pacientes con cancer de mama y colon, y
eventualmente en otros tipos de cancer.

6.2 Mejoras del servicio publico

Las mejoras que se esperan delas dos lineas de trabajo de DyT- PRECISION son las
siguientes:

En la Linea 1 ANALISIS DE LA SUSCEPTIBILIDAD y RESISTENCIA MICROBIANA A
ANTIBIQTICOS (ASURAN) se espera:

Mejorar la efectividad del tratamiento antibiético de pacientes ingresados en UCl con
infeccion respiratoria, lo que se traducird en una reduccion de la mortalidad y
complicaciones para los pacientes, una reduccion en el uso de recursos (dias de
estancia en UCI, tratamientos complejos} y sus costes asociados para el servicio
publico. Un uso mas adecuado de los antibiéticos ademas de estos resultados
contribuye a mejorar el manejo del grave problema de salud publica que es la
extensién de bacterias resistentes a multiples o a todos los antibidticos. El uso y
aplicaciones de la solucién no se limitaran a pacientes con infeccicnes respiratorias en
ucl

Por otra parte en la Linea de trabajo 2 NUEVO SISTEMA DIAGNOSTICO PARA BIOPSIA
LIQUIDA (BIOPSIA LIQUIDA) se espera:

Mejorar el diagnéstico y seguimiento de los pacientes con cancer asi como identificar
aquellos susceptibles de responder a los tratamientos de manera eficaz lo cual
redundara, ademas de en un beneficio para los pacientes afectados, en una mejora de
la efectividad vy la eficiencia de la atencién en un area de especial coste para el sistema
sanitario publico.

i

e UNION EUROPEA /‘ "'\
i i MINISTERIO FONDO EUROPEOD s N
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6.3 Analisis Coste-Beneficio (ACB}):

S UNION EUROPEA

I FONDO EUROPEO

é i ?5: %ﬁl}ﬁ#‘iﬁo O DE DESARROLLO REGIONAL
o “Una maners de hacer Europa®

JUNLE ARTTLULR
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1ITULO PROYECTO
Acranimo DyT-PRECISION
2015/035 ASURANT
2015/036 BIOPSIA LIQUIDA

| DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER {DyT-PRECISION)

e

ANO =i, n=8 {n= ne afios generaaon be Afio 1l Afo 2 Aifio 3 Afio 4 Afo Afo B Afio 7 Afic 8
ahorro/afio |ahorro/aiio Jahorro/afio Jahorro/afio |ahorro/afio Jahorro/afio jahorro/afio |ahorro/afio

Indicador Rendimientol2: Ahorro TOTAL

{Antibioticos+Estancias UCl) en 0 0 G 0f 116.691.840 116.691.840+ 116.691.840§ 116.691.840

Andalucia/afio, aplicacién solucién ASURANT

Indicador de Rendimiento 9 Ahorro TOTAL

estimado en medicamentos oncoldgicos por o o 0 of 20.300.308 20.300.303J 20.300.308] 20.300.308

pacientes diana /Andalucia, aplicacién

BIOPSIA LIQUIDA

BEN EF|C|O/ANO = B, 0 0 0 0l 189.867.523| 189.867.523) 189.867.523| 189.867.523

L)

PRESUPUESTO TOTAL: 1.637.696 1.637. 1.637. 1.637.696| 15.450.000 15.450.000 15450000 15.450.000

Bi-Ci -1.637.696) -1.637.696| -1.637.696] -1.637.696] 189.867.523| 189.867.523f 189.867.523| 189.867.523

TIPO ACTUALIZACION ANUAL=r; -1% -1% -1% 2% 2% 2% 2%

(1+ri)i 1 0,99 0,98 0,97 0,99 1,01 1,03 1,05

VALOR ACTUALIZADO A 2016/ANO =VA4 -1.637.696] -1.654.238 -1.670.947] -1.687.826] 191.842.546) 188.080.927| 184.393.066| 180.777.516)

VAN =SUMA (B-C) / (1+TIR)') = 738.443.348

VAN = SUMA (B-C, / (1+TIR)') =0 228,10% ||

ﬁ S UNION EUROPEA
DE ECONOMIA FONDO EUROPEO Servicio Andaluz de Sa
% Y COMPETITIVIDAD D'Uﬁgmd?mﬁ%m IR  CONSEJERIA DE SAL
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JUNTA DE~AHDRLUCIA s

MINISTERIO i s § *'3.

DE ECONOMIA, NDUSTRIA DECLARACION RESPONSABLE PARA |,

¥ COMPETITIVIDAD ACTUACIONES COFINANCIADAS POR EL F.E.D.E.R. T
DESARROLLO REGIONAL
“Une manars de hwoe: Evops™

A efectos de lo dispuesto en el Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de
17 de diciembre de 2013,

D? Francisca Anton Molina, con DN 26.442.593-E

en representacion de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)
con CIF Q-9150013B y domicilio social en Avenida de la Constitucion, 18
provinciade  Sevilla segun
otorgado con
Decreto 92/2017, de 20 de junio, por el que se dispone su nombramiento fecha BOJA 21/06/2017
en ante
DECLARA

1. Que esta informado, conforme a lo dispuesto en el articulo 125 del Reglamento (UE) N° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013 de los puntos siguientes:

= las condiciones especificas relativas a los bienes entregados o servicios prestados en el marco de
la operacidn

las condiciones de financiacion de la operacién {plan de financiacién)

el plazo limite de ejecucién

la normativa a aplicar;

la informacion financiera y de ofro tipo que se ha de conservar, comunicar y facilitar cuando sea
requerido.

2. Que ha recibido las orientaciones adecuadas para la ejecucion y puesta en marcha de los
procedimientos de gestion y control que sean necesarios para el buen uso de los Fondos,
incluyendo la lista de comprobacién FEDER (Fondos FEDER 2014-2020).

3. Que no se da el caso de la doble financiacién del gasto declarado con otros regimenes comunitarios
0 nacionales y con otros periodos de programacion.

4. Que realizara declaracién de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado la actividad con
indicacién de su importe y procedencia.

5. Que, de conformidad con el articulo 125.4 b) del Reglamento {(UE) N°® 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, como beneficiario/coordinador/responsable de
la ayuda (asi como los otros organismos participantes en [a ejecucion de las operaciones, si los
hubiere) estd obligado a mantener un sistema de contabilidad separado para todas las
transacciones relacionadas con las operaciones objeto de cofinanciacion o, al menos, cuento con
una codificacion contable adecuada que permita identificar claramente dichas transacciones,
debiendo distinguir las partidas presupuestarias de la contabilidad nacional y comunitaria. Todo ello,
sin perjuicio de las normas de contabilidad nacional.

6. Que, de conformidad con el articulo 125.4 d) y el articulo 140.1 del Reglamento {(UE) N° 1303/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, se dispone de toda la
documentacién sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios para contar con una
pista de auditoria apropiada, la cual conservard hasta tres afos a partir del 31 de diciembre
siguiente a la presentacion de las cuentas en las que estén incluidos los gastos de la operacion. No
obstante lo dispuesto en cuanto a la documentacion justificativa, para dar cumplimiento a lo
establecido en los citados articulos 125.4 d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) N° 1303/2013 del
Parlamento Europec y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, sobre las garantias sobre la
disposicion de toda la documentacion sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios
para contar con una pista de auditoria apropiada, esta informado de que debera presentar, junto con
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los otros documentos sefialados para la justificacion, un CD con el conjunto de facturas y de
comprobantes de gasto y pago.

Que, dentro de su esquema organizative, cumple con lo dispuesto en el articulo 115 del Reglamento
(UE) 1303/2013 y en el anexo Xll apartado 2.2 de dicho Reglamento, en donde se definen las
responsabilidades de los beneficiarios relativas a las medidas de informacion y publicidad
destinadas al pdblico. Para ello, toda referencia en cualquier medio de difusién a la citada actuacién
y a los logros conseguidos deberd incluir que la misma ha sido objeto de ayuda con cargo al
presupuesto de gastos del Ministerio de Economia, Industria y Competitividad y del Fondo Europeo
de Desarrollo Regional, cuando dicha ayuda esté cofinanciada por el citado Fondo, dando asi
cumplimiento a lo establecido en el Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 17 de diciembre de, sobre medidas de informacion y publicidad.

Que ha side informado de las obligaciones medioambientales que comporta la cofinanciacion
FEDER.

Que, de conformidad con o dispuesto en los Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento
Eurcpeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, autoriza al MINECO a facilitar copia
autentificada de esta declaracién de responsabhilidad a la autoridad de gestion del FEDER.

Se autoriza al 6rgano gestor de la ayuda para que se pueda proceder a la cesién de la informacion
correspondiente, cuando se establezcan mecanismos telematicos para poder obtener esa
informacion, y acepta ser incluido en la lista publica que se recoge en el articulo 115 del Reglamento
(UE) N° 1303/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013.

Que, de conformidad con el articulo 125.3. ¢) del Reglamento (UE) N° 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, si la operacidn ha comenzado antes de
presentarse una solicitud de financiacion, se ha cumplido con la normativa aplicable a la operacion.

Que, de conformidad con el articulo 125.3 f) del Regiamento (UE) N® 1303/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, no se incluyen actividades que eran parte de
una operacion que ha sido o hubiera debido ser objeto de un procedimienio de recuperacion
conforme al articulo 71, a raiz de una relocalizacion de una actividad productiva fuera de la zona del
programa.

Por ultimo, que, asimismo, de conformidad con el articulo 125.3. d) del Reglamento (UE) N°
1303/2013, como beneficiario, tiene capacidad y estd dispuesto para cumplir las condiciones
enumeradas con anterioridad, asi como la normativa comunitaria, nacional y, en su caso,
autonémica o local que fe afecte.

Y para que asi conste a los efectos legales de poder obtener la condicion de beneficiario de una ayuda,
firma la presente decliaracion

En de 2017

rite" el SAS
a entidad)

Fdo. Directorfa Ge
(Firma del representante legal y

pdg. 2de 2
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57 MINISTERIO ANEXO Il Ee
fL>, DE ECONOMIA, INDUSTRIA 1‘. *:
&l el AR o) MEMORIA ECONOMICA CONSOLIDADA A
DESARROLLO REGIOMAL
"Uina maner do fcer Erpa’
ENTIDAD: REF/EXPEDIENTE: ANUALIDAD
RAZON SOCIAL:
CIF: Q1500386F
t | REF/ CIF BENEFICIARIO;
5 E 2 | REFL. CIF BENEFICIARIC:
L &
IDENTIFICACION | 2§ |3 |[REF. CIF BENEFICIARIO:
[1T) =
DE LA § _ 3[4 [REF. CIF BENEFICIARIO:
ACTUACION 8SE5 |Rer. CIF BENEFICIARIC:
zsz
S25[6 |REF. CIF BENEFICIARIO:
Q=
8= 3|7 |REF. CIF BENEFICIARIC:
@ g[8 |REF. CIF BENEFICIARI:
o
£ Zlo [ReF. CIF BENEFICIARIO:
10 | REF/. CIF BENEFICIARIO:
INICIO PERIODO DE EJECUCION (ddimm/aaaa) 48E HA CONCEDIDO PRORROGA DE EJECUCION?
FINAL PERIQDO DE EJECUCION {dd/mm/aaaa) FECH A RESOLUCION CONCESION {dd/mm/aaaa):
4SE HAN AUTORIZADO MODIFICACIONES DE LAS CONDICIONES TECNICO ECONOMICAS DE LA RESOLUCION DE CONCESION? [O8i COIno
EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE PROYECTOS AFECTA Y FECHA DE SOLICITUD Y DE RESOLUCION DE MODIFICACION:
(afiadanse o suprimanse la filas necesarias)
modificacion 1 proyecto solicitada fecha {ddimm/aaaa)  concedida fecha (dd/mm/azaa)
modificacién 2 proyecto solicitada fecha (dd/mm/azsa)  concedidafecha (dd/mm/azaa)
modificacion 3 proyacto solicitada fecha (dd/mmvaaaa)  concedida fecha {dd/mm/aaea)
£SE HAN PRODUCIDO RENUNCIAS POR PARTE DE ALGUN BENEFICIARIO? (O8I [INO
EN CASO AFIRMATIVO SENALESE A QUE BENEFICARIOS/PARTICIPANTES AFECTA (afiddanse o suprimanse la filas necesarias):
renuncial  participante: fecha renuncia: {ddfmmiaaaa)  fecha resolucion aceptacion:
renuncia 2 participante: facha renuncia; (dd/mm/aaaa) fecha resolucitn aceptacion:
] renunciad  participanie: fecha renuncia: {dd/mmfaaaa)  fecha resolucion aceptacion:
- RESUMEN POR CONCEPTOS FINANCIABLES (si han sida objeto de modificacion, sefidlense los importes MODIFICADOSH
PRESUPUESTO IMPUTADO POR EL
CONCEPTO FINANCIABLE (£) BENEFICIARIO (€) DIEERERCIA
R

OFICINA PROYECTO (menot o

I

igual § 30 del pretupessto tatal)

Nueva contratacién o personal propio. Personal propio max. 3% presupuesto total y dedicaclén
marginal

Asistencia Técnica y/o Convenios de Colaboracidn

Equipamienta

Infraestructura/ Inversiones tangibles ¢ intangibles

Fungibles

Consultas Mercado

PP

Asociacidn para la Innovacién

CPTI Fase 1

Fase 2

' NOTA: Los cuadros en formato Excel se abren haciendo doble click sobre el objeto; no cumplimente ni manipule las celdas coloreadas, pues contien:

formulas; si necesita afiadir o suprimir filas en algun cuadro asegurese de que se mantiene la integridad de las foérmulas.

Pag. 1
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PRESUPUESTO IMPUTADO POR EL
e FINANCIABLE (€) | BENEFICIARIC (€) o g
Contrataciones Ordinarias
Contrato ordinario
Fase 1
Fase de Evaluacidn
Fase 2
SUBTOTALES
REINTEGROS VOLUNTARIOS DE REMANENTES
TOTAL (IMPUTADO + REINTEGRADO)
DIFERENCIA CON FINANCIABLE
i RESUMEN POR BENEFICIARIOS
(Si han sido objeto de modificacion, sefidlense los importes MODIFICADOS)
PRESUPUESTO REINTEGRD  [IMPUTADG+REINTR] DIFERENCIA GON |
gk FRANECTO FINANCIABLE IMPUTADO | voLUNTARIO EGRADQ FINANCIABLE
1 . € - &
2 £ - &
3 - € - €
4 - € - €
8 - € - €
6 - € - €
T - € - €
8 - € - £
L} - € - €
10 - £ - €
TOTALES | - £ -ET€ - € e o 2

SENALENSE BREVEMENTE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE LAS DESVIACIONES NEGATIVAS (DETALLE EN MEMORIA TECNICA JUSTIFICATIVA):

OBSERVACIONES QUE DESEA HACER CONSTAR LA ENTIDAD.

2 NoTA: Los cuadros en formato Excel se abren haciendo doble cfick sobre el objeto; no cumplimente ni manipule las celdas coloreadas, pues contienen

formulas; si necesita afiadir o suprimir filas en algun cuadro aseglrese de que se mantiene la integridad de tas formulas.
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En a de de

Firma y sello

Fda. _ (NIF}, en calidad de (cargo ¢ vinculacién) Directora Gerents de la entidad Servicio Andalvz de Salud (CIF G-21500138).

pdgina 3 de 3



JUNTR DE ANDALUCIA

en

ante

UNISN ﬂ.ll!n_F_EAh
MINISTERIC [— o . t'i.
DE ECONOMIA, INDUSTRIA ANEXO IV i * *
¥ COMPETITIVIDAD * o w
FONDO GURDPEQ OE
DECLARACION RESPONSABLE SOBRE FINANCIACION DE LA ACTIVIDAD st imion
D./D? Francisca Anton Molina, con DNI 26.442 593-E
en representacién de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)
con CIF Q-9150013B y domicilio social en Avenida de la Constitucion, 18
provinciade _ Sevilla_ segun
otorgado con
Decrete 92/2017, de 20 de junio, por el que se dispone su nombramiento facha BOJA 21/06/2017

Que la referida entidad ha realizado totalmente/parcialmente

DECLARA:

la actuacion denominada

“Diagnéstico y

Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer DyT-PRECISION”, para la cual fue
concedida una ayuda en forma de ANTICIPO REEMBOLSABLE por un importe de 4.832.627 €.

Que para financiar la actuacidn citada no se ha contado con ninguna ayuda salvo la referida en el primer punto.

TIPODE AYUDA: [ | PUBLICA [ ]PRIvADA | ESTADOSOLICITUD: { 1 CONCEDIDA [ | DENEGADA [ ] PENDIENTE RESOLUCION
ENTIDAD CONVOCANTE: |
TIPO FINANCIACION: [T suvenciON [ prEsTamo [ ] 0TROS (INDIQUESE):
1 | FECHA SOLICITUD: FECHA CONCESION:
FINANGIACION SOLICITADA (€): - FINANCIACION CONCEDIDAE):
Descripciériobservaciones:

>

TPODEAYUDA: [ JrUBLICA[ JPrivapa | EsTaposouciTuD: [ | coNCEDIDA [ ] DENEGADA [ ] PENDIENTE RESOLUCION
ENTIDAD CONVOCANTE: |
TIPO FINANGIACION: ] susvencion [ ] PRESTAMO [ ] OTROS (INDIQUESE):
2 | FECHA SOLICITUD: FECHA CONCESION:
FINANCIACION SOLICITADA (€): FINANCIACION CONCEDIDA(€):
Descripcion/observaciones:

{Cumplimentar una tabla por cada una de las ayudas gue se hayan recibido distintas de |a consignada en el punto 1)

Que de los punteos anteriores se deducen los importes siguientes {en €):

COSTE TOTAL DE LA ACTIVIDAD (PRESUPUESTADQ): €
FINANCIACION MINISTERIO: €
OTRA FINANCIACION: PUBLICA PRIVADA
TOTAL FINANCIAGION SOLICITADA:
TOTAL FINANCIACION CONGEDIDA:
Y para que asi conste, firma la presenta en , & de de 2017,

Fdo..

Director/a Gerente del SAS

(Firma del representante legal y sello de la entidad)
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MINISTERIO I

*
DE ECONOMIA, INDUSTRIA ANEXO V | %
Y COMPETITIVIDAD et
FONDO ELIROPEQ DE
DECLARACION RESPONSABLE SOBRE DEPOSITO DE JUSTIFICANTES e
D2, Francisca Anton Molina, con DNI 26.442.593-E
en representacion de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS)
con CIF Q-91500138B y domicilio social en Avenida de la Constitucién, 18
provinciade  Sevilla ) segun
otorgado con
Decreto 92/2017, de 20 de junio, por el que se dispone su nombramiento fecha BOJA 21/06/2017
en ante

DECLARA

Que, de conformidad con el articulo 1254 d) y 140.1 y 3) del Reglamento (UE) N° 1303/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de 2013, scbre las garantias scbre la disposicidn
de toda la documentacion sobre el gasto, las verificaciones y las auditorias necesarios para contar con
una pista de auditoria apropiada, conservara toda la documentacion justificativa hasta dos afios a partir del
31 de diciembre siguiente a la presentacién de las cuentas en las gue estén incluidos los gastos definitives
de la operacién conciuida.

Que la documentacion original (justificantes de gasto y pago y demas documentos requeridos por la
normativa de aplicacion) relativa a la ayuda concedida para el proyecio/actuacién “Diagndstico y
Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer DyT-PRECISI()N”, para el cual fue

concedida una ayuda en forma de ANTICIPO REEMBOLSABLE por un importe de 4.832.627 €, se encuentra

depositada en ef Servicio Andaluz de Salud con Avenida de la Constitucién, 18, Sevilla.

Y para que asi conste, firma la presente en .
a de de

Director/a Gerenfe del SAS

Firrna del representante legal y sello de la entidad



JUNTA DE ANDALUCIA moveerss

MINISTERIO ANEXO VI {

] L
DE ECONOMIA, INDUSTRIA *, -
B DECLARACION RESPONSABLE SOBRE CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS -
DE PUBLICIDAD e
con DNI
D* Francisca Antén Molina namero 26.442.593-E
en representacion de la entidad SERVICIO ANDALUZ DE SALUD {SAS)
con CIF Q-9150013B y domicilio socialen  Avenida de la Constitucién, 18
provincia de ) _Sevilla 3 segun
Decreto 92/2017 de 20 de junio, por el que se dispone su otorgado con BOJA
nombramiento fecha 21/06/2017
en ante
DECLARA

1. Que la referida entidad ha realizado totalmente/parcialmente la actuacién denominada “Diagnéstico y
Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancer DyT-PRECISION”, para la cual fue
concedida una ayuda en forma de ANTICIPO REEMBOLSABLE por un imporie de 4.832.627 €.

2. Que para cumplir las obligaciones en materia de publicidad y comunicacién ha realizado ias siguientes
actuaciones (tachese lo que proceda) cuyo soporte grafico se incluye en versidn electrénica:

ACTIVIDADES DE COMUNICACION TiPO DE ACTIVIDADES

Presentaciones
ACTIVIDADES Y ACTOS PUBLICOS Jornadas informativas

Actos inauguracion

Difusién de noticias en webs

Notas de prensa y difusién en medios audiovisuales
DIFUSION EN MEDIOS DE COMUNICACION | Videos de promocién

Publicaciones en BOE, DOUE o Boletines regionales

Pagina web

Folletos

PUBLICACIONES REALIZADAS Dipticosftripticos

CD/DVD

INFORMACION A TRAVES PAGINA WEB Pagina web FEDER o conjunta de Fondos Comunitarios

Vallas

Placas

INFORMACION A TRAVES DE CUALQUIER | Posteres
TIPO DE CARTELERIA Expositores

Carteles

Ojoyo|o|gjo|ojo|joygjaja|jo|jaygiayga | o

Material promocional (boligrafos, camisetas, USB, etc.)

Y para que asi conste, firma la presente en ,a de de 20

Fdo.:
Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud
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INDICADORES Indicadores identificados en el andlisis Coste/Beneficio
En este apartado se presentan los indicadores contemplados en el PO FEDER

de Crecimiento Inteligente (POCInt) 2014-2020 que tienen relevancia para el
proyecto que se presenta.

[En este apartado se recogeran indicadores relevantes que hayan sido
identificados en el analisis Coste/Beneficio de la necesidad]

Nuevos bienes o servicios innovadores en mercado Indicador Objetivo (*}
Reduccién gosto en Antibioticos+Estancias | Se espera reducir aprox.:

[En este apartado hay que introducir la descripcidn + indicador de los nuevos e L . .
. L e UCl en Andalucia/ofic aplicacién solucién | 116.691.840€ /afio

bienes o servicios innovadores que lleguen al mercado. Se cubrird por cada

linea de actuacién y ESTE ES EL INDICADOR DE MARCO DE RENDIMIENTO ASURANT,

POR LO QUE HAY QUE CUMPLIR EL OBJETIVO INDICADO] Reduccion gosto estimade en medicamentos | Se espera reducir aprox.:
oncoldgicos no efectivos por pacientes diana | 20,300.308€/aR0

nuevos de cdncer en Andalucia

Descripcién Indicador Objetivo Reduccion de gasto esperado por reduccidn | Se espera reducir en aprox. :
Innovadores: Nimero de prototipos de nuevas | Bien o servicio 9 atencion sanitarie  no efectiva/pacientes | 52.875.375€/afio
tecnologias para el diagndstico répido de I innovador en nuevos cdncer diana/afio/Andalucia costes
sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos el mercado {*) Las cifras son las mismas que aparecen en el Anexo | - punto 6.3 Andlisis coste —
{Andlisis de fa susceptibilidad y resistencias a Beneficio (ACB)
antibidticos)
Innovadores: Nimero de prototipos de nuevas | Bien o servicio 2

tecnologias para identificacion y caracterizacion de | innovador en
biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y el mercado
ADN libre) de forma automatizada y simultanea
para el diagndstico precoz, asi como para o
personalizacién y monitorizacion del tratamiento de
los pacientes de céncer

YDNIYANY 30 YINAC
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ANEXO Vil
LISTA DE CONTROL FEDER

' A b Servicio Andaluz de Salud
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5

A

LISTADO DE COMPROBACION DE LOS REQUISITOS PEL ARTICULO 125 DEL REGLAMENTO 13032013 LISTA DE CONTROL FEDER (FT 2014-2020)

PROGRAMACION 2014-2020

{VERIFICACIONES ADMINISTRATIVAS - ORGANISMO INTERMERIO EJECUTOR / GESTOR)!

El articulo 125 del Reglamento 130372013, relativo a los sistemas de gestion y control de los Fondos Estructurales, obliga a contemplar
determinados procedimientos que permitan garantizar la realidad de la prestacion de los bienes y servicios cofinanciados, el cumplimiento de la
normativa nacional y comunitaria, y la realidad de los gastos a declarar a la autoridad de pago.

Este cuestionario contempla todos los elementos que deben ser verificados por los organismos beneficiarios/organismos intermedios ejecutores,
en el marco de las verificaciones exigidas por este articulo. La versién de este modelo podré ser actualizada segln la normativa a aplicar (versién
febrero 2016).

Baneficann

gentificaonn de ta actuaodn a wenbicar

Nombre y apellidos

QUe fuicrioe 8l presente docwmento

Cargo

Firma, sello y fecha

1 En el caso de organismos sin Intervencién este Anexo se realizara por el MINISTERIO

HUNTYANY 30 MINNC
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OBSERVACIONES

AYUDAS - NORMATIVA COMUNITARIAY NACIONAL

Verificacién normativa econémica

®  Contribuciones en especie: Si se existen, dson subvencionables segiin
la Orden HFP/1979/2016 de 29 de diciembre?

=  Costes indirectos: de conformidad con las condiciones recogidas en el
documento que establece las condiciones de la ayuda, {¢son
subvencionables?

» ¢los pagos de los beneficiarios finales estdn justificados
documentalmente con arreglo al art. 131 del Reglamento {UE)
130320137

a  ¢Se han ingluido gastos pagados fuera del periodo elegible establecido
en el art. 65 del Regltamento {UE) 130320137

= ¢S5e han incluido gastos pagados fuera del periodo de ejecucion
recogido en el documento gue establece las condicicnes de la ayuda o
documento de modificacion?

HNIYANY 10 MINAC
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Gasto certificado: ¢Corresponde de manera indubitada a ia operacion
aprobada conforme a los criterios fijados por el Comité de
seguimiento?

INIGN EUROPEA
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OBSERVACIONES

IVA y otros impuestos y gravamenes: ¢Se han incluido gastos pagados
en concepto de IVA recuperable, impuesto general indirecto canario
recuperable u otros impuestos similares recuperables, en contra de lo
establecido en el articulo 37 del Reglamento (UE) 13032013 y la
Orden HFP/1979/20167

Adquisicion de terrenos y bienes inmuebles: ¢Se cumple lo establecido
en la Orden HFPf1979/20167

Adquisicién de bienes de equipo de segunda mano: {Se cumple lo
establecido en la Orden HFP/1979/20167

Gastos derivados de contrataciones publicas: ¢Se han incluido
descuentos efectuados o pagos realizados por el contratista a la
Administracion en concepto de tasa de direccidén de obra, control de
calidad u otros conceptos, en contra de lo establecido la Orden
HFP/1979/20167

YDNIYANY 10 YINAC
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OBSERVACIDNES

®  ¢Se han incluido gastos de las adnumistraciones y organismos publicos
relativos a la preparacién o ejecucion de operaciones?

*  {Han dispuesto los destinatarios de las ayudas de informacion
suficiente acerca de ias obligaciones que, en materia de informacidn y
publicidad, les impone el Reglamento {UE) 130320137

Publicidad

= ¢Se ha cumplido lo establecido en el punto 2.2. del Anexo XNl (en
desarrolio del articulo 115) del Reglamento {UE) 130320137

*  De acuerdo con el articulo 115 del reglamento FEDER 13032013, ¢el
proyecto ha cumplido con los estdndares establecidos en cuanto a las
medidas de difusién?

= ¢Ha habido referencias del proyecto en medios de comunicacién y en
ellos se ha hecho referencia a que se ha cofinanciado con Fondos
Europeos?

YDNYANY 30 YiNNC
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OBSERVACIONES

= ¢Se han realizado actividades informativas {conferencias, seminarios,
ferias o exposiciones) donde se haya informado de la inversién
realizada y de su forma de financiacién?

Asimismo, se certifica:

*  Que de acuerdo al Reglamento (UE) 13032013, todos los pastos
incluidos cumplen con los criterios de subvencionalidad del gasto
establecidos en los articulos 65 al 70 del Reglamento (UE) 13032013 y
en la Orden HFPf1979/2016, de 29 de diciembre del Ministerio de
Hacienda y Funcion Piblica, habiendo sido abonados por los
beneficiarios al ejecutar las operaciones seleccionadas en el marco del
programa operativo de confermidad con las condiciones recogidas en
el documento que establece las condiciones de la ayuda con arregio al
articulo 131.1 del Reglamento UE 13032013,

= Que la declaracién del pasto es exacta, procede de sistemas de
contabilidad fiables, y se basa en documentos acreditativos
verificables.

*  Que las transacciones conexas son licitas y se atienen a las normas, y
que se han seguido los procedimientos de forma satisfactoria.

YLMIYANY 30 YNNG
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QBSERVACIONES

= Que los documentos acreditativos de lo anteriormente sefialado estdn
disponibles durante un periodo de tres afios a partir del cierre det
programa declarado, se atiene a las normas nacionales y comunitarias
aplicables en la materia y han servido para financiar las operaciones
seleccionadas de conformidad con los criterios aplicables en e! marco
del programa operativo de conformidad con el articulo 140 del
Reglamento {UE) 13032013,

HUMIYANY 30 MINAC
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ANEXO IX

ANALISIS DE COSTES Y BENEFICIOS DEL PROYECTO A COFINANCIAR

Si, de acuerdo con el art. 61 del Reglamento (UE) 1303/2013, se espera que el proyecio a cofinanciar
pueda generar cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas soportadas por los usuarios,
precisar cudles son esas cargas (lipos y niveles, principio o legislacion en los que se basan), deben
aclararse los siguientes apartados.

1. Ingresos generados durante la vida Gtil del proyecto

Si se espera que el proyecto genere cualquier tipo de ingresos mediante tarifas o cargas soportadas
por los usuarios, esltime cuédles seran esas cargas a lo largo de la vida 4til de la infraestructura a
cofinanciar,

1.1. ;Cubren las cargas los gastos de funcionamiento y depreciacion del proyecto?

Especificar y adjuntar supuestos de célcufo

1.2. ¢ Varian las cargas de un usuario de la infraestructura a otro?

Indicar las cargas previstas por lipo de usuario (pablico, pavado, académico, ...) a lo largo de la vida dfil def
proyecto

1.3. ;,Son las cargas proporcionales a la utilizaciéon del proyecto/al consumo real de
recursos?

Explicar la proporcionalidad

1.4. ;Son las cargas proporcionales a la contaminacién generada por los usuarios?

Explicar fa proporcionalidad

1.5. Cobertura de gastos de funcionamiento y mantenimiento

pég. 1de 4
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Si no esta previsto aplicar tarifas ni cargas, ;cémo se van a cubrir los gastos de funcionamiento y
mantenimiento? Especificar en defalle fa financiacion esperada de los costes de operacion de la
infraestructura a lo largo de Ia vida tfil del proyecto.

2. Analisis financiero

Resuma a continuacién los elementos clave del andlisis de costes y beneficios relafivos al
anélisis financiero.

2.1. Breve descripcion de la metodologfa y los supuestos especificos aplicados

2.2, Principales elementos y parametros utilizados en el analisis de costes y
beneficios para el anélisis financiero del proyecto de inversion

Si el IVA es recuperable, los gasfos e ingresos han de basarse en cifras sin IVA. ]

VALOR VALCOR

PRINCIPALES ELEMENTOS Y PARAMETROS SIN DESCONTADO
DESCONTAR (€) {VALOR NETO

ACTUAL) (€)

Periodo de referencia
(afios)

Tasa de descuento
financiero (%}’

Coste total de la inversion, excluidas las contingencias?®

Coste total de la inversidn

Valor residual®

Valor residual

Ingresos™

W~ |(bh|jw| N

Gastos de funcionamiento’”

1 Especifique si la tasa es real o nominal. Si el analisis financiero se realiza a precios constantes, se utilizara una tasa
de descuento financiero expresada en términos reales. Si el anélisis se realiza a precios corrientes, se utilizarhuna
tasa de descuento expresada en términos nominales.

2 Los costes de la inversién deben excluir aqui la reserva para imprevistos.

pég. 2de 4



JUNTA DE ANDALUCIA e

=
[ **x
MINISTERIO ANEXO IX ! : ‘:.
DE ECONOMIA, NDUSTRIA *
¥ COMPETITIVIDAD GENERACION DE INGRESOS waxt ‘__=
DERARROLL RECIONAL
“Lina e do haesr Enopn”
VALOR VALOR
PRINCIPALES ELEMENTOS Y PARAMETROS SIN DESCONTADO
DESCONTAR (€) (VALOR NETO
ACTUAL) (€)
Calculo del déficit de financiacién®
9 Ingresos netos = ingresos - costes de funcionamiento
+ valor residual = (7) — (8) + (6)
10 Coste de la inversion - ingresos netos = (4) — (9}
11 Tasa del déficit de financiacion (%) = (10) / (4}
(Vindicar supuestos de célculo. Adjuntar tabla si es necesario.
2.3. Principales resuftados del anélisis financiero
Sin ayuda de la Union Con ayuda de la Unién
(TRFIC) (TRF/K)
A B
1. Tasa de rentabilidad financiera {%) TRF/C TRF/K
2. Valor actual neto € VFAN/C

3 Esto no se aplica: 1) a los proyectos sujetos a las normas de ayudas estatales en el sentido del articulo 107 del

Tratado (véase el punto G.1), con arreglo al articulo 61, apartado 8, del Reglamento (UE) 1303/2013, v 2) si los
costes de funcionamiento son superiores a los ingresos, el proyecto no se considera generador de ingresos en el
sentido del art.61 del Reglamento (UE) 1303/2013, en cuyo caso han de ignorarse los puntos 9 y 10 e indicar un
déficit de financiacion del 100 %. -

Para calcular la rentabilidad del proyecto con («/K») y sin («/C») ayuda de la Unién, consulte las orientaciones
recogidas en el articulo 101 del Reglamento (UE) 1303/2013.

pag. 3de 4
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ANEXO DE CALCULDO.

RESUMEN FINANCIERO

GASTOS

INGRESOS

pag. 4de 4
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DETALLE DE FONDOS DESTINADOS A CPI

Presupuesto

CONCEPTO

CPI (mayor o igual al 70% del
presupuesto totall + actuaciones de
. sopgrte

IMPORTE €

| Consultas Mercado 64.000 €
CPP 4.600.000 €
| Asociacion para la Innovacion
Fase 1
Fase 2
cpPTi [ Contrataciones Ordinarias 00.000.000 €
Fase 1 |-Contrato Ordinario 00.000.000 €
. Fase de Evaluacién o€
Fase 2 | Contrato Ordinario 00.000.000 €
Fase de Evaluacién 0€

pag. 1de ?
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ANEXO XIi

ESTADO FINANCIERO

Cuadro financiero

CONCEPTOS IMPORTE €
Presupuesto total
6.040.782
Cofinanciacién aportada por el SAS
1.208.157

Tramo 1 {Fase 1+ D)
Cofinanciacion Duracién: Entre 2 y 4 afos 4.832.627
aportada por MEIC

Libramiento 1:

El libramiento 1 se realizard a la firma del convenio 2.416.314
. ) Libramiento 2:
Libramientos Tramo 1 E! libramiento 2 se realizaré a los 2 afos desde la 2.416.313

firma del convenio tras la certificacion del primer
libramiento y al menos el 10% de la cofinanciacion
total que debe aportar el beneficiario.

pag. 1 de 1
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D2, Francisca Antdn Molina, con DNI 26.442.593-E, en calidad de Directora Gerente del Servicio Andaluz
de Salud - SAS de la Comunidad Auténoma de Andalucia (CIF Q-9150013B)

DECLARA

Que el Servicio Andaluz de Salud se encuentra al corriente de pago de Ias obligaciones de reembolso de
cualquier préstamo o anticipo concedido con cargo a los Presupuestos Generales del Estado, conforme
a la disposicion adicional segunda. b} de la Ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Generales
del Estado para el afio 2016.

Que el Servicio Andaluz de Salud se encuentra al corriente de obligaciones tributarias y frente a la
seguridad social, no ser deudora de obligaciones por reintegro de subvenciones, en los términos
establecidos en el articulo 21 del Real Decreto 887/2006 de 21 de julio por el que se aprueba el
reglamento de la Ley General de Subvenciones.

Igualmente declara que el Servicio Andaluz de Salud no se halla incursa en ninguna de las restantes
prohibiciones para obtener la condicidn de beneficiario que regula el art? 13.2 v 13.3 de la Ley 38/2003

de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

Y para que asi conste a los efectos legales de poder obtener la condicién de beneficiario asi como el
cobro de la ayuda, firma la presente declaracién

Y para que asi conste, firma la pre de de 20

E’i ia |

- (191500138
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