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RESOLUCION DEL RECTOR DE LA UNIVERSIDAD DE VALLADOLID, POR LA QUE SE
APRUEBA LA SEGUNDA ADENDA AL ENCARGO DE DIFERENTES ACTUACIONES A LA
FUNDACION UNIVERSIDAD DE VALLADOLID MP, EN EL EJERCICIO PRESUPUESTARIO
2026, AL AMPARO DE LO PREVISTO EN EL ARTICULO 32 DE LA LEY 9/2017, DE 8 DE
NOVIEMBRE, DE CONTRATOS DE SECTOR PUBLICO ACORDADA CON FECHA 20 DE
DICIEMBRE DE 2024.

D. Antonio Largo Cabrerizo, Rector Magnifico de la Universidad de Valladolid,
en nombre y representacion de la misma, y en ejercicio de las competencias que le
atribuyen los articulos 50.1de la Ley Organica 2/2023, de 22 de marzo, del Sistema
Universitario y 85 y 88.i) del Acuerdo 111/2020, de 30 de diciembre, de la Junta de
Castillay Ledn, por el que se aprueban los Estatutos de la Universidad, con domicilio,
a los efectos del presente encargo, en Palacio de Santa Cruz, Plaza de Santa Cruz, 8,
47002~ Valladolid, y con CIF Q4718001C, y considerando lo dispuesto en la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante,
LCSP), en las Normas de ejecucion del Presupuesto de la Universidad de Valladolid
para 2025, aprobado por Acuerdo del Consejo Social, y en la restante normativa de
aplicacion.

EXPONE:

PRIMERO. Que la adenda a la Resolucion de este rectorado de fecha 12 de
diciembre de 2025 se somete a lo dispuesto en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espanol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE vy
2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante, LCSP).

SEGUNDO. Que, conforme al articulo 3 de la LCSP, las universidades
pUblicas, y entre ellas la Universidad de Valladolid (en adelante UVa) reciben la
consideracion de poder adjudicador, quedando, por tanto, incluida en el &mbito de
aplicacion subjetivo de dicha norma.

TERCERO. Que la UVa es una Institucibn de derecho publico, con
personalidad juridica propia, a la que le corresponde la gestidén del servicio publico
de la educacién superior mediante las actividades de docencia, estudio y la
investigacién. La UVa goza de autonomia normativa, académica, financiera,
econdmica, de gestion y gobierno en el ejercicio de sus competencias, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 27 apartado 10 de la Constitucién
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Espafola y demés disposiciones generales que resulten aplicables. Se trata de una
universidad publica, comprometida con la sociedad, al servicio de su progreso
intelectual y material, que responde con calidad, innovacion, agilidad y flexibilidad a
los retos emergentes en los diferentes campos de las ciencias, la tecnologia, la
culturay las artes.

CUARTO. Que los articulos 2 y 32 de la LCSP excluyen del &mbito objetivo
de aplicacion de dicha norma los negocios juridicos en cuya virtud un poder
adjudicador encargue a una entidad que, conforme a lo sefialado en el articulo 32
de la LCSP, tenga atribuida la condicién de medio propio personificado y servicio
técnico del mismo, la realizacion de una determinada prestacion. Dicho precepto
considera expresamente el referido articulo como medio propio personificado y
servicio técnico de aquellos poderes adjudicadores para los que realicen la parte
esencial de su actividad a los entes, organismos y entidades del sector publico a los
que aquéllos puedan conferirles encargos que sean de ejecucion obligatoria para
ellos.

QUINTO. Que, conforme a lo establecido en el referido articulo 32 de la LCSP,
la Fundacion Universidad de Valladolid MP (en adelante Fundacién UVa) constituye
medio propio personificado y servicio técnico de la UVa, segln consta
expresamente en el articulo 2 de sus Estatutos, por lo que quedaran excluidos del
ambito de aplicacidon de dichas leyes los encargos que la Fundacion UVa reciba de
la UVa y que sean de ejecucion obligatoria. A estos efectos, las relaciones de la
Fundacién UVa con el poder adjudicador, del que es medio propio personificado y
servicio técnico, tienen naturaleza instrumental y no contractual, articulandose a
través de los encargos previstos en el citado articulo 32 de la LCSP.

SEXTO. Que los Estatutos de la UVa, art. 258.3, asimismo recogen que la
cooperacién entre la UVa y sus fundaciones serd regulada mediante los
correspondientes convenios de colaboracion, en cuya virtud la Fundacién General
de la Universidad de Valladolid, y actualmente la Fundacion UVa MP, subrogdndose
en la posicion de la Fundacion General de la Universidad de Valladolid, ha colaborado
histéricamente en la ejecucién de actividades y proyectos con la UVa, ya desde el
propio afo 1996, fecha de su creacion, mediante una sucesién de convenios de
colaboracién, el primero formalizado el 07/11/1996, el segundo formalizado el
20/02/2008, el tercero formalizado el 31/03/2016 y el actualmente vigente,
formalizado en la fecha de 31/05/2021.
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SEPTIMO. Que la UVa considera idéneo que las actuaciones necesarias para
ejecutar las actividades descritas en la adenda de esta resolucion se realicen a
través de la Fundacién UVa MP, al encajar dentro de sus fines y disponer de los
medios precisos para su desarrollo.

OCTAVO. Que se ha verificado por parte de la UVa que la Fundacién UVa
MP cuenta con los medios personales y materiales para la realizacién del presente
encargo, cumple de los requisitos contemplados en el articulo 32 de la LCSP, y
concurren los requisitos de eficacia, eficiencia y rentabilidad en los encargos a
efectuar por la Fundacién UVa.

En virtud de lo expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO. Aprobar la adenda al encargo a realizar por parte de la Fundacién
UVa consistente en el desarrollo de las actuaciones sefaladas y descritas en el
anexo correspondientes, a propuesta del Gerente, previa la propuesta técnica del
Vicerrectorado de Investigacion, que se asumen integramente en todos sus
aspectos.

La presente adenda a la resolucibn de encargo tiene naturaleza
administrativa, rigiéndose su interpretacion y desarrollo por el ordenamiento
juridico- administrativo, y siendo de aplicacion los principios de la LCSP para
resolver las dudas que pudieran suscitarse en su cumplimiento.

La presente adenda a la resolucion de encargo, en virtud de lo dispuesto en
el articulo 32.6 de la LCSP, no podra calificarse de contractual. Corresponden a la
UVa la direccidén y planificacion de las actividades objeto del presente acuerdo y de
las acciones que se encargan en el mismo.

Los trabajos incluidos en la adenda encargo seran de ejecucién obligatoria
para la Fundacion UVa MP, de acuerdo con las instrucciones que la UVa fije
unilateralmente.

SEGUNDO. Serén de aplicacion a esta adenda el clausulado integro de la
Resolucion Rectoral de 12 de diciembre de 2025.

TERCERO. Esta adenda a la resolucién de encargo pone fin a la via
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 38.4 de la Ley
Orgénica del Sistema Universitario y de acuerdo con lo previsto en el articulo 44.1de
la Ley de Contratos del Sector Pudblico, es susceptible de recurso especial
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potestativo en materia de contratacién o de ser impugnada directamente ante el
orden jurisdiccional contencioso-administrativo, ante los Juzgados de lo
Contencioso-administrativo de Valladolid, en el plazo de quince dias habiles y dos
meses, respectivamente, contados desde el dia siguiente al de su publicacion en el
perfil del contratante, de acuerdo con lo establecido en los articulos 123 y 124 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comdn de las
Administraciones PUblicas.

Valladolid, a fecha de firma electrénica
EL RECTOR,

Fdo. Antonio Largo Cabrerizo

: Este documento tiene caracter de copia electrénica auténtica con validez y eficacia
Normativa administrativa de original (art. 27 Ley 39/2015). Estado Fechay hora
Firmado por Antonio Largo Cabrerizo - Rector de la Universidad de Valladolid Firmado 10/02/2026 14:48:20
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ADENDA AL ENCARGO DE LA UNIVERSIDAD DE VALLADOLID A LA
FUNDACION UVa MP

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

ENCARGO A LA FUNDACION UNIVERSIDAD DE VALLADOLID PARA EL APOYO A
LA EJECUCION Y GESTION DEL ENSAYO CLINICO "PHASE 3, MULTICENTER,
RANDOMIZED, DOUBLE-MASKED, VEHICLE-CONTROLLED, PARALLEL GROUP

STUDY TO EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF RECOMBINANT HUMAN
NERVE GROWTH FACTOR EYE DROP SOLUTION IN PARTICIPANTS WITH
PERSISTENT CORNEAL EPITHELIAL DEFECT (PCED)" Y CUYO NUMERO DE
PROTOCOLO ES: ICY-AKC-301

1- OBJETO DEL ENCARGO

La investigacién clinica constituye un pilar fundamental para el avance del
conocimiento médico y la mejora continua de los tratamientos disponibles
para la poblacion. En el &mbito de la oftalmologia, el desarrollo de nuevos
enfoques terapéuticos y diagndsticos requiere la realizacibn de ensayos
clinicos rigurosos, que garanticen la seguridad, eficacia y calidad de las
intervenciones propuestas.

Con el objetivo de fortalecer la capacidad operativa y técnica en la ejecucion
y gestidn de dichos ensayos, se considera necesario contar con el apoyo de
un medio especializado que disponga de los recursos humanos, tecnolégicos
y metodolbgicos adecuados para colaborar en las distintas fases del proceso
clinico. Esta resolucion tiene por objeto formalizar el encargo a la Fundacién
UVa MP para prestar apoyo técnico y operativo en la ejecucion y gestion del
ensayo clinico “Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Masked, Vehicle-
Controlled, Parallel Group Study to Evaluate the Safety and Efficacy of
Recombinant Human Nerve Growth Factor Eye Drop Solution in Participants
With Persistent Corneal Epithelial Defect (PCED)” del promotor Dompé
farmaceutici S.p.A. en pacientes con defecto epitelial persistente.

2.- SERVICIOS A REALIZAR POR LA FUNDACION

Entre los fines de la UVa se contempla la creacidn de conocimiento y el
desarrollo de la investigacion en todos sus ambitos, a través de la formacién

1
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de investigadores y de la dotacion institucional de infraestructuras y medios
personales y materiales para su ejercicio constante, con atencion preferente
a prestar un servicio publico a la sociedad.

La UVa cuenta con el Instituto de Oftalmobilogia Aplicada (en adelante IOBA)
desde el afio 1994 siendo el primero en Castillay Ledn y el primero en Espana
dedicado exclusivamente a la oftalmobilogia y las ciencias de la vision.

Desde sus inicios, el IOBA se ha caracterizado por su enfoque aplicado,
orientado a la transferencia del conocimiento cientifico.

Los ensayos clinicos constituyen una herramienta esencial para la validacién
cientifica de nuevas terapias, técnicas diagndsticas y procedimientos
médicos. Su realizacion permite garantizar la seguridad, eficacia y calidad de
las intervenciones antes de su aplicacién generalizada en la practica clinica.
En el ambito de la oftalmologia, donde la innovacién tecnolégica y
farmacolégica avanza de forma constante, los ensayos clinicos resultan
imprescindibles para ofrecer soluciones terapéuticas basadas en evidencia,
mejorar los resultados visuales de los pacientes y contribuir al progreso del
conocimiento médico. Ademas, su desarrollo conforme a la normativa vigente
asegura la proteccion de los participantes y el cumplimiento de los
estandares éticos y regulatorios exigidos por las autoridades competentes.

Desde el afio 2000 la Fundacién UVa MP es titular de la autorizacion sanitaria
del area clinica IOBA. El &rea Clinica IOBA de la Fundacién UVa MP constituye
el &rea asistencial que ofrece servicios avanzados en el diagndstico,
tratamiento y seguimiento de patologias oculares complejas, integrando en
su practica clinica los resultados de la investigacion biomédica desarrollada
en el propio instituto. Habiendo tratado a mas 90.000 pacientes desde su
creacion.

La participacidon de pacientes en los ensayos clinicos es necesario para
validar cientificamente los efectos de nuevas terapias y procedimientos
médicos. A través de su implicacidon voluntaria y regulada, es posible obtener
datos clinicos reales que permiten evaluar la seguridad, eficacia vy
tolerabilidad de las intervenciones en condiciones controladas. Los pacientes
aportan la diversidad biolégica y clinica necesaria para garantizar que los
resultados sean representativos y aplicables a la poblacion general.
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Ademaés, su participacion contribuye al avance del conocimiento médico, al
desarrollo de tratamientos méas personalizados y a la mejora continua de la
atencién sanitaria. Todo ello se realiza bajo estrictos protocolos éticos y
normativos que aseguran su proteccioén y respeto durante todo el proceso
de investigacion.

La Fundacién UVa MP realizara las siguientes tareas en la ejecucién y gestiéon
del ensayo clinico “Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Masked,
Vehicle-Controlled, Parallel Group Study to Evaluate the Safety and Efficacy
of Recombinant Human Nerve Growth Factor Eye Drop Solution in Participants
With Persistent Corneal Epithelial Defect (PCED)” del promotor Dompé
farmaceutici S.p.A. en pacientes con defecto epitelial persistente:

1. Certificaciones de técnicos, instalaciones y equipos.
2. Evaluacién de la viabilidad del proyecto.

3. Generaciéon de documentacién bésica para la autorizacion del
proyecto.

4. Visitas de preinicio e inicio.

5. Recepcién, almacenamiento, control, dispensa, retorno vy
destruccioén del producto en investigacion.

6. Almacenamiento de la documentacién administrativa del estudio
(archivo del investigador).

7. Entrada de datos del estudio.

8. Preparacién, realizacion y seguimiento de monitorizaciones
(auditorias) del estudio.

9. Coordinacion de las visitas segun protocolo.

10. Comunicacion con los pacientes.

1. Alta, citacidn y uso del sistema de gestion clinica.

12. Gestidn de laboratorio - kits, stocks, caducidades y reposiciones.

13. Pruebas clinicas (OCT, fotos, angiografias, campos visuales, etc.)
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14. Preparacion y envio de muestras a laboratorio central.
15. Etiquetado y envio de iconografia a centros de lectura.

16. Reporte y documentacion de farmacovigilancia (acontecimientos y
reacciones adversas).

17. Relaciéon con CRO (compaiiia de investigacién por contrato) y
promotor.

18. Relacion con comités éticos y agencias reguladoras.
19. Generacidén de documentacioén e indicadores de calidad.

Todas las tareas que se realicen por la Fundacién UVa MP en este ensayo
seran supervisadas y autorizadas por la investigadora principal del ensayo,
que es la Catedrética de Universidad D°. Margarita Calonge Cano del Dpto.
Cirugia, Oftalmologia, Otorrinolaringologia y Fisioterapia de la UVa, aprobada
por el promotor del ensayo Dompé farmaceutici S.p.A.

3.- MEDIOS MATERIALES Y TECNICOS.

Para el desarrollo de las actividades encomendados, la Fundacion UVa
utilizard sus medios técnicos y humanos, siendo asistida en lo que fuere
necesario por el personal de servicios de la UVa o el PDI involucrado en la
actividad.

El personal que realice las actividades derivadas del presente encargo de
gestién no tendra ninguna vinculacion de caracter laboral o administrativa
con la UVa.

La Fundacion UVa MP facilitard todos los medios propios necesarios para el
desarrollo del encargo de gestién, incluyendo medios técnicos, informaticos,
telefonia y desplazamientos necesarios para la correcta realizacién de los
trabajos encargados, rigiéndose por los criterios de economia, eficacia,
eficiencia y calidad.

La Fundaciébn UVa MP podrd contratar a terceros la ejecuciéon de las
actividades definidas en el encargo, debiendo circunscribirse al limite del
50% del importe total del presente encargo de gestion.
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La UVa pone a disposicion y autoriza a la Fundacion UVa el uso de las
instalaciones e infraestructuras de la UVa que resulten necesarias para el
desarrollo de las actividades encargadas, a fin de que ésta pueda desarrollar
estas actividades previstas.

4.- ASPECTOS ECONOMICOS Y FINANCIACION.

Para soportar los costes del ensayo, la UVa recibird la financiacién del
promotor del ensayo Dompé farmaceutici S.p.A.

El coste de las tareas que realiza la Fundacién UVa se divide en dos
conceptos: fijo y variable, este Ultimo determinado en funcién del nimero de
pacientes que puedan verse involucrados en el ensayo, por tanto, se acude
al sistema de precios unitarios, al no poder determinar a priori el nUmero total
de pacientes de cada ensayo, teniendo una estimacion inicial de 10 pacientes
en cada uno.

La Fundacién UVa emitira las facturas sin IVA a la UVa que se acuerden en
cada adenda al encargo, en cada ano de ejecucidn del ensayo, como
compensacion tarifaria por los gastos generados en la ejecucion en las tareas
encargadas a la Fundacién UVa.

COSTES EJECUCION

— Costes fijos por las tareas de gestion del ensayo, relacionadas con archivo,
arranque, depdsito de farmacia, monitorizacién, cierre, etc.. 5.000€. Por
dos afios de ensayo el coste ascenderia a 4.460,80€ (2.230,40€ cada
anualidad).

— Costes variables: por monitorizacién, auditorias, enmiendas de protocolo,
preparaciéon de documentaciéon para el CEIm: 4.347€; por paciente,
estimando 10 pacientes en el ensayo, aunque puede ser aumentado dicho
namero, y acudiendo a 11 visitas cada paciente cuyo coste para todo el
ensayo asciende a 9.512,13€ de coste fijo por paciente completo, mas
908,63 €€ de costes variables, con un total de coste por paciente de
10.420,76€. Para 10 pacientes estimados el coste ascenderia a
104.20755€

— Costes variables por fallos de seleccién: el pago maximo por los pacientes
fallos de seleccion sera de 1 visita de seleccion 1.496,95€. El promotor
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pagara un maximo de 1fallo de seleccidén por cada 3 pacientes incluidos
en el estudio.

No obstante, pueden ser necesarias algunas visitas no programadas, siendo
el coste para la Fundacion UVa MP de cada una de estas visitas dependiente
de las tareas realizadas en la misma, en funcién de lo especificado por prueba
en la memoria econdémica.

5.- REGIMEN DE SUPLENCIA.

De conformidad con el apartado decimosexto de la Resolucién de 9 de mayo
de 2022, del Rectorado de la Universidad de Valladolid, por la que se delegan
determinadas competencias del propio Rector en diversos &rganos
unipersonales de esta universidad, y se adoptan otras medidas organizativas.
(Publicado en el BOCyL nim. 94 de 18 de mayo de 2022, modificado por
Resolucion de 11 de julio de 2022, BOCyL nim. 137 de 18 de julio) en el que se
dispone el régimen de suplencias de los Vicerrectores con competencias
delegadas de gestion,, en los supuestos de vacante, ausencia, enfermedad o
recusacion, atenderé a la atribucion y al orden de prelacién establecidos, la
presente adenda es firmada por el Sr. Vicerrector de Profesorado que suple
al Sr. Vicerrector de Investigacion.
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