XUNTA | cousiiss

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A CONSELLERIA DE SANIDADE DA XUNTA DE GALICIA E A
FUNDACION BIOMEDICA GALICIA SUR como entidade colaboradora no “Estudo post-
comercializacion do test RAID-CRC Screen en participantes do cribado de cancro colorrectal
cun resultado positivo do test de sangue oculta nas feces inmunoquimico (TSOHi)” co codigo
de Protocolo GG-RAIDCRC-1008.

En Santiago de Compostela, na data da derradeira sinatura dixital.

COMPARECEN

Dunha parte, Julio Garcia Comesana, Conselleiro de Sanidade e presidente do Servizo Galego
de Saude, actuando en nome e representacion da conselleria, asi como da Escola Galega de
Saude Publica, de conformidade co establecido no artigo 34 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro,
reguladora da Xunta e da sua Presidencia, co Decreto 136/2019, do 10 de outubro, polo que se
establece a estrutura organica da Conselleria de Sanidade; co establecido no Decreto 86/2022,
do 19 de maio, polo que se establecen a creacién e o marco normativo regulador das
actividades da Escola Galega de Saude Publica, e co establecido na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro,
de transparencia e bo goberno; asi como na Lei 40/2015, do 1 de outubro, de Réxime xuridico do
Sector Publico.

Doutra parte, a Fundacion Biomédica Galicia Sur (en diante FBGS), con CIF G36911972 e sede en
Hospital Alvaro Cunqueiro, Blg. Técnico, Planta 2, Estr. Clara Campoamor n°341, 36312 Vigo,
inscrita no Rexistro de Fundaciéns co numero de Rexistro 2002/17, e no seu nome e
representacion Dna. Beatriz Gil de Araljo de Simén con DNI 46906131T, actuando en calidade
de Directora, en virtude das atribuciéns que ten conferidas mediante Escritura Publica de
apoderamento outorgada ante o Notario do Ilustre Colexio de Notarios de Vigo, D. José Luis
Espinosa de Soto, con data 22/12/2020, baixo o nimero 2077 do seu protocolo.

EXPONEN

I. Que a Lei 14/1986, de 25 de abril, xeral de sanidade obriga as administraciéns publicas
sanitarias a orientar as slas actuacidns prioritariamente @ promocién da saude e a prevencion
das enfermidades. A mesma lei indica que as Administraciéns Publicas levaran a cabo
actuacions dirixidas 6 fomento da investigacion cientifica no campo especifico dos problemas
de saude, atendendo as diferencias entre mulleres e homes. Por outra banda, a Lei 8/2008, de
10 de xullo, de saide de Galicia, no seu artigo 49 configura 4 Saude Publica como prestacion
sanitaria e, como tal, determina o seu contido, que abrangue desde a mediciéon do nivel de
salde da poboacién e a identificacién dos problemas e riscos para a saude, o fomento da
formacion e da investigacion cientifica en materia de sadde publica e calquera outra accion
ordenada para mellorar a saude da poboacidn, entre outras.

SAOC-B4G4-BOAH-OF40-TBOP-LR2A-LA4T-P170-6863-4605-01

Julio Garcia Comesafia (02/02/2024 09:44)

o
9]
a
@
£z
c
]
E
©
=
X
°
o]
o
©
£
(ol
©
o
=
c
[
£
3
Q
o)
[a)

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

No ambito autondémico, a Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia, centra o modelo de
saude na cidadania e sinala como unha das principais funciéns da conselleria competente en
materia de sanidade a acreditacién e avaliacion continua dos servizos de salde prestados na
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Comunidade Auténoma. A mesma lei, no artigo 49 do capitulo V do seu titulo Il, dedicado a
prestacion sanitaria de saude publica, inclie o fomento da formacién e investigacion cientifica
nesta materia. No artigo 107 do titulo VIl cita a promocion da docencia e investigacién en saude
publica como funcién da Conselleria de Sanidade.

Dentro da Conselleria de Sanidade, corresponde & Direccion Xeral de Saude Publica a
promocién e proteccién colectiva da saide da poboaciéon galega e o desenvolvemento de
programas sanitarios en materia de saude publica. A sua mision é a mellora da saude da
poboacion galega desde unha perspectiva comunitaria. Para iso, identifica perigos para a saude,
os problemas de saude e as poboaciéns mais susceptibles; avaliaa os riscos asociados aos
perigos e os problemas de saude identificados; vixia e monitoriza os perigos, os riscos e os
problemas de salude que afectan a poboacidn galega e, de acordo coas politicas de saude da
Comunidade Auténoma de Galicia, propon, planifica e, se procede, desenvolve programas e
actuacions para controlar os riscos de enfermar ou morrer prematuramente.

/. Que a FBGS é unha entidade sen danimo de lucro clasificada de interese sanitario por orde da
Conselleria da Presidencia, Relacidns Institucionais e Administracion Publica, do 26 de setembro
de 2002 (DOG n° 193, do 7 de outubro) e declarada de interese galego pola Conselleria de
Sanidade da Xunta de Galicia do 21 de outubro de 2002 (DOG n° 216, do 8 de novembro) e baixo
o protectorado da mesma, que ten afectado de forma duradeira o seu patrimonio ao
desenvolvemento dos fins fundacionais definidos nos seus Estatutos e dirixidos & promocion e
xestion das actividades de Investigacién, Desenvolvemento e Innovacion que se desenvolven
nas areas sanitarias de Vigo, Ourense e Pontevedra e contribuir & protecciéon da saude da
poboacién e ao progreso e mellora do Servizo Galego de Saude.

Que a FBGS ten capacidade e medios para xestionar contratos, convenios e acordos, nos seus
aspectos administrativos, legais, econdmicos e técnicos, relacionados coas actividades de
investigacion, desenvolvemento tecnoldxico e innovacién para dar soporte a todos os centros
das areas sanitarias de Vigo, Ourense e Pontevedra, pertencentes ao Servizo Galego de Saulde, a
Conselleria de Sanidade e Saude Publica, sempre respectando e actuando en colaboracién co
resto de fundacidns creadas para a xestion da investigacién.

/ll. Que ambas partes asinaron con data 18 de xullo de 2023, un convenio marco de colaboracién
0 obxecto de colaborar en actividades que promovan no eido da saude publica, que poidan
materializarse en proxectos e/ou actividades relacionados coa docencia, investigacion e
consultoria, asi como calquera area que consideren de interese mutuo, sempre acordes ao
respectivo obxecto social e finalidades institucionais.
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En dito convenio marco establécese que, no desenvolvemento do mesmo, as partes
formalizaran Convenios Especificos en dreas preferentes de colaboracion que consideren de
interese nos ambitos indicados anteriormente. As actividades que se desenvolvan poderdn
adoptar, entre outras, as seguintes modalidades de colaboracién, de xeito enunciativo e non
limitativo:
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e Desefio e desenvolvemento de actividades formativas e/ou de Investigacién

e Desefio e desenvolvemento de proxectos de consultoria.
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e Desefio e desenvolvemento de actividades de divulgacion e intercambio de
coflecemento.

e Celebracién de eventos (xornadas, conferencias, foros, etc.).
e Edicion de publicacidns (libros, series, artigos cientificos, etc.).

e Propostas de novas liflas de traballo relacionadas con actuaciéns en materia de saude
publica.

Os convenios especificos que recollan as condicidns e caracteristicas de cada colaboracién
concretaranse, tramitaranse e asinaranse suxeitos as directrices establecidas no Convenio
Marco, contemplando como minimo os seguintes aspectos:

e Definiciéon do obxecto do convenio de colaboracién especifico.
e Obrigas das partes.

e Definicién do plan de traballo e produto agardado.

e Cronograma ou prazo de execucion.

e Aspectos xuridicos, temporais e de vixencia dos mesmos.

e Orzamento asociado a execucion da actividade de colaboracién, medios materiais e
humanos que requira a actividade, especificando as achegas de cada entidade.

e Normas de coordinacidn, execucion e seguimento da actividade.
e Réxime de publicacidns, se fose aplicable.

Cada convenio especifico definird os proxectos a realizar conxuntamente, os obxectos e termos
de referencia dos mesmos, asi como os mecanismos de avaliacién e demais aspectos que as
partes estimen conveniente.

Asi mesmo, determinarase a distribucién por actividades e a programacién dos recursos
materiais e persoais que ao mesmo se aporten. Incluiranse igualmente as contraprestacions
econdémicas e mecanismos de financiamento que se estipulen.

Os convenios especificos que se realicen ao abeiro do presente Convenio Marco, poderan
contemplar a cesidn de instalacions e a participacidn de persoal das institucidns asinantes, coa
contraprestacion econémica que en cada caso se estipule para a cobertura dos custes que
soporte a institucidon cedente.
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IV. Que a FBGS e a Entidade GOODGUT, esta ultima actuando como PROMOTOR, asinaron un
contrato de estudo de investigacidon biomédica, a desenvolver polo Grupo de Investigacion en
Oncoloxia Dixestiva-Ourense liderado por D. Joaquin Cubiella Fernandez e titulado “Estudio
post-comercializacion del test RAID-CRC Screen en participantes del cribado del cancer
colorrectal con un resultado positivo del test de sangre oculta en heces inmunoquimico
(TSOHi)" con cédigo de Protocolo GG-RAIDCRC-1008.
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Que dito estudo dispén de DICTAME favorable do Comité de ética da investigacion con
medicamentos de Galicia (CEIm-G) de data 27/06/2023

DIRECCION XERAL DE SAUDE PUBLICA
Complexo Administrativo de San Lazaro
15781 Santiago de Compostela

T. 881542 930
saude.publica@sergas.gal
www.sergas.gal


mailto:saude.publica@sergas.gal
http://www.sergas.gal/
SAOC-B4G4-BOAH-OF4O-TB0P-LR2A-LA4T-P170-6863-4605-01


Julio Garcia Comesafia (02/02/2024 09:44)

Documento asinado dixitalmente por:

EFRE

SAOC-B4G4-BOAH-OF40-TBOP-LR2A-LA4T-P170-6863-4605-01

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

Que os programas de cribado organizados demostraron eficacia reducindo as taxas de
incidencia e mortalidade, supofiendo un gran avance para a abordaxe desta enfermidade.
Actualmente, co fin de aumentar o impacto das estratexias de prevencion, e en lifia co
horizonte temporal previamente definido, a axenda e politicas actuais do Sistema Nacional de
Saude, tefien por obxectivo mellorar as taxas de participacion e cobertura dos programas de
cribado. Con todo, para o seu alcance requirese dunha maior disposicién de recursos
endoscopicos, que actualmente limitan a viabilidade do mesmo. O anterior afonda mais na xa

existente necesidade de incrementar a especificidade diagndstica das técnicas actuais de
cribado do CCR (test de sangue oculta nas feces, TSOHi), o que contribuiria a reducir a demanda

de recursos endoscépicos.

Que, por todo o exposto, no citado estudo proponse validar a implementacion dunha nova
ferramenta non invasiva que combina o TSOHi cunha firma bacteriana (RAID-CRC Screen),

desenvolto pola compaiiia GOODGUT que ten o potencial de mellorar a precisiéon do circuito de
diagnostico actual, reducindo os resultados falsos positivos do TSOHi. Este test foi avaliado en

tres estudos de funcionamento clinico independentes, onde se mantivo unha notoria
reproducibilidade, mantendo a sensibilidade do TSOHi para a deteccién do CCR e reducindo en

mais dun 20% os falsos positivos do TSOHi. En caso de reproducirse estes resultados no

presente proxecto, RAID-CRC Screen poderia ser implementado como test de segunda lifia,
aplicado tras obter un resultado positivo no TSOHi, axudando a optimizar os recursos

dispofiibles e a reducir a carga asistencial e econdmica do sistema sanitario.

Que para a adecuada execucion do mesmo requirese que as Partes realicen tarefas de
obtenciéon do consentimento informado dos pacientes e de datos que obran en poder do
programa de deteccion precoz de cancro colorrectal. Por todo o exposto, as Partes, de comun
acordo e recofiecéndose plena capacidade para subscribir o presente convenio (en diante, o
“Convenio”), formalizan o presente documento conforme as seguintes

CLAUSULAS
Primera.— OBXECTO DO CONVENIO

O obxecto do presente Convenio é formalizar a colaboracién cientifico-técnica de ambas Partes
para a realizacién conxunta do Proxecto: “Estudo post-comercializacién do test RAID-CRC
Screen en participantes do cribado de cancro colorrectal cun resultado positivo do test de
sangue oculta en feces inmunoquimico (TSOHi) co cédigo de Protocolo GG-RAIDCRC-1008 (en
adiante o “Proxecto”). Este proxecto foi aprobado polo Comité Etico de Investigacion de
Medicamentos de Galicia (2023/243) o 27/06/2023.

Segunda.— PLAN DE TRABALLO

O RAID-CRC Screen combina a abundancia relativa de marcadores bacterianos relacionados co
CCR detectados mediante técnicas de PCR cuantitativa (qPCR) cos resultados do TSOHi. Os
marcadores bacterianos da microbiota intestinal son capaces de diferenciar un grupo de
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individuos con neoplasia colorrectal avanzada daqueles que non tefien. Os diferentes
marcadores son capaces de complementar o TSOHi conseguindo unha reducién de falsos
positivos de mais dun 20% e asi poder reducir o numero de colonoscopias sen lesiéns avanzadas
(Patente n°: W0O2015132273).

GoodGut desenvolveu un algoritmo matematico utilizando a tecnoloxia machine learning onde

diferentes puntos de corte aplicanse para cada marcador bacteriano para unha maxima
especificidade. Realizouse unha proba de concepto con 189 persoas e dous estudos de
rendemento clinico, un con 327 persoas e o segundo con 2.481, onde se definiu e avaliou o
rendemento clinico do test RAID-CRC Screen mostrando reproducibilidad nos resultados. De

acordo cos resultados obtidos, observouse que o uso combinado do TSOHi coa firma

microbiana fecal definida permite reducir en mdis dun 20% os falsos positivos resultantes co
uso exclusivo do TSOHi. O efecto da devandita combinacion pddese traducir nunha reducién de

colonoscopias sen lesiéns avanzadas de mais do 20%.

Doutra banda, a sensibilidade e o valor preditivo negativo do RAID-CRC Screen para o
diagnostico do CCR mantivose ao 100% en todos os casos respecto ao TSOHi con punto de
corte 20 pg/g (TSOHI20).

Tendo por obxectivo a sua incorporacién nos programas de cribado, € de suma importancia a
acumulacién de evidencia de alto valor cientifico onde se avalie a efectividade en practica
clinica. A este respecto, en outubro de 2022 iniciouse o recrutamento de persoas participantes
no programa de cribado do CCR de Catalufia a fin de avaliar a capacidade diagndstica da

aplicacion do test RAID-CRC Screen en persoas TSOHi positivas e comparala co uso uUnico do
TSOHi no marco do programa de cribado catalan. Espérase a finais de 2023 poder dispofier dos

resultados deste primeiro estudo post-marquetin.

O obxectivo primario € avaliar a capacidade diagndstica de RAID-CRC Screen, aplicado en
persoas con TSOHi con resultado superior ao punto de corte de 20 pg/g (TSOHi+), para o
diagnéstico do cancro colorrectal e a neoplasia avanzada (adenoma avanzado®+CCR) no marco
dun programa de cribado organizado. A capacidade diagndstica obtida coa combinacion TSOHi+
e RAID-CRC Screen (estratexia de cribado proposta) serd comparada coa obtida s6 co TSOHi
(estratexia de cribado actual).

* Consideraranse adenomas avanzados aqueles adenomas que tefian unha medida =1 cm e/ou

presenten displasia de alto grao e/ou presenten compofiente velloso.

Tratase dun estudo prospectivo unicéntrico de probas diagndsticas para o uso do RAID-CRC
Screen, dispositivo in vitro para a deteccion da neoplasia colorrectal avanzada e o CCR. As

persoas recrutadas deberan haber:

1) participado no programa de cribado do CCR de Galicia,

2) obtido un resultado positivo da proba do TSOHi e

3) aceptar a avaliacién por colonoscopia (sé incluiranse pacientes cun diagnéstico valido).
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As persoas recrutadas (idade entre 50 e 69 anos) que asinen o formulario de consentimento
informado, e cumpran todos os criterios de inclusiéon e ningin dos criterios de exclusidon
serdn rexistrados no estudo e asignardselles un numero/cédigo Unico para preservar a
confidencialidade.

Este estudo inclie unha recollida de datos clinicos e diagnésticos da colonoscopia. Aos
individuos participantes non se lles comunicard o resultado do test RAID-CRC Screen. Os
resultados destas probas non seran utilizados para a xestién clinica das persoas.

Recrutarase un minimo de 1280 persoas participantes no programa de cribado do cancro
colorrectal que obtivesen un resultado do TSOHi positivo e realizaronse unha colonoscopia cun
diagnostico valido.

Terceira.- PERSOAL INVESTIGADOR COLABORADOR

As entidades participantes colaboraran na realizaciéon do Proxecto, realizando dilixentemente o
recrutamento de pacientes e xestion das mostras e solicitando os datos necesarios para o
mesmo, baixo a direccién e responsabilidade das seguintes persoas (investigadores/as
principais nos centros):

e FBGS: Joaquin Cubiella Fernandez
o Conselleria de Sanidade: Angel Gémez Amorin e Raquel Almazan Ortega

A colaboracion non implica relacion laboral algunha con calquera das Partes que asinan este
Convenio, polo que o presente convenio non supord alteracion da relacién de servizo de ditas
persoas cos seus centros de orixe, nin das suas condicions.

A colaboracién baséase nos principios de boa fe e de eficacia para que o labor investigador
poida ser realizada con éxito.

Cuarta.- OBRIGAS DAS PARTES

No marco do desenvolvemento do estudo, as partes obriganse a levar a cabo as actuaciéns
precisas para o logro dos obxectivos do proxecto de investigacion. En concreto:
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e A Conselleria de Sanidade, a través da D.X. de Saude Publica:

o Identificaciéon dos candidatos desde o Programa Poboacional de Cribado de Cancro
Colorrectal para a obtencién do consentimentos precisos.

o A obtencidn das variables de interese respecto da informacién rexistrada no
Programa Poboacional de Cribado de Cancro Colorrectal en relaciéon cos individuos
incluidos no estudo.

e AFBGS:
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o Realizar as actuacions de investigacidn acordadas en base 6 protocolo do estudo.

o Asumir a cobertura dos custes do estudo.
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Quinta.- VIXENCIA E RESOLUCION

A vixencia do convenio esténdese desde o dia da sua sinatura ata o 31 de decembro de 2024. En
caso de ampliacién do prazo de execucién do Proxecto, e antes do remate do prazo previsto, as
partes asinantes do convenio poderan acordar por unanimidade a suUa prérroga, de
conformidade co artigo 49.h) da Lei 40/2015, do 1 de outubro, de réxime xuridico do sector
publico.

O Convenio resolverase polas causas de extincion previstas no artigo 51 da Lei 40/2015, do 1 de
outubro.

A resolucion do convenio pora fin a todos os deberes e dereitos que se tivesen xerado, agas a
aqueles que, pola sua propia natureza, sobrevivan & mesma; de forma orientativa e non
limitativa, a titularidade dos resultados e as obrigas econdmicas devengadas con anterioridade
a dito momento.

A resolucién anticipada do convenio comportarda a liquidacion dos proxectos e iniciativas
vixentes nese momento, con acordo da comisién de sequimento.

Sexta.- CONFIDENCIALIDADE

Cada unha das partes comprométese a manter de forma confidencial toda a informacién que
lle sexa facilitada pola outra parte de forma confidencial e toda aquela a a que tefia acceso
durante a execucién do Proxecto (en diante “Informacién Confidencial”).

Neste sentido, cada unha das partes asume expresamente as seguintes obrigacions:
a) Utilizar a Informacion Confidencial unicamente para a execucién do Proxecto.

b) Comunicar a Informaciéon Confidencial unicamente a aquelas persoas da suUa
organizacién que deban ter acceso 8 mesma para a execucion do Proxecto.

c) Custodiar dilixentemente a Informacion Confidencial evitando a sua revelacién a
terceiros.

Exceptuarase deste compromiso de confidencialidade aquela informacién que:
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(i) sexa de dominio publico,

(i) fose cofiecida previamente polas partes no momento de ser revelada,
(iii) fose obrigatorio revelar por imperativo legal ou

iv) tivese que ser facilitada pola Fundacién, como entidade coordinadora do Proxecto, a
Entidade concesora do mesmo ou a un terceiro que estivese lexitimado para ter acceso &
mesma no marco do Proxecto.
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O contido da presente cldusula manterase en vigor de forma indefinida.
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Sétima.- ORZAMENTO ASOCIADO A EXECUCION DA ACTIVIDADE DE COLABORACION.

Para poder levar a cabo as analises das mostras de feces, a Conselleria de Sanidade a través do
Servizo de Programas Poboacionais de Cribado pofiera ao dispor de FBGS os datos necesarios
dos individuos incluidos no estudo co fin de obter o consentimento informado. Unha vez
realizadas as analises das mostras de feces, a Conselleria de Sanidade a través do Servizo de
Programas Poboacionais de Cribado porierd ao dispor de FBGS os datos dos individuos incluidos
no estudo relativos 6 resultado das endoscopias. Os importes a aboar por parte da FBGS &
Conselleria de Sanidade seran de 10,000 € e non incluirdn IVE, posto que ditas cantidades non
son en concepto de contraprestacién directa e equivalente as actividades que se realizaran.
Estas cantidades son compensacién dos custes xerados na execucién do proxecto e carecen de
onerosidade, ao ter como finalidade a compensacion de custes e contribuir & consecucién dun
interese comun e satisfacer o interese xeral.

Oitava.- NORMAS DE COORDINACION, EXECUCION E SEGUIMENTO DA ACTIVIDADE.

As funciéns de seguimento, vixilancia e control da execucién do convenio corresponden &
Comision de Seguimento prevista na clausula sexta do Convenio marco de colaboracion entre a
Conselleria de Sanidade e a Fundacidn Biomédica Galicia Sur para o intercambio de
cofiecemento, a innovacion, a investigacion e a difusion de informacién en materia de saude
publica asinado con data 18.07.2023.

Sen prexuizo do anterior, a coordinacion para a execucidn e o seguimento da actividade
derivada do presente convenio, levarase a cabo entre o investigador principal e o Servizo de
Programas Poboacionais de Cribado da D. X. De Saude Publica a través do Xefe de dito Servizo e
do persoal investigados colaborador pertencente 6 mesmo (Raquel Almazan Ortega e Elena
Rodriguez Camacho).

Novena.- INFORME FINAL

Unha vez rematada a vixencia do proxecto e, por ende, do presente convenio, ambas partes
aprobardn unha memoria resumen dos resultados das actividades conveniadas a través do
presente acordo.

Décima.- PROTECCION DE DATOS

As informacions que as partes poidan terse revelado para a consecuciéon do obxecto do
presente convenio referida as suas actividades, asi como as que se revelen como consecuencia
da sua execucidn, terdn a consideracidon de confidenciais debendo as partes gardar segredo
sobre toda a informacion & que poidan ter acceso, todo iso coa salvedade de que a mesma sexa
de dominio publico ou se cofiecera legal ou lexitimamente pola outra.
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O deber de confidencialidade permanecerd durante o prazo de vixencia do convenio e subsistird
tras a sua extincién, comprometéndose as partes a devolverse ou destruir a informacién
confidencial & que puideran ter accedido sen que sexa necesario previo requirimento para iso.

De conformidade co establecido na Lei Organica 3/2018, de 5 de decembro, de Proteccion de
Datos Persoais e garantia dos dereitos dixitais, ademais do resto de lexislacion vixente nesta
materia, ambas partes se comprometen a gardar a mais estrita confidencialidade respecto de
calquera das informacidns, datos e documentacion de caracter persoal & que tefian acceso en
virtude do presente convenio e ao deber de gardalos, sen que poidan utilizalos para usos
diferentes dos previstos no mesmo. As partes fan constar, de maneira expresa, que velaran
polo cumprimento da normativa de proteccion de datos persoais de aplicacién en cada caso.

Estas obrigas subsistirdn mesmo despois de finalizar as relacidns negociais entre as partes.

A tal efecto, a Disposicion Adicional 172 da citada Lei organica 3/2018, relativa aos tratamentos
de datos de saude, determina que se considera licito o uso de datos persoais seudonimizados
con fins de investigacidn en salde e, en particular, biomédica.

O uso de datos persoais seudonimizados con fins de investigacién en saude publica e biomédica
requirira:

1.° Unha separacion técnica e funcional entre o equipo investigador e quen realice a
seudonimizacién e conserve a informacion que posibilite a reidentificacion.

2.° Que os datos seudonimizados unicamente sexan accesibles ao equipo de investigacion
cando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidade e de non realizar ningunha actividade de
reidentificacion.

if) Se adopten medidas de seguridade especificas para evitar a reidentificacién e o acceso de
terceiros non autorizados. Podera procederse a reidentificacion dos datos na sua orixe, cando
con motivo dunha investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie a existencia dun
perigo real e concreto para a seguridade ou saude dunha persoa ou grupo de persoas, ou unha
ameaza grave para os seus dereitos ou sexa necesaria para garantir unha adecuada asistencia
sanitaria.
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Undécima.- PROPIEDADE INTELECTUAL.

Se da realizacién das actividades do Proxecto ou das suas eventuais extensions se obtivesen
resultados susceptibles de xerar dereitos de autor ou de propiedade industrial, estarase ao
establecido na Lei 24/2015, de 24 de xullo, de Patentes, Real Decreto Lexislativo 1/1996, de 12 de
abril, polo que se aproba o Texto Refundido da Lei de Propiedade Intelectual, regularizando,
aclarando e harmonizando as disposicions legais vixentes sobre a materia, no Capitulo VI do
Titulo I, da Lei 16/2007, de 3 de decembro, de Ciencia e Cofiecemento e demais normativa que
resulte de aplicacién e/ou que no seu caso a substitta ou desenvolva.
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En particular, e sen prexuizo do anteriormente indicado, ambas partes establecen as seguintes
condicions:
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-De acordo co disposto no texto refundido da Lei de Propiedade Intelectual, aprobado por Real
Decreto Lexislativo 1/1996, de 12 de abril (“Lei de Propiedade Intelectual”), os materiais
susceptibles de proteccion pola propiedade intelectual e industrial creados polas partes como
consecuencia da realizacion dos traballos que se poidan levar a cabo ao amparo do presente
convenio seran propiedade das partes en idéntica proporcion, sendo a cualificacion de ditos
materiais como obras en colaboracidn, en caso dos protexibles pola propiedade intelectual (art.
7 Lei de Propiedade Intelectual).

- Sen prexuizo do anterior, seguiran pertencendo a cada parte (ou, no seu caso, ao terceiro co
que esa parte tefia establecido o correspondente contrato de licenza) o software, metodoloxia,
ferramentas, informacion, documentacién e/ou desenvolvementos pre-existentes e aportados
por ela durante o desenvolvemento dos traballos. En consecuencia, esta parte podera usar con
enteira liberdade os seus cofiecementos, habilidades e experiencia e calquera idea, concepto e
técnicas aportados por ela no desenvolvemento dos traballos.

-Non obstante, autorizase as partes mediante o presente convenio a explotar separadamente,
de forma independente, as obras ou rexistros intelectuais e/ou industriais derivadas dos
traballos en todo o mundo, a través de calquera medio ou sistema e en calquera formato ou
soporte, durante o maximo tempo permitido polo texto refundido da Lei de Propiedade
Intelectual.

Duodécima.— CONSECUENCIAS POR INCUMPRIMENTO DAS OBRIGAS E COMPROMISOS
ASUMIDOS POLAS PARTES.

En caso de incumprimento das obrigacidons e compromisos asumidos por algunha das partes
notificarase 4@ parte incumpridora un requirimento para que cumpra nun prazo de 30 dias
naturais coas obrigacions ou compromisos incumpridos. Se transcorrido o prazo indicado no
requirimento persistise o incumprimento, a parte que o dirixiu notificard a outra a concorrencia
da causa de resolucion e poderase entender resolto o Convenio para esa Unica parte sen
prexuizo das responsabilidades nas que puidese verse comprometida, sendo neste caso de
aplicacion o previsto no penultimo paragrafo da clausula anterior.

Décimo terceira.- REXISTRO DE CONVENIOS, TRANSPARENCIA E BO GOBERNO.

A sinatura deste convenio de colaboracion leva implicito o consentimento expreso das persoas
intervifientes para que a Administracién publica autonémica galega poida facer publicos os
datos de cardcter persoal e calquera outra especificacién que figuren nel, de acordo co disposto
na Lei 19/2013, de 9 de decembro, de transparencia, acceso a informacion publica e bo goberno,
e a Lei galega 1/2016, do 18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno.
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Décimo Cuarta.— NATUREZA E RESOLUCION DE CONTROVERSIAS.

Para o caso de controversia, as partes comprométense a respectar os principios de boa fe e
dilixencia, e a recorrer & mediacién e bo entendemento previa a ningunha accién de reclamacion
contenciosa. De non chegar a acordo no seo da Comisién de seguimento, quedardn as partes
suxeitas @ xurisdicién contencioso-administrativa para a resolucion de calquera conflito que
puidese xurdir durante a execucién do convenio.

E en proba de conformidade e para a debida constancia de todo o convido, as partes asinan o
presente Convenio na data indicada en sinatura electroénica

Pola Conselleria de Sanidade Pola Fundacion Biomédica Galicia Sur
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