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1.- OBJETO DE LA CONTRATACION

El contrato al que se refiere el presente Pliego de Condiciones y de Prescripciones
Técnicas tiene por objeto la adquisicién por parte de la Fundaciéon FAIGESCO (6rgano de
contratacién) de los servicios de determinacién de la calidad de vida y marcadores de
rendimiento cognitivo en usuarios de implante coclear que permitan mejorar la
deteccién precoz del deterioro cognitivo asociado a hipoacusia en el grupo de pacientes
mayores de 60 anos sometidos a implantacidon coclear. Esto permitird a FAIGESCO
alcanzar el adecuado desarrollo para el Proyecto Al4HealthyAging en el que participa.
Ademas, este conocimiento hard que FAIGESCO pueda avanzar en la deteccién precoz
del deterioro cognitivo que se produce cuando disminuye la sensibilidad auditiva.

El objeto de contratacion se dirige a la obtencién como entregable de un informe
cientifico elaborado a partir de la investigacion prospectiva en pacientes adultos
sometidos a una implantacidn coclear a una edad superior a los 60 afios en los que se
determine la calidad de vida alcanzada con la implantacion coclear. Igualmente se
determinaran los marcadores de rendimiento cognitivo que se relacionen tanto con la
hipoacusia como con la solucién audiolégica que proporciona el implante coclear en este
seleccionado grupo de pacientes. El conocimiento de estos marcadores permitird
aumentar la calidad, efectividad, y eficiencia en el diagndstico precoz del deterioro
cognitivo asociado a hipoacusia y para el apoyo a la toma de decisiones sobre la
implantacion coclear en las etapas preclinicas de la enfermedad de deterioro cognitivo,
mejorando con ello el esfuerzo sanitario y el coste asociados.

Este Proyecto corresponde al Expediente TSI-100207-2021-4, beneficiario de una
ayuda del Programa Misiones de |+D en Inteligencia Artificial 2021 convocadas en el BOE
Num. 152, de 26 de junio de 2021, por el Ministerio de Asuntos Econdmicos vy
Transformacién Digital, a través de la Secretaria de Estado de Digitalizacién e
Inteligencia Artificial, en el marco de la Agenda Espaia Digital 2025 y de la Estrategia
Nacional de Inteligencia Artificial, financiado por el Ministerio de Asuntos Econémicos y
Transformacién Digital con fondos NextGenerationEU de la Uniéon Europea y
cofinanciacién con fondos europeos provenientes del Mecanismo de Recuperacioén y
Resiliencia (MRR), publicando la Resolucién de Convocatoria de la Orden ETD/668/2021,
de 25 de junio, por la que se establecian las bases reguladoras.

La presente convocatoria de contratacion, de concurrencia publica, se publica al
amparo de lo establecido en el articulo 29 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de Subvenciones, ademas del resto de requisitos contenidos en las bases
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reguladoras de la convocatoria del Programa Misiones de 1+D en Inteligencia Artificial
2021 publicada en el BOE Num. 152, de 26 de junio de 2021, especialmente en su
articulo 19, en su Anexo IV y en su Anexo VI.

2.- ALCANCE DEL PROYECTO

El contrato comprende las siguientes actuaciones descritas en la ACTIVIDAD 3 (A-
81):

1. Analizar la mejora de la calidad de vida y el estado cognitivo en una cohorte de
pacientes implantados cocleares.

2. Para cuantificar el rendimiento cognitivo, se consideraran tests auditivos, de
comprension del lenguaje, de deterioro cognitivo y de la calidad de vida, que a su
vez constituiran nuevas variables de entrada para los algoritmos de IA
desarrollados en este proyecto.

3. Se investigaran nuevos biomarcadores objetivos del rendimiento del implante
coclear basados en el registro de potenciales corticales eléctricamente evocados
a través de la estimulacién directa de los electrodos intracocleares.

4. Seimplementaran técnicas de deteccién de fuentes mediante el registro de series
de electroencefalograma (EEG) de alta densidad y modelos 3D basados en
neuroimagen. Se analizardn los resultados obtenidos en ambos grupos y se
estudiard la posible asociacién y correlaciéon entre el estado cognitivo de los
pacientes y las mediciones electrofisiolégicas corticales generadas a partir de la
estimulacion eléctrica directa con el implante coclear.

3.- DURACION DEL PROYECTO

El informe sobre la determinacidon de la calidad de vida y marcadores de
rendimiento cognitivo en usuarios de implante coclear deberd estar finalizado y
entregado al érgano de contratacién (FAIGESCO) antes del dia 28 de febrero de 2024,
con objeto de que el equipo de trabajo valore la cualificacién del entregable y el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la cldusula 2. Para la validacién de la
herramienta de IA desarrollada en la Actividad 4 (A-82) del Proyecto con la informacién
aportada en este informe, esta contratacién incluye el seguimiento por parte de la
empresa adjudicataria durante el periodo de validacion de la herramienta, y finalizard el
31 de diciembre de 2022.
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4.- PRESENTACION DE OFERTAS

Una vez publicada la convocatoria en la pdagina web de FAIGESCO
(https://faigesco.es/convocatoria-de-contratacion-de-la-actividad-a3/) el dia 26 de

septiembre de 2022, se abre un plazo para la presentacién de ofertas que finalizara el
dia 26 de octubre de 2022 a las 24:00 horas.

Las ofertas serdn presentadas a través del correo electrénico de la Fundacidn
Andaluza para la Investigacién y Gestidn del Conocimiento en Otorrinolaringologia en la
direccidén faigesco@faigesco.es o entregadas en formato papel en la sede de FAIGESCO

en la direccidn Avenida de la Borbolla 47 de Sevilla.

Durante el periodo de presentacién de ofertas, cualquier duda o ampliacion de
informacion seran resueltas mediante su comunicacién a esta misma direccion de
correo de faigesco@faigesco.es.

La persona responsable en el érgano de contratacién es D. Serafin Sanchez
Gomez, Presidente de FAIGESCO.

Las ofertas deberan contener la documentacién técnica y econémica que se
especifica mas adelante, indicando la denominacion, direccion y datos de identificacion
de la entidad ofertante, nombre y apellidos de quien firme la proposicion y el caracter
con que lo hace, asi como una direccion de correo electrénico habilitada a efectos de
notificaciones.

Los documentos que se presenten en las ofertas deberdn ser originales, copias
legalizadas notarialmente o copias compulsadas. Se admitiran los documentos emitidos
por medios electronicos y firmados electrénicamente siempre que incluyan la impresion
de un codigo generado electronicamente u otros sistemas de verificacion que permitan
contrastar su autenticidad mediante el acceso a los archivos electronicos de la
Administracién Publica, érgano o entidad emisora.

5.- DOCUMENTACION TECNICA

La oferta presentada contendrd los documentos donde se reflejen las
caracteristicas técnicas de la oferta de la persona licitadora en relacion con la realizacion
del suministro objeto de licitaciéon y lo previsto en las de Prescripciones Técnicas. La
oferta describird con detalle la planificacidon y coste de cada tarea y el compromiso de
cumplimentacién temporal de los hitos técnicos planificados. En concreto, incluird
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cualquier informacién que el licitador/a estime oportuna para hacer mas comprensiva
su oferta, y considere mas convenientes para el érgano de contratacién.

6.- REQUISITOS TECNICOS DEL PROYECTO

6.1. Requisito 1. Disefio de la investigacion

Esta constara de un disefio observacional prospectivo en la que se reclutaran al menos
100 pacientes diagnosticados de hipoacusia postlocutiva e implantados cocleares a una
edad superior a los 60 afios a los que se les solicitara la cumplimentacion de
cuestionarios y encuestas sobre su calidad auditiva, estado cognitivo, comorbilidades, y
habitos téxicos para completar un estudio audioldgico ampliado incluyendo potenciales
corticales eléctricamente evocados y un estudio de neuroimagen por RMN que no
formaban parte del estudio estandar clinico.

6.2. Requisito 2. Recogida de variables clinicas de cada paciente procedentes de
pruebas audioldgicas

Se recogerd informacidon de variables de cada paciente procedentes de pruebas
audioldgicas (audiometria tonal liminar, logoaudiometria, timpanometria, reflejos
estapediales), demograficas vy clinicas (sexo, edad, presencia de comorbilidades, etc.),
gue podran ser tanto numéricas como categdricas (decibelios, voltios, amperios,
tiempo, porcentaje, etc.).

6.3. Requisito 3. Recogida de la informacion derivada de la administracion de
cuestionarios validados de calidad de vida y estado neurocognitivo de interés para
el proyecto

Se recogera datos epidemioldgicos, socioldgicos, y clinicos de cada paciente procedente
de encuestas y cuestionarios, que podran ser tanto numéricos como categodricos. Se
recogerd informacidén transformada en datos cuantificables procedente de encuestas y
cuestionarios de evaluacién de la calidad de vida y de evaluacién del estado cognitivo.

6.4. Requisito 4: Adquisicion de registros electrofisiolégicos derivados de seiiales de
electroencefalograma (EEG) como potenciales evocados auditivos de tronco
cerebral y corticales

Se recogeran registros electrofisioldgicos audioldgicos derivados de sefiales de
electroencefalograma (EEG) como potenciales evocados auditivos de tronco cerebral y
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corticales tanto con estimulos auditivos como con estimulacion eléctrica directa a través
de los electrodos del implante coclear

6.5. Requisito 5: Adquisicion de imagenes de resonancia magnética nuclear
(neuroimagen) de alta calidad (3 Teslas)

Se recogerd informacion de imagenes de resonancia magnética nuclear (neuroimagen)
de alta calidad (3 Teslas) procedente de archivos DICOM y NIFTI.

6.6. Requisito 6: Andlisis exploratorio de los datos y estudio predictivo mediante
técnicas de analisis de datos estadisticas.

Se analizara la relacién y correlacién entre las diferentes variables recogidas. Se realizard
un analisis inferencial bivariante que estudie la asociacién entre la calidad de vida y el
deterioro cognitivo como variables independientes y el rendimiento de la ayuda auditiva
obtenida y otras variables audiolégicas como variables dependientes, en funcién del
caracter cuantitativo/cualitativo de los datos. Este requisito incluira también técnicas de
analisis cluster, andlisis factorial, modelo lineal general de medidas repetidas, regresion
lineal y logistica multiple, analisis de supervivencia, y regresion de Cox que permitan
elaborar modelos predictivos o identificar factores de riesgo y prondsticos. Se
determinara el valor predictivo de las variables recogidas el rendimiento final del usuario
de implante coclear y su posible impacto en deterioro cognitivo. La empresa
adjudicataria pondra a disposicion de FAIGESCO tanto la documentacién como los
registros obtenidos durante la investigacion para que contribuyan con objeto de obtener
una caracterizacidn exhaustiva que permita mejorar la capacidad predictiva de la
herramienta implementada en el proyecto mediante técnicas de analisis basadas en
machine learning e inteligencia artificial.

7.- REQUISITOS DE SOLVENCIA TECNICA O PROFESIONAL

Para la realizacidn de las tareas descritas el adjudicatario dedicara un equipo con
la minima cualificacidn y experiencia que se exige a continuacién:

7.1. Un jefe o jefa de proyecto que coordinara y supervisara los trabajos por parte de la
entidad adjudicataria, con el siguiente perfil profesional y caracteristicas
demostrables con curriculum vitae (CV):

e Titulacion: Titulado superior, Ingenieria o similar.
e Experiencia profesional: Al menos 8 afios.

e Experto en programacion de implantes cocleares y medidas objetivas.
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e Haber participado en al menos 2 proyectos de investigacion nacionales o
internacionales en los ultimos 5 afios.

e Poseer al menos 2 publicaciones cientificas con impacto minimo Q2.

7.2. Investigadores/as expertos en electrofisiologia auditiva, con caracteristicas
demostrables con CV:

e Titulacidn: Titulado superior, Ingenieria, o similar.
e Experiencia profesional: al menos 5 afios.

e Experiencia y conocimientos demostrables en programacidon de implantes
cocleares y medidas objetivas.

e Haber participado en, al menos, 2 proyectos de investigacion nacionales o
internacionales en los ultimos 5 afos.

e Poseer al menos 2 publicaciones cientificas con impacto minimo Q2.

7.3. Investigadores/as para el desarrollo de estudios clinicos prospectivos y
seguimiento de pacientes en el campo de la otorrinolaringologia, con
caracteristicas demostrables con CV:

e Titulacion: Titulado Superior, Graduado en Medicina, Master en Medicina
Clinica, Técnico en Audiologia Protésica o similar.

e Experiencia profesional: al menos 2 afios.

8.- ENTREGABLES DEL PROYECTO

El Informe que se aportard como entregable de la ejecucién de la Actividad
subcontratada debera contener el andlisis de los resultados del trabajo de campo
llevado a cabo en, al menos, los siguientes términos:

1. Entregable 1: Proyecto de investigacion aprobado por un Comité de Etica
independiente

Siguiendo la metodologia cientifica descrita en el apartado 2 de esta Convocatoria,
presentacion al Comité de Etica y obtencién de su aprobacion.

2. Entregable 2: Dataset con los datos recogidos en el proyecto

Se utilizara una plantilla de mapeo de datos para hacer coincidir los campos del
sistema de la base de datos de recogida de datos con el sistema de base de datos
relacional de destino usado en el proyecto. La empresa adjudicataria debera
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entregar a FAIGESCO un informe y dataset formado por las variables recogidas en
una muestra de 100 pacientes que contendra:

e Variables audioldgicas: umbrales audioldgicos, logoaudiometria, etc.
e Variables de calidad de vida y pruebas neuropsicoldgicas.
e Variables electrofisioldgicas: potenciales evocados auditivos corticales (EEG).
e Neuroimagen: pruebas de RMN.
3. Entregable 3: Informe cientifico con analisis exploratorio de los datos y regla
predictiva
La empresa adjudicataria debera entregar a FAIGESCO un informe cientifico con los

resultados del analisis exploratorio y regla predictiva encontrada para que
contribuyan a la validacion de la herramienta de IA implementada en el proyecto.

9. ASISTENCIA Y SERVICIO TECNICO

La entidad adjudicataria asistira técnicamente al equipo de investigacién durante
todo el proyecto para la adecuada implementacién del producto entregable, para la
adecuada evaluacion de la funcionalidad del producto, y para la introduccion de las
modificaciones que se precisen.

Corresponden al adjudicatario las gestiones relativas al servicio técnico que
requiera el producto entregable.

10.- DOCUMENTACION ECONOMICA

Las ofertas presentadas deberan aportar una proposicion econdmica,
debidamente firmada y fechada.

Cada persona licitadora presentara una sola proposicion.

11.- PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION

El procedimiento de adjudicacion de este contrato se basara en la mejor oferta
en relacion a la calidad-precio de aquellas ofertas vdlidamente presentadas y ajustadas
a las especificaciones técnicas expuestas en este PPT, determinando las entidades que
han sido admitidas y las rechazadas, con indicacién, en su caso, de las causas del
rechazo. El érgano de contrataciéon podra solicitar a los operadores econédmicos que
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“presenten, completen, aclaren o afadan la informacion o documentacion pertinente”
cuando la que se presente sea o parezca incompleta o errénea.

El 6rgano de contratacién procedera a clasificar las ofertas en orden decreciente
de puntuacién, pudiendo rechazar las ofertas anormalmente bajas en relacién con el
precio medio establecido en este tipo de contrataciones, ante el riesgo cierto de
incumplimiento del contrato en sus términos de entregable, de calidad del entregable y
de plazos de entrega.

En los casos en que, de conformidad con los criterios de adjudicacion, no
resultase admisible ninguna de las ofertas presentadas, el érgano de contratacién
propondra que se declare desierta la licitacion. De igual modo, si, durante su
intervencidn, apreciase que se ha cometido alguna infraccién de las normas de
preparacidon o reguladoras del procedimiento de adjudicacidon del contrato, podra
proponer que se declare el desistimiento.

12.- CRITERIOS DE ADJUDICACION

La valoracion de las ofertas y la determinacion de la mejor oferta en relacién a la
calidad-precio se atendra a los criterios directamente vinculados al objeto del contrato,
sobre una puntuacién maxima de 100 puntos. Estos criterios se indican a continuacion:

Criterio Ponderacién
a) Oferta econdmica. 30%
b) Requisitos técnicos adaptados al Paquete de Trabajo 8 del 25%

Proyecto MISIONES IA 2021 y expuestos en la cldusula 2 de
este Pliego de Condiciones.

c) Trayectoria de la entidad y solvencia técnica en relacion con 20%
el diseno, distribucion, mantenimiento, programacion o
evaluacion de resultados de implantes cocleares.

d) Experiencia en el desarrollo y gestidn de proyectos de 10%
investigacioén y desarrollo, tanto autondmicos, como
nacionales y europeos.

e) Experiencia en el desarrollo de proyectos tecnolégicos 10%
relacionados con la medicina y la biomedicina.
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f) Oferta de formacidon en medidas objetivas de la percepcidn 5%
auditiva con implantes cocleares, en medicion de calidad de
vida con implantes cocleares o en rendimiento cognitivo con

implantes cocleares.

13.- Formalizacion del contrato

De acuerdo a la normativa y a las bases reguladoras de la convocatoria, el érgano
de contratacidn elaborard un borrador del contrato con la entidad seleccionada para ser
subcontratada que se remitira al drgano convocante para someterlo a su aprobacion,
que debera incluir como minimo la siguiente informacion:

a) Los datos de las partes contratantes.

b) Objeto y alcance del contrato.

c) Planificacién y coste de cada tarea.

d) Compromiso de las partes y consecuencia del incumplimiento.

e) Fecha de entrada en vigor o de inicio de los trabajos.

Tras la aprobacién del borrador de subcontratacién por parte del drgano
convocante, el érgano de contratacion formalizara el contrato en un documento que se
ajuste con exactitud a las condiciones de la licitacion, constituyendo dicho documento
titulo suficiente para acceder a cualquier registro publico. No obstante, la persona
contratista podra solicitar que el contrato se eleve a escritura publica, corriendo de su
cargo los correspondientes gastos. En ningln caso se podran incluir en el documento en

que se formalice el contrato cldusulas que impliquen alteracién de los términos de la
adjudicacion.

14.- Lugar, forma y plazo maximo de entrega del producto

La entrega del producto objeto del presente contrato, consistente en un informe
cientifico elaborado a partir de la investigacion retrospectiva y prospectiva en pacientes
adultos sometidos a una implantacién coclear a una edad superior a los 60 afios en los
que se determine la calidad de vida alcanzada con la implantacidn coclear y en el que
igualmente se determinardn los marcadores de rendimiento cognitivo que se relacionen
tanto con la hipoacusia como con la solucion audiolégica que proporciona el implante
coclear en este seleccionado grupo de pacientes, se llevard a cabo antes de la
finalizacion del plazo establecido para la finalizacion del contrato en forma de algoritmo
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digital en soporte fisico o en archivo digital electrénico en la sede de FAIGESCO (Avenida
de la Borbolla 47, 41013, Sevilla, Espaina) o en la direccion de correo electrénico
faigesco@faigesco.es.

15.- Forma de pago

El abono de la cantidad licitada se llevara a cabo en un solo pago en el
cuatrimestre anterior a la finalizacién del proyecto MISIONES IA 2021 objeto de la
subvencidn recibida, que se situa entre septiembre y diciembre de 2024.

16.- Clausula de confidencialidad

La persona contratista vendrd obligada a guardar la mas estricta confidencialidad
sobre el contenido del contrato, asi como los datos o informacién a la que pueda tener
acceso como consecuencia de la ejecucion del mismo, pudiendo Unicamente poner en
conocimiento de terceros aquellos extremos que FAIGESCO autorice por escrito, y a usar
dicha informacién a los exclusivos fines de la ejecucidon del contrato. Este deber se
mantendra durante un plazo de cinco afios desde el conocimiento de esa informacidn.

Serd necesario que con la formalizacién del contrato se anexe al mismo el
documento de Acuerdo de Confidencialidad.

17.- Proteccion de datos

La ejecucidén de este contrato puede requerir el tratamiento por la persona
contratista de datos personales por cuenta del SAS, como responsable del tratamiento,
siendo obligatorio para estos, someterse, en todo caso a la normativa nacional y de la
Unién Europea en materia de proteccion de datos. Por ello, la persona contratista
deberd cumplir la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de
personas fisicas en lo que respecta a tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos) y la normativa complementaria. Para ello, y en
aplicacion de la disposicion adicional vigésima quinta de la Ley 9/2017, la persona
contratista tendra la consideracion de encargado del tratamiento, teniendo obligacién
de guardar sigilo respecto de los datos de caracter personal a los que tenga acceso en el
marco del presente contrato.
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De conformidad con lo dispuesto en el articulo 28.3 del RGPD de la UE, la
presente clausula, asi como el contenido recogido en el Anexo del contrato que
contemple el “Tratamiento de Datos Personales”, en el que se describan en detalle los
Datos Personales a proteger, el tratamiento a realizar y las medidas a implementar por
la persona adjudicataria y con los efectos alli recogidos, constituyen el contrato de
encargo de tratamiento entre el érgano de contratacién y la persona adjudicataria.

En el caso de que la persona adjudicataria, o cualquiera de sus miembros,
destinen los datos a otra finalidad, los comunique o los utilice incumpliendo las
estipulaciones del contrato, sera responsable de las infracciones cometidas. Una vez
finalizada la relacién contractual, los datos de caracter personal tratados por la persona
adjudicataria, asi como el resultado del tratamiento obtenido, deberdn ser destruidos o
devueltos a FAIGESCO en el momento en que lo solicite.

La persona contratista debera comunicar cualquier cambio que se produzca, a lo
largo del contrato, de la informacidn facilitada en la declaracién previa a la formalizacién
en cuanto a dénde van a estar ubicados los servidores y desde dénde se van a prestar
los servicios asociados a los mismos.

18.- Derechos de propiedad industrial e intelectual

Las partes que intervienen en la realizacion de la investigacion clinica acuerdan
que todos los derechos de propiedad industrial e intelectual, datos, resultados y
descubrimientos o invenciones, que puedan ser patentados o no, realizados, obtenidos
o generados en relacion con la investigacion clinica, seran propiedad exclusiva del
promotor/érgano de contratacion, sin perjuicio de los derechos que la legislacion
otorgue a los investigadores y desarrolladores de la herramienta.

19.- Resolucion del contrato

Podrdn ser causa de resolucion del contrato, a juicio del érgano de contratacion:

a) El incumplimiento por el contratista de cualquiera de las obligaciones
establecidas con caracter preceptivo en el presente Pliego.

b) La demora en la entrega el producto objeto del presente contrato.

c) Elincurrir, con posterioridad a la formalizacion del contrato, en alguna causa de
prohibiciones del acuerdo de confidencialidad o de proteccién de datos.
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20.- Penalizacion por incumplimiento

El contratista esta obligado a cumplir el contrato dentro del plazo fijado para su
realizacion en los términos establecidos en la clausula 2 de este Pliego de Condiciones.
Si el contratista incurriese en demora respecto al cumplimiento del plazo por causas
imputables al mismo, el érgano de contratacion, sin necesidad de intimacién previa,
podrd optar por la resolucién del contrato o por la imposicién de penalidades diarias en
la proporcién de 0,60 euros por cada 1.000 euros del precio del contrato.

El cumplimiento del contrato en relacion con el producto entregable queda
supeditado a su aceptacion por el organismo convocante de la subvencién. Si el
contratista incurriese en incumplimiento del contrato por entrega de un producto no
aceptado por el organismo convocante de la subvencién, el contratista se verd
penalizado en la necesidad de abonar a FAIGESCO las cantidades que FAIGESCO haya
debido aportar para la cumplimentacion del producto entregable o las cantidades
deducidas por la entidad convocante de la subvencidn por este motivo.

El importe de las penalidades se hara efectivo mediante la deduccion de las
mismas en las correspondientes certificaciones o facturas cuando se trate de retrasos
en la entrega o bien abonando a FAIGESCO la cantidad repercutida por el
incumplimiento contractual antes de la finalizacion del afio 2024.

21.- Jurisdiccion

El litigio que pudiera derivarse del presente contrato se entenderd siempre
sometido a los Juzgados y Tribunales de Sevilla. Ambas partes se someten expresamente
a este juzgado y renuncian a cualquier otro que pudiera corresponderles.
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