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CONVENIO ESPECIFICO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO GALLEGO DE SALUD
Y KYOWA KIRIN FARMACEUTICA S.L. PARA EL AVANCE EN EL DESARROLLO
TECNOLOGICO NECESARIO PARA EL DIAGNOSTICO PRECOZ EN ENFERMEDADES
RARAS

En Santiago de Compostela, a 9 de marzo de 2020
REUNIDOS

De una parte, D. Jesus Vazquez Almuifa, Conselleiro de Sanidad y presidente del Servicio
Gallego de Salud, actuando en nombre y representacién de éste, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 34 de la Ley 1/1983, de 22 de febrero, de normas reguladoras de la Xunta y de su
Presidencia; de conformidad con los Decretos 136/2019 y 137/2019, del 10 de octubre, por los
que se establecen las estructuras organicas de la Conselleria de Sanidade y del Servicioo Gallego
de Salud, respectivamente; asi como con lo establecido en Ley 1/2016, de 18 de enero, de
transparencia y buen gobierno y en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de régimen juridico del
sector publico.

Y de otra, D. Norberto Villarrasa Justicia y D. Ivan Silva en calidad de apoderados de Kyowa Kirin
Farmacéutica, S.L. (en adelante también “KYOWA”), con domicilio en Avenida de Burgos 17,
28036 Madrid y de C.I.F. n° B-83788950 en virtud de escritura publica otorgada ante el lltre.
Notario de Madrid, D. Santiago Alfonso Gonzalez Lopez, en fecha 5 de diciembre de 2019,
protocolo 2871.

Reconociéndose las partes la capacidad y competencia suficientes para otorgar el presente
convenio especifico de colaboracion, y a tal efecto,

MANIFIESTAN

I. De conformidad con lo previsto en el articulo 92 de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de
Galicia, el Servicio Gallego de Salud se configura como organismo auténomo de naturaleza
administrativa adscrito a la Conselleria de Sanidad, creado por Ley 1/1989, de 2 de enero, con
personalidad juridica propia y plena capacidad para el adecuado desarrollo de las competencias
que en el ambito sanitario le corresponden a la Comunidad Auténoma de Galicia.

La Conselleria de Sanidad, a través del Servicio Gallego de Salud, tiene como actuaciones



prioritarias en materia de salud el fomento de la formacién y la investigacion cientifica y sanitaria,
asi como el desarrollo de programas de calidad y mejora de la practica clinica como elementos
fundamentales de progreso. Se concreta dicha promocion de la investigacidon en el Plan Gallego
de Salud y en la vigentes Estrategias de Innova Saude y H2050 (web SERGAS).

Il. Que KYOWA es una compania que se dedica al desarrollo, fabricacién y comercializacién de
productos farmacéuticos, especialmente en las areas de dolor oncolégico y enfermedades raras,
manteniendo una politica activa de colaboracién y fomento de actividades relacionadas con las
ciencias de la salud y destinadas a la mejora de la atencién sanitaria.

Por todo lo anterior, KYOWA esté interesada en alinearse con los objetivos del Servicio Gallego de
Salud expresados anteriormente, e implicarse como agente colaborador a través de las pautas y
lineas generales contenidas en el presente convenio para el beneficio de los pacientes y del
propio sistema de salud, interés compartido por ambas instituciones.

lll. Teniendo en cuenta lo anterior, con fecha 24 de febrero de 2020, las partes firmaron un
Convenio Marco de colaboracion que tiene entre sus objetivos la colaboracién en la organizacion y
ejecucion de actividades conjuntas relacionadas con la promocién social de la investigacion y el
desarrollo tecnoldgico.

Dicho convenio marco, en su clausula tercera, establecia que para la materializacién de los
proyectos en desarrollo del convenio marco, deberian firmarse acuerdos o convenios especificos
de colaboracién, en los que se recogeran como minimo: el objetivo que se persigue; obligaciones
de las partes; descripcion del plan de trabajo; régimen de las obligaciones econdmicas, en su
caso, de cada convenio, que no podran comprometer al Servicio Gallego de Salud en ningun
caso; normas para la coordinacién, ejecucidn y seguimiento de la actividad; nombre de los
responsables, uno por cada parte, que se designaran por mutuo acuerdo y que responderan de la
marcha del convenio; términos en los que se acuerde la posible titularidad, gestiéon y explotaciéon
de los derechos de propiedad industrial y/o intelectual de los resultados derivados de la actividad;
régimen de las publicaciones, en su caso; vigencia del convenio especifico; régimen juridico, y
causas de resolucion.

IV.- Por todo lo anterior y en virtud de la clausula primera del Convenio Marco de colaboracion
firmado por las partes, se promueve la realizacion de Proyecto de apoyo al Desarrollo Tecnolégico
basado en la Inteligencia Artificial con el objeto de mejorar el diagndstico precoz y los resultados
en salud de las Enfermedades Raras que afectan a la ciudadania gallega.

En base a lo expuesto, las partes firman de comun acuerdo el presente convenio especifico,
segun las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto

El objeto del presente Convenio Especifico es apoyar el Desarrollo Tecnoldgico del Servicio
Gallego de Salud, basado en la Inteligencia Artificial, con el objetivo de contribuir a la mejora del
diagndstico precoz del Hipofosfatemia ligada al Cromosoma X (XLH) de los pacientes del Sistema
Gallego de Salud (en adelante, el Proyecto).



Segunda. Diseino del proyecto

Para la disminucién de los tiempos diagnosticos, se disefiaran los algoritmos clinicos y reglas de
busqueda pertinentes, integrandolas en el Big Data del Servizo Galego de Saude (HEXIN).

La estrategia tecnoldgica y los requerimientos sobre la plataforma HEXIN para la deteccién de
pacientes susceptibles de padecer una Hipofosfatemia ligada al Cromosoma X constara de las
siguientes fases:

1. Determinacién del universo, seleccidn de las variables semanticas y analiticas, generacién
del algoritmo diagndstico, su desarrollo en HEXIN y la validacion de resultados. En ningun
caso Kyowa Kirin obtendra los datos resultantes de dicha plataforma HEXIN.

2. El Servicio Gallego de Salud constituira un grupo de trabajo de expertos en Hipofosfatemia
ligada al Cromosoma X que elaborara un algoritmo clinico que permita identificar personas
afectas de esta patologia asi como validar las reglas de busqueda incluidas en HEXIN.

3. Kyowa se responsabilizara de la financiacion del desarrollo tecnoldgico del proyecto
(elaboracién del algortimo de busqueda de caso, ajustes necesarios y cualquier otra
actividad que sea necesaria para el desarrollo del proyecto) que sera realizado por una
empresa tecnoldgica externa contratada por Kyowa.

En el desarrollo de las actuaciones descritas anteriormente, ambas partes velaran para que se
respeten el marco normativo vigente y los principios éticos de respeto a la dignidad humana, a la
autonomia individual, a la intimidad y a la confidencialidad de los datos personales, asi como a los
de justicia, beneficencia y proporcionalidad de los métodos de investigacion

Tercera. Obligaciones de las partes

De conformidad con lo previsto en la clausula tercera del Convenio Marco, el proyecto al que se
refiere el presente convenio especifico no supone ningun coste especifico para el Servicio Gallego
de Salud.

Kyowa se compromete a colaborar sin esperar mas beneficio que la consecucion del interés
general consistente en que SERGAS disponga de una plataforma tecnoldgica adecuada y tenga
libertad para decidir su uso.

El proyecto se llevara a cabo conforme a los objetivos, alcance y condiciones establecidos en este
convenio y en lo no previsto en el mismo segun las directrices que marque SERGAS, si bien para
la aportacion de recursos adicionales por parte de Kyowa sera preciso el acuerdo de ambas
partes por escrito.

Los resultados del proyecto seran titularidad del SERGAS y su posible uso, aplicacién o difusién
en otros ambitos requeriran en cualquier caso su consentimiento expreso.

Cuarta. No vinculacion laboral

El presente convenio se concibe como un instrumento de colaboracién institucional y, en
consecuencia, no genera derechos y obligaciones con contenido econdmico directo exigibles al
Servicio Gallego de Salud, ni ningin compromiso de adquisicién de productos o servicios.



El presente acuerdo en ningun caso significara o justificara la existencia de una relacion laboral o
de dependencia entre las partes.

Quinta. Propiedad intelectual

La propiedad intelectual que en su caso pudiese derivarse del presente convenio estara sujeta a
las disposiciones legales vigentes en la materia, en concreto, en el Real decreto legislativo 1/1996,
de 12 de abril, por lo que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de propiedad intelectual, a los
articulos 53 y siguientes de la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de economia sostenible, asi como en
las normas establecidas por la Conselleria de Sanidad y el Servicio Gallego de Salud en esta
materia.

Sexta. Confidencialidad y protecciéon de datos de caracter personal

En funcién del objeto de este convenio especifico, debera respetarse el marco normativo
constituido por el Reglamento UE 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos, asi como la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, con especial
atencién, en lo relativo al tratamiento de datos relacionados con la salud y de datos genéticos, a lo
dispuesto por la Disposicion adicional décimo séptima de esta ultima norma.

Ambas partes mantendran la confidencialidad sobre las informaciones y documentos a los que
accedan como consecuencia de la colaboracién aqui reflejada, salvo que se trate de informacién
de dominio publico o cuente con la autorizacion expresa de la otra parte. Esta obligacion de
confidencialidad se mantendra por un periodo de cinco (5) afios. Este compromiso de
confidencialidad no sera aplicable respecto de aquellas informaciones que las partes ya
conocieran y no estuvieran obligados a mantenerlas confidenciales.

En cumplimiento de la Ley organica 3/2018, de 5 de diciembre, y del Reglamento UE 2016/679,
ambas Partes quedan informadas de forma inequivoca y precisa de que los datos de caracter
personal que se facilitan en el presente Convenio, asi como cualesquiera otros que sean
facilitados a lo largo de la relacion que en el mismo se establece, se integraran en un fichero de
datos informatizado de la responsabilidad, respectivamente, de cada una de las Partes y podran
ser utilizados para la gestién y cumplimiento adecuado de las relaciones que en el presente
Convenio se establecen y la gestion de los cobros y pagos consecuencia de los mismos, en caso
de haberlos. Unicamente trataran los datos personales para el cumplimiento de las finalidades
descritas anteriormente, respetando en todo caso la legislacién vigente.

Los interesados podran ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion, limitacion,
portabilidad y oposicién, cuando corresponda, mediante carta o escrito dirigido a la direccién de
correo: KKIDPOoffice@kyowakirin.com, identificandose mediante nombre, apellidos y fotocopia
del DNI. Asimismo, se podra contactar con la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

Séptima. Comisién de seguimiento
En lo que concierne al presente convenio especifico, las funciones propias de este 6rgano seran

ejercidas por la Comisidon de seguimiento prevista en la clausula cuarta del convenio marco
firmado entre las partes con fecha 03/01/2020.


mailto:KKIDPOoffice@kyowakirin.com

Octava. Vigencia

El presente Convenio entrara en vigor el dia de su firma, y estara vigente hasta el 31 de Diciembre
de 2020.

Non obstante, de conformidad con lo previsto en el articulo 49 de la Ley 40/2015, del 1 de
octubre, de régimen juridico del sector publico, las partes, de mutuo acuerdo, podran acordar su
prérroga anual, por un periodo de hasta cuatro afos adicionales mediante la formalizacién del
correspondiente acuerdo de prérroga, que debera ser subscrito con una antelacién de por lo
menos 2 meses a la fecha de vencimiento de convenio.

Novena. No exclusividad y participacion de terceros

El presente convenio especifico tiene caracter no exclusivo entre las partes, lo que significa que
éstas podran desarrollar otros convenios en el ambito de actuacion de la colaboracién establecido
en la clausula primera, con otras entidades publicas y/o privadas, procurando, en todo caso, que
las actividades conjuntas que ya estén iniciadas no se vean mermadas en recursos y esfuerzos
intelectuales

Décima. Modificaciones del presente convenio especifico

Cualquier cambio o modificacion que se produzca con posterioridad a la firma del convenio habra
de realizarse por escrito, y previo acuerdo de ambas partes, formalizado en Adenda a este
convenio.

La anulacion o modificacion de una o varias clausulas no alterara la validez del resto del convenio,
salvo que sean de tal importancia que sin ellas no se hubiese suscrito el mismo o afecten
sustancialmente al contenido de los convenios especificos ya formalizados, debiendo anexarse las
modificaciones al mismo y siempre que ambas partes estén de acuerdo. En caso contrario, la
anulacién o modificacién del clausulado, dejara sin validez este convenio especifico.

Undécima. Causas de resolucion
El presente Convenio Especifico se extinguira por las siguientes causas:

a) Por el transcurso del plazo de vigencia del mismo sin haberse realizado el proyecto.

b) En cualquier momento mediante comunicacion expresa de una de las partes a la otra dando un
preaviso de dos (2) meses, en particular para el supuesto de que cualquiera de ellas considere
que el desarrollo del proyecto no se ajusta a lo esperado, 0 que existen otros proyectos que
permiten la consecucion mas rapida o completa de los objetivos. En este caso el proyecto
terminara de forma anticipada, quedando para el Servizo Gallego de Salud los resultados
generados hasta entonces y emitiéndose un informe de los hitos conseguidos que recibiran las
partes al cierre anticipado del proyecto

c) Por incumplimiento de las obligaciones y clausulas establecidas en este Convenio por
cualquiera de las partes, que no sea subsanado en el plazo de treinta (30) dias siguientes a la
recepcion de la notificacion escrita de la parte que aprecie el incumplimiento, identificando dicho
incumplimiento y reclamando su subsanacion.



d) La imposibilidad, legal o material, de dar cumplimiento a sus clausulas.

e) La vulneracion del deber de confidencialidad sobre los datos de caracter personal o de
cualquier otra obligacion derivada de la legislacién de proteccion de datos de caracter personal.

f) Por decision judicial declaratoria de su nulidad.

La resolucion anticipada del convenio especifico comportara la liquidacién de los convenios
vigentes en ese momento, con acuerdo de la comision de seguimiento.

Duodécima. Codigo deontolégico

Kyowa Kirin se compromete a no llevar a cabo ninguna actividad que incumpla las leyes vigentes
y aplicables o cualquiera de los cédigos relevantes de la industria farmacéutica.

El presente convenio, en ningun caso, esta vinculado ni tiene por objeto promocionar o incentivar
la prescripcion, administracidon, recomendacion, compra, pago, reembolso, autorizacion,
aprobacién o uso de cualquier producto o servicio vendido o provisto por Kyowa Kirin y se
suscribe de conformidad con los principios y normas éticas y deontoldgicas de Kiowa Kirin y
cualesquiera otras recogidas en cualquier codigo ético y deontolégico de aplicacion, en
cumplimiento del buen hacer y el respeto a la normativa vigente, durante toda la vigencia del
convenio.

Decimotercera. Régimen juridico

El presente convenio tiene naturaleza administrativa y, segun lo previsto en el articulo 6.1, es un
negocio juridico excluido del ambito de aplicacion de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se traspone al ordenamiento juridico espafol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de
2014.

De conformidad con el articulo 4 de esa misma norma, este convenio se regira por sus normas
especiales, aplicandose los principios de esta Ley para resolver las dudas y lagunas que pudieran
presentarse.

Las partes se comprometen a resolver de manera amigable cualquier desacuerdo que pueda
surgir en el desarrollo del presente convenio. Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en la
interpretacion o en el incumplimiento de los deberes que se deriven del presente convenio, y que
no puedan ser dirimidas por la Comision de seguimiento creada para tal efecto, quedaran
sometidas a la jurisdiccion contencioso administrativa, de conformidad con la Ley 29/1998, del 13
de julio, reguladora de la dicha jurisdiccion.

Decimocuarta. Registro de convenios, transparencia y buen gobierno

La firma de este convenio especifico de colaboracién lleva implicito el consentimiento expreso de
las personas intervinientes para que la Administracion publica autonémica gallega pueda hacer
publicos los datos de caracter personal que figuren en él, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno, y
la Ley gallega 1/2016, del 18 de enero, de transparencia y buen gobierno.



Asimismo, el Servicio Gallego de Salud manifiesta que ninguna actuaciéon que se pacte en este
convenio podra suponer conflicto de intereses, siendo rechazado y denunciado cualquier trato de
favor o situacién que implique o pudiera implicar privilegio o ventaja para la otra parte, o influencia
en la toma de decisiones privadas u oficiales, asi como cualquier accién que suponga condicionar
el desempefio de sus funciones y las de sus colaboradores.

El Servicio Gallego de Salud esta de acuerdo en que KYOWA publique en su pagina web, segun
los criterios establecidos por Farmaindustria, cualquier transferencia de valor efectuada por KYO-
WA en el marco del presente Convenio.

En prueba de conformidad con cuanto antecede y como ratificacion de su contenido y para que
surta efectos, las partes firman este convenio especifico por duplicado ejemplar en el lugar y fecha
consignados al inicio de este documento.

El presidente del Servicio Gallego de Salud El representante de Kyowa Kirin Farmacéutica,
S.L

Jesus Vazquez Almuina Norberto Villarrasa Justicia / lvan Silva
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