CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A AXENCIA GALEGA DE SANGUE, ORGANOS E
TECIDOS E A FUNDACION PUBLICA GALEGA INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE
SANTIAGO DE COMPOSTELA, PARA UN PROXECTO DE INVESTIGACION DENOMINADO
"CARACTERIZACION FARMACOCINETICA DOS TRATAMENTOS FARMACEUTICOS MEDIANTE O
DESENVOLVEMENTO DE MODELOS POBOACIONAIS DE TIPO NON LINAL DE EFECTOS MIXTOS".

Na data da sinatura dixital

COMPARECEN

Dunha parte, don Antonio Gdmez Caamanio, conselleiro de Sanidade, presidente do Servizo
Galego de Salde e presidente da Axencia Galega de Sangue, Organos e Tecidos (en adiante
ADOS), de acordo co establecido no artigo 34 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro, de normas
reguladoras da Xunta e da sua presidencia, e de conformidade cos Decretos 144/2024 e
145/2024, do 20 de maio, polos que se establecen as estruturas organicas da Conselleria de
Sanidade e do Servizo Galego de Salde, respectivamente, asi como co Decreto 142/2015, do
17 de setembro, polo que se crea a Axencia Galega de Sangue, Organos e Tecidos e se
aproban os seus estatutos; e de conformidade co establecido na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro,
de transparencia e bo goberno de Galicia, asi como na Lei 40/2015, do 1 de outubro de Réxime
Xuridico do Sector Publico.

Doutra parte, don Angel José Facio Villanueva, en calidade de presidente do Padroado da
Fundacion Publica Galega Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela (en
adiante FIDIS), entidade sen animo de lucro, con sede en Travesa da Choupana s/n, 15706
Santiago de Compostela, con CIF G15796683, inscrita no Rexistro de Fundacidns de Interese
Galego da Xunta de Galicia con numero 2001/10. Actla debidamente lexitimado para este
acto, en virtude do seu cargo de presidente do Padroado segundo o disposto no Artigo 16 dos
Estatutos da Fundacion.

Ambas partes recofiécense mutuamente capacidade legal para obrigarse e subscribir o
presente convenio, e para o efecto,
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EXPONEN

l.- Que, de conformidade co previsto nos seus estatutos, aprobados por Decreto 142/2015, do
17 de setembro, a ADOS é una axencia publica autonémica que se encadra dentro das
entidades publicas instrumentais reguladas no titulo Il da Lei 16/2010, de 17 de decembro, de
organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector publico autonémico de
Galicia.

Angel Facio Villanueva (24/09/2024 08:14)
Antonio Gémez Caamafio (24/09/2024 09:57)
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ADOS ten como fin actuar como un instrumento de xestion eficiente para asegurar a doazon
voluntaria de sangue, o procesamento, fraccionamento, almacenaxe e abastecemento de
compoientes sanguineos e hemoderivados, a coordinaciéon de transplantes de érganos e a




SAOC-T4G4-BOAH-OF40-TXXE-KGLE-NBKY-A172-7164-6348-35

Angel Facio Villanueva (24/09/2024 08:14)
Antonio Gémez Caamafio (24/09/2024 09:57)

g
[}
a
ol

1]
C
[0}

E
(o]

=

X

hel
o

el
©

c
0
[v]
[e]

2
C
Q
E
=
Q
o

[a]

https://sede.xunta.gal/cve?idcve

obtencidn, procesamento, almacenaxe, distribucion e implante de células e tecidos, aplicando
os criterios de calidade vixentes no mercado e na lexislacion de aplicacion, e os criterios de
seguridade marcados tanto pola lexislacion vixente coma polas guias cientificas, e
asegurando que se cumpren todos os aspectos éticos inherentes a doazén e ao uso de
substancias de orixe humana procedentes da mesma.

De conformidade co artigo 9 dos seus estatutos, € competencia da axencia conseguir doazéns
voluntarias e altruistas de sangue, medula dsea e sangue de corddén umbilical para cubrir as
necesidades do sistema sanitario de Galicia, asi como conseguir as doazéns de células e
tecidos necesarios para atender as necesidades dos/as doentes do sistema sanitario de
Galicia e dos programas de investigacion celular.

Il.- Que a FIDIS é unha fundacién de interese galego que ten por obxecto impulsar a
investigacion, a docencia, o desenvolvemento cientifico-tecnoléxico e a innovacion no ambito
sanitario e en Ciencias da Saude, asi como a realizacion doutras actividades que podan
contribuir & consecucién do obxecto fundacional, caracterizado polo interese xeral galego.

Con ese proposito, a fundacion servira de apoio, asesoramento e xestidon aos profesionais e
investigadores, nos centros do Sistema Sanitario Publico de Galicia, e contribuira eficazmente
a consecucion dos obxectivos fundacionais, recabando o apoio das entidades publicas e
privadas para os seus fins, realizando labores de difusion e divulgacion da actividade
investigadora dos centros de investigacidon de Galicia, aumentando progresivamente, deste
modo, a slia capacidade para competir e a calidade da sua producion cientifica.

Entre as suas finalidades estad a de promover a investigacion cientifica, pofiendo a disposicién
dos investigadores os medios e/ou recursos da fundacién para o desenvolvemento dunha
mais alta calidade na prestacion dos seus servizos a Comunidade Galega.

lll.- O Promotor e Investigador Principal do proxecto é o Dr. Anxo Fernandez Ferreiro. FEA
Farmacia Hospitalaria. Investigador Juan Rodés (ISCIlI). Servicio de Farmacia Hospitalaria.
Area Sanitaria Santiago de Compostela e Barbanza. Encargarase de supervisalo e do seu
desenvolvemento.

O proxecto titulase “Caracterizacion farmacocinética dos tratamentos farmacéuticos mediante
o desenvolvemento de modelos poboacionais de tipo non lifal de efectos mixtos”.

Ditame do Comité de ética da investigacion con medicamentos de Galicia (CEIm-G): Dictame
favorable na reunion celebrada o dia 27 de marzo de 2024.

Para o desenvolvemento do proxecto o equipo de investigacion precisa de mostras de sangre
denominadas Buffy-Coats.

O denominado buffy coat é o concentrado plaquetario (capa leucocitaria) preparado a
partires de capas leucocitarias procedentes de diversas unidades de sangue total.

Para o proxecto utilizaranse unicamente aqueles buffys coats remanentes que non se vaian a
empregar na preparacion de unidades de plaquetas procedentes de persoas doadoras que
firmasen o consentimento informado de ADOS no momento da doazén.

Dado o cardacter exploratorio do proxecto serd un estudo totalmente anédnimo sen manexo de
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datos persoais.

IV.- Este convenio especifico ten natureza administrativa e queda féra do ambito de
aplicacion da Lei 9/2017, do 8 de novembro, de Contratos do Sector Publico, pola que se
traspofien ao ordenamento xuridico espafiol as Directivas do Parlamento Europeo e do
Consello 2014/23/UE e 2014/24/UE, de 26 de febreiro de 2014, segundo o establecido no
artigo 6.1 da citada lei.

Asi, o artigo 6.1 da Lei 9/2017, do 8 de novembro, determina que quedan excluidos do seu
ambito de aplicaciéon os convenios, cuxo contido non estea comprendido no dos contratos
regulados na mesma ou en normas administrativas especiais, celebrados entre si pola
Administracion Xeral do Estado, as Entidades Xestoras e os Servizos Comuns da Seguridade
Social, as Universidades Publicas, as Comunidades Autonomas e as Cidades Auténomas de
Ceuta e Melilla, as Entidades locais, as entidades con personalidade xuridico publica delas
dependentes e as entidades con personalidade xuridico privada, sempre que, neste ultimo
caso, tefian a condicién de poder adxudicador.

No caso que nos ocupa, tratase dun convenio establecido entre duas institucidons da
administracién sanitaria, que ten por obxecto actividades cientificas e de investigacién.

Ademais, a lei condiciona dita exclusién ao cumprimento das seguintes condicidns:

a) Que as entidades intervifientes non tefian vocacion de mercado.

Ademais, queda excluido do convenio a obtencién dun beneficio econémico directo
para as partes.

b) Que o convenio estableza ou desenvolva unha cooperaciéon entre as entidades
participantes coa finalidade de garantir que os servizos publicos que lles atinxen se
prestan de xeito que se acaden os obxectivos que tefien en comun.

No caso presente, tratase dun estudo de investigacion que pode contribuir & mellora
da saude das persoas usuarias do Sistema Publico de Salde de Galicia.

c) O terceiro requisito é que o desenvolvemento da cooperacién se guie unicamente
por consideracidns relacionadas co interese publico.

Polo anteriormente exposto, as partes acordan subscribir o presente convenio especifico de
colaboracién de conformidade coas seguintes

CLAUSULAS

Primeira.- Obxecto e finalidade

O obxecto deste convenio é materializar e regular a colaboracion entre as partes para un
proxecto de investigacion denominado “Caracterizacion farmacocinética dos tratamentos
farmacéuticos mediante o desenvolvemento de modelos poboacionais de tipo non lifal de
efectos mixtos”.

A finalidade do proxecto é o desenvolvemento de modelos poboacionais que caractericen o
comportamento cinético e a variabilidade asociada aos tratamentos farmacoléxicos con
estreito marxe terapéutico. As enfermidades ou trastornos en estudio son aquelas patoloxias
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que requiran tratamento con farmacos cuxa variabilidade intra e interindividual permitan a
sUa optimizacion posoldxica mediante a caracterizacién das mesmas

Segunda.- Compromisos das partes

A ADOS facilitard aos investigadores da FIDIS un maximo de sesenta (60) concentrados
plaquetarios (buffy coats) procedentes de remanentes que non se vaian a empregar na
preparacion de unidades de plaquetas, e de persoas doadoras que firmasen o consentimento
informado de ADOS no momento da doazon.

Dado o caracter exploratorio do proxecto non é necesaria a identificacion da persoa doadora,
polo que serd un estudo totalmente anédnimo sen manexo de datos persoais.

A FIDIS utilizarad os buffy coats facilitados pola ADOS, unicamente para o proxecto ao que se
refire o presente convenio.

No caso de que a cesién do material bioléxico resultase en desenvolver un produto
farmacéutico que poida ser explotado economicamente por un terceiro, as partes negociaran
coa empresa comercializadora unha porcentaxe dos rendementos para que a parte
correspondente sexa entregada & Axencia co fin de facer participe os intereses xerais.

Terceira.- Financiamento

A sinatura do presente convenio non supon compromiso econdmico alguin para as institucions
asinantes e por iso non se precisa consignacion orzamentaria.

Cuarta.- Comision Mixta de Seguimento

Para facilitar o sequimento e cumprimento das actividades a desenvolver, constituirase unha
Comision Mixta de Seguimento integrada por dous representantes de cada unha das partes
asinantes.

Dita comision sera a encargada da coordinacidn, execucién e seguimento do presente
convenio.

A comisién reunirase cando o solicite algunha das partes e, en todo caso, unha vez cada seis
meses.

A Comision Mixta de Seguimento emitira unha avaliacion anual do cumprimento e do grao de
desenvolvemento do mesmo. Unha vez finalizado o periodo de aplicacion do presente
convenio, a dita comisidon realizard unha avaliacién final, que fard publica ante os érganos
reitores das instituciéns asinantes.

Corresponderan & Comision Mixta de Seguimento, entre outras, as seguintes funcions:

a) Impulsar e debater as iniciativas e accidns especificas que se propofian levar a cabo
en cumprimento do obxecto do presente convenio.

b) Avaliar o grao de cumprimento e desenvolvemento do convenio e as suas posibles
modificacidns.

c) Tratar sobre a interpretacion, modificacion ou resolucién das dubidas e
discrepancias que poidan presentarse.
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Quinta.- Confidencialidade, proteccion de datos de caracter persoal e publicacion de
resultados

As partes comprométense a non difundir, baixo ninguiin concepto, as informacions cientificas
ou técnicas pertencentes d outra parte, as que poida ter acceso no desenvolvemento do
presente convenio, agas consentimento expreso, no caso de que esas informaciéns non sexan
de dominio publico.

Neste sentido, a parte receptora da citada informacién a manterd en confidencialidade e
estrito secreto, e evitara revelala a calquera, féra daqueles empregados autorizados e
soamente naqueles temas necesarios para o obxecto deste convenio.

Obriganse os participantes no presente convenio ao cumprimento do Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo & proteccion
das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos persoais e a libre circulacién
destes datos e polo que se deroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de
datos).

Asi mesmo, de conformidade co establecido na Lei Organica 3/2018, de 5 de decembro, de
Proteccion de Datos Persoais e garantia dos dereitos dixitais, asi como no resto de lexislacion
vixente nesta materia, as partes comprométense a gardar a mais estrita confidencialidade
respecto de calquera das informacions, datos e documentacién de caracter persoal & que
tefian acceso en virtude do presente convenio e ao deber de gardalos, sen que poidan
empregalos para usos diferentes aos previstos no mesmo, e fan constar, de maneira expresa,
que velaran polo cumprimento da normativa de proteccién de datos persoais de aplicacién en
cada caso. Estas obrigas subsistiran incluso despois de finalizar as relacidons negociais entre
as partes.

A publicacion de traballos cientificos derivados do presente convenio sera comunicada e fard
referencia & participacién de ambas entidades no apartado de material e métodos ou en
agradecementos.

Sexta.- Vixencia

1. A duracién do presente convenio serd de catro anos desde o mesmo dia da sua sinatura,
salvo denuncia expresa dalgunha das partes asinantes.

Asi mesmo as partes poderan acordar, de mutuo acordo, a extincién do convenio.

2. O convenio poderd ser modificado a proposta da Comisién Mixta de Seguimento do
convenio e previo acordo das partes.

3. En calquera momento, antes da finalizacion do prazo de vixencia do convenio, as partes
poderdn acordar a stia prorroga por un periodo de ata un ano adicional.

Sétima. Resolucion do convenio

1. O convenio extinguirase polo cumprimento das actuaciéns que constitien o seu obxecto ou
por incorrer en causa de resolucion.

2. Son causas de resolucion do presente convenio as seguintes:
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a) O transcurso do prazo de vixencia do convenio sen acordarse a sua prérroga.

b) O acordo de ambas as partes.

c) O incumprimento das obrigas e compromisos asumidos por parte dalgin dos
asinantes. Neste caso, calquera parte poderd formular & parte incumpridora un
requirimento para que cumpra nun determinado prazo coas obrigas ou compromisos
que se consideran incumpridos. Este requirimento sera comunicado & Comision Mixta
de Seguimento do convenio.

Se transcorrido o prazo indicado no requirimento persistira o incumprimento, a parte
que o dirixiu notificara & outra parte asinante a concorrencia da causa de resolucién e
entenderase resolto o convenio.

d) Por resolucion xudicial.

e) A denuncia expresa do convenio manifestada por calquera das partes, con tres
meses de antelacion.

f) Por calquera outra causa distinta das anteriores prevista neste convenio ou nunha
lei que sexa de aplicacion.

Oitava.- Natureza xuridica

O presente convenio ten natureza administrativa e rexerase pola Lei 40/2015, do 1 de
outubro, de Réxime Xuridico do Sector Publico e pola lexislacion sobre a materia obxecto do
mesmo.

De conformidade co disposto no artigo 6 da Lei 9/2017, do 8 de novembro, de Contratos do
Sector Publico, pola que se traspofien ao ordenamento xuridico espafol as Directivas do
Parlamento Europeo e do Consello 2014/23/UE e 2014/24/UE, de 26 de febreiro de 2014, o
presente convenio estd excluido do ambito de aplicacion desta lei. Non obstante, de
conformidade co previsto no artigo 4 da dita lei, aplicaranse os principios desta para resolver
as dubidas e lagoas que puideran presentarse.

°« o7

Novena.- Resolucidn de conflitos e xurisdicion

As partes asinantes do presente convenio comprométense a resolver de maneira amigable
calquera desacordo que poida xurdir no desenvolvemento do mesmo.

De non chegarse a un acordo, as cuestions obxecto de diverxencia poderan ser impugnadas
ante a xurisdicidon contencioso-administrativa da cidade de Santiago de Compostela.

Décima.- Rexistro de convenios e transparencia

A sinatura deste convenio leva implicito o consentimento expreso das persoas intervenientes
para que a Administracién publica autonédmica galega poida facer publicos os datos de
caracter persoal e as demais especificaciéns que figuren nel, de acordo co disposto na Lei
19/2013 do 9 de decembro, de transparencia, acceso & informacién publica e bo goberno e a
Lei galega 1/2016, do 18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno.

O presente convenio serd obxecto de inscricién no Rexistro de Convenios da Xunta de Galicia,
nos termos previstos no Decreto 126/2006, do 20 de xufio, polo que se regula o Rexistro de

6


SAOC-T4G4-BOAH-OF4O-TXXE-KGLE-NBKY-A172-7164-6348-35


Convenios da Xunta de Galicia.

E en proba de conformidade asinase na data que consta na sinatura dixital.

Pola Axencia Galega de Sangue, Organos e Pola Fundacién Publica Galega Instituto de
Tecidos Investigacion Sanitaria de Santiago de
Compostela
Antonio Gémez Caamafio Angel José Facio Villanueva
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