CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A AXENCIA GALEGA DE SANGUE, ORGANOS E
TECIDOS (ADOS) E A UNIVERSIDADE DE SANTIAGO DE COMPOSTELA, A TRAVES DO CENTRO
DE INVESTIGACION EN MEDICINA MOLECULAR E ENFERMIDADES CRONICAS (CiMUS), PARA O
DESENVOLVEMENTO DO PROXECTO DE INVESTIGACION TITULADO: “TERAPIA CELULAR
PERSONALIZADA CON CELULAS MIELOIDES CAR-M ANTI-EGFR PARA TUMORES SOLIDOS.”

Santiago de Compostela e A Corufia, 27 de novembro de 2024

COMPARECEN

Dunha parte, don Antonio Gomez Caamafio, conselleiro de Sanidade, presidente do Servizo
Galego de Sautde e da Axencia Galega de Sangue, Organos e Tecidos, de acordo co establecido
no artigo 34 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da sua
presidencia, 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 Saude,
respectivamente, e co artigo 11 do 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.

Doutra parte, don Antonio Lépez Diaz, reitor magnifico da Universidade de Santiago de
Compostela (en adiante USC), con CIF Q1518001A, e domicilio en Praza do Obradoiro, s/n, 15782
Santiago de Compostela, nomeado mediante o Decreto 35/2022, do 17 de marzo (DOG num. 56,
do 22 de marzo), en representacion desta e en virtude das facultades conferidas pola Lei
Organica 2/2023 do Sistema Universitario, e do Decreto 14/2014, do 30 de xaneiro, polo que se
aproban os Estatutos da Universidade de Santiago de Compostela, e en representacion do
Centro de Investigacién en Medicina Molecular e Enfermidades Crénicas (CiMUS) da USC, na sua
condicion de presidente do Consello Reitor deste centro.

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

EXPONEN

Primeiro.- Que de conformidade co previsto nos seus estatutos, aprobados por Decreto
142/2015, do 17 de setembro, a Axencia Galega de Sangue, Organos e Tecidos (en adiante ADOS)
€ una axencia publica autondmica que se encadra dentro das entidades publicas instrumentais
reguladas no titulo Il da Lei 16/2010, de 17 de decembro, de organizacién e funcionamento da
Administracion xeral e do sector publico autonémico de Galicia.

A ADOS atépase adscrita a conselleria competente en materia de sanidade, e ten como fin
actuar como un instrumento de xestion eficiente para asegurar a doazén voluntaria de sangue,
o procesamento, fraccionamento, almacenaxe e abastecemento de compofientes sanguineos e
hemoderivados, a coordinacion de transplantes de dérganos e a obtencidén, procesamento,
almacenaxe, distribucién e implante de células e tecidos, aplicando os criterios de calidade
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vixentes no mercado e na lexislacion de aplicacién, e seguridade marcados tanto pola
lexislacidon vixente coma polas guias cientificas, e asegurando que se cumpren todos os
aspectos éticos inherentes & doazén e ao uso de substancias de orixe humana procedentes da
mesma.

De conformidade co artigo 9 dos seus estatutos é competencia da axencia conseguir doazéns
voluntarias e altruistas de sangue, medula 6sea e sangue de corddn 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 investigacién celular.

Segundo.- Que a Lei 1/2018, do 2 de abril, pola que se modifica a Lei 8/2008, de 10 de
xullo, de saude de Galicia, establece no artigo 131 que a Administracién sanitaria
promovera a investigacion biosanitaria, especialmente na sua vertente traslacional,
como un instrumento para a mellora da sadde da poboacién tendo en conta as
prioridades marcadas nos plans de investigacion e innovacién vixentes en cada
momento. Tédolos centros e servizos sanitarios estaran en disposicién de favorecer e
desenvolver a investigacién, e promoveran a cultura cientifica, tecnoléxica e de
innovacion.

O 8 de abril de 2022 o Consello da Xunta de Galicia adoptou o acordo mediante o cal se
aprobou a Estratexia de Especializacién Intelixente (RIS3) de Galicia 2021-2027, que
define o marco para as politicas de investigacién e innovacion na Comunidade
Auténoma para este periodo, asi como o Plan Galego de Investigacion e Innovacién de
Galicia 2022-2024, que concreta desde un punto de vista operativo este marco
estratéxico.

A RIS3, no periodo 2021-2027, aborda a través da |+D+i tres grandes retos da economia
e a sociedade galega. Para darlles resposta, por unha banda, a estratexia orienta as
capacidades e esforzos de investigacién e innovacién en Galicia cara a tres prioridades
temdticas transversais, e pola outra reforza e impulsa o ecosistema galego de
innovacion a través de cinco obxectivos estratéxicos, arredor dos que articula os
instrumentos e actuacions a desenvolver integrados nos correspondentes programas.

O presente convenio encadrase na Estratexia de Especializacidn Intelixente de Galicia,
adecuandose ao Reto 3 da RIS3 (Research and Innovation Strategy for Smart
Specialisation — Estratexia de Investigacién e Innovacion para unha Especializacidn
Intelixente) - RETO 3 e PRIORIDADE 3:

RETO 3, modelo de vida saudable e envellecemento activo da poboacidn, posicionando a
Galicia coma rexion lider no sur de Europa na oferta de servizos e productos intensivos
en cofiecemento relacionados co envellecemento saudable.

O factor de risco individual mais importante para cualquera tipo de cancro é o

envellecemento. Polo tanto, en cualquera modelo de vida saudable e envellecemento
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activo, non solo as politicas orientadas a prevencion, sendén as orientadas ao
tratamento do cancro e & reduccion das suas comorbilidades e secuelas é de
importancia crucial. O proxecto que se presenta, céntrase no desenvolvemento de
terapias CAR-M, unha novidosa terapia contra o cancro.

PRIORIDADE 3, orientacion dos esforzos de |+D+i de cara aos RETOS DA SOCIEDADE,
convertindo a Galicia nun entorno de referencia mundial para o testeo de novas
oportunidades cientifico tecnoléxicas e empresariais directamente dirixidas as
necesidades da sociedade (GALICIA LIVING LAB).

No seu documento estratéxico Europe's Beating Cancer Plan, a UE establece que pese a
que Europa solo posee a décima parte da poboacion mundial, rexistra un cuarto dos
casos de cancro do mundo no presente. A prevision actual é que a fin de 2035 a
mortalidade por cancro en Europa aumente un 25%, pasando a ser a causa de morte
mais importante. Segun as previsiéns da Sociedade Espaiola de Oncoloxia Médica, un
de cada dous hombes e unha de cada duas mulleres nacidas hoxe, desenvolveran un
cancro ao largo da sua vida. Polo tanto, que o cancro é un dos principais retos da
sociedade actual a nivel sanitario, especialmente nunha sociedade envellecida como é a
galega, e non tan solo polo seu efecto como diagnostico individual, senén pola
afectacion severa que supdn na vida dos familiares e persoas cercanas ao paciente.

Terceiro.- Que a Universidade de Santiago de Compostela é unha entidade de dereito publico
que desenvolve actividades de formacion, investigacion e desenvolvemento cientifico e
tecnoléxico. Estd dotada de personalidade xuridica e patrimonio propios e goza de autonomia
académica, econdémica e de goberno de acordo coa Constitucion e coa Lei Organica 2/2023, do
22 de marzo, e entre os seus fins prioritarios figuran, entre outros, colaborar cos sectores
socioecondémicos para asegurar un dos fins da formacién e a investigacion, que é a innovacién e
a modernizacién do sistema produtivo.

Segundo o artigo 4 dos Estatutos da USC, para o mellor desenvolvemento das suas funciéns, a
Universidade de Santiago de Compostela propiciara o establecemento de relaciéns con outras
Universidades, organizacions e institucions, moi en particular coas de cardcter académico,
cientifico e cultural.

O Centro de Investigacion en Medicina Molecular e Enfermidades Cronicas (CIMUS) creouse por
acordo do Consello de Goberno da Universidade de Santiago de Compostela do 17 de febreiro
de 2010, e forma parte da rede de centros de investigacién cun novo modelo de organizacion e
funcionamento, que constitie o elemento fundamental da estratexia de I+D do proxecto
CAMPUS VIDA (Campus de Excelencia Internacional, MEC-MICINN, 2009).

Segundo o artigo 1 do seu Regulamento, o Centro Singular de Investigacion en Medicina
Molecular e Enfermidades Cronicas constitiese como Centro Singular de Investigacion da
Universidade de Santiago de Compostela ao abeiro do previsto no artigo 11 da Lei Organica
2/2023 do Sistema Universitario.



A misién do CiMUS consiste en realizar unha investigacion basica de calidade contrastada, co
obxectivo de conseguir avances na prevencion, entendemento e tratamento da enfermidade
crénica con base nos seguintes parametros:

- Xeracion de cofiecemento en base a criterios de excelencia e translaciéon que permitan a sua
transferencia a nivel asistencial e/ou industrial.

- Desenvolvemento dunha estrutura que impulse a eficiencia e competitividade dos Grupos.

- Ser un modelo de cambio cultural que potencie a implicacion dos profesionais sanitarios en
labores de investigacion e dos bdasicos na xeracién de cofiecemento en base ds demandas
empresariais.

- Incrementar a masa critica de investigadores biomédicos con especial énfase na captacién de
xoves investigadores.

Cuarto.- A investigadora principal neste proxecto no Centro Singular de Investigacién en
Medicina Molecular e Enfermidades Crénicas (CiMUS) é a Dra. Catarina Allegue Toscano. O
promotor do estudio é o Dr. Fernando Torres Andon, Investigador "Miguel Servet”, Grupo de
Oncoloxia do Complexo Universitario de A Coruiia (CHUAC), INIBIC.

O proxecto denominase “Terapia celular personalizada con células mieloides CAR-M anti-EGFR
para tumores sélidos”.

O proxecto ten ditame favorable do Comité de Etica da Investigacién de A Corufia — Ferrol do
22.04.2024.

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

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

Para o proxecto a ADOS facilitard as persoas responsables do estudo unicamente aqueles
buffys coats remanentes que non se vaian a empregar na preparacién de unidades de plaquetas
procedentes de persoas doadoras que firmasen o consentimento informado de ADOS no
momento da doazén.

Dado o caracter exploratorio do proxecto sera un estudo totalmente anénimo sen manexo de
datos persoais.

Quinto.- Este convenio de natureza administrativa queda fora do ambito de aplicacién da Lei
9/2017, do 8 de novembro, de Contratos do Sector Publico, polo que se traspofien ao
ordenamento xuridico espafol as Directivas do Parlamento Europeo do Consello 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 aplicacion 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 Auténomas 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 condicion de poder
adxudicador.

Neste caso tratase dun convenio establecido entre a administracién sanitaria e unha
universidade publica galega, que ten por obxecto actividades cientificas e de investigacion

Ademais, a devandita lei condiciona dita exclusiéon ao cumprimento das seguintes condicions:

a) Que as entidades intervenientes non deben ter vocacién de mercado e ademais, queda
excluido do convenio a obtencidn dun beneficio econdmico directo para as partes.

b) Que o convenio estableza ou desenvolva unha cooperacién 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.

Neste caso tratase dun estudo de investigacion que pode contribuir 8 mellora da saude das
persoas usuarias do Sistema Publico de Saude de Galicia.

c) Que o desenvolvemento da cooperacién se guie unicamente por consideracidns relacionadas
co interese publico.

Sexto.- Este convenio ten o0 mesmo obxecto que o subscrito entre ADOS e a Fundacién Publica
Galega de Investigacion Biomédica INIBIC o 21/06/2024. A existencia de varios convenios para o
mesmo proxecto de investigacién fundaméntase en que ai varios equipos de investigadores
pertencentes a distintas entidades investigando a "Terapia celular personalizada con células
mieloides CAR-M ANTI-EGFR para tumores soélidos.”, analizando e traballando para iso cos
concentrados plaquetarios (buffy coats) procedentes de remanentes que no se vaian a
empregar na preparacion de unidades de plaquetas e procedentes de persoas doantes que
firmasen o consentimento informado da ADOS no momento da doazdén.

Xustificase ademais a existencia de varios grupos de investigadores en diferentes entidades, na
utilidade que proporciona na practica comin no campo da investigacion clinica e en outros
campos de investigacion, de pofier a distintos equipos traballando no mesmo proxecto. Esta
diversificacion pode contribuir a aumentar as posibilidades de éxito derivadas de ter un maior
numero de persoas investigando e aproveitando os medios tecnoléxicos e de cofiecemento das
institucions, tales coma instalacions, instrumentacion tecnoldxica de laboratorio e en definitiva
procurando utilizar os recursos de forma mais eficiente.

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



CLAUSULAS
Primeira.- Obxecto e finalidade

O obxecto deste convenio é materializar e regular a colaboracién entre as partes para o
desenvolvemento do proxecto de investigacion titulado: “Terapia celular personalizada con
células mieloides CAR-M anti-EGFR para tumores sélidos”.

A finalidade do proxecto de investigacion é xerar cofilecemento acerca da manipulacién
terapéutica de monocitos/macréfagos para o tratamento de tumores soélidos, e a sua
optimizacion para a sua aplicacion en clinica.

Segunda.- Compromisos das partes

A ADOS facilitara ao CiMUS un maximo de noventa (90) 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 doazén.

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.

O CiMUS utilizara as buffy coats facilitadas pola ADOS, unicamente para o proxecto obxecto
deste convenio.

No caso de que a cesion do material bioléxico resultase no desenvolvemento dun produto
farmacéutico susceptible de explotacion comercial, as partes axustaranse con caracter xeral, no
que resulte de aplicacién, ao Decreto 141/2018, do 25 de outubro, polo que se regula a
proteccidn, valorizacidon e transferencia dos resultados de investigacion, desenvolvemento e
innovacién no dmbito do Sistema publico de sadde de Galicia, singularmente 3as previsidon
contidas no capitulo |Ill, relativo & "Explotacion dos resultados da investigacion, o
desenvolvemento e a innovacion no Sistema publico de saude de Galicia", asi como o Regulamento
de proteccion, explotacion e participacion de resultados de investigacién xerados na USC,
aprobado polo Consello de Goberno o 27 de outubro de 2016.

Asi mesmo, ambas partes comprométense a facilitar cantos datos resulten necesarios
para a valoracién do convenio no marco da avaliacion da RIS3 de Galicia 2021-2027 ou
doutros mecanismos relacionados coa medicidn da [+D+i.

Terceira.- Ausencia de compromisos econdmicos

O presente convenio non implica obrigas econémicas para as partes, e non require de dotacions
orzamentarias especificas, por tratarse de remanentes de sangue non utilizados.



Cuarta. Relacions laborais

A subscricion deste convenio non supdn relacién laboral contractual ou de calquera outro tipo
entre a ADOS e o persoal da USC que realicen as actividades obxecto deste.

Quinta.- Comision de sequimento

Para facilitar o seguimento e cumprimento das actividades a desenvolver, constituirase unha
Comision Mixta de seguimento integrada por dous representantes de cada unha das partes
asinantes. O réxime de funcionamento desta comision serda o establecido na Seccion 3° do
Capitulo Il da Lei 40/2015, de 1 de outubro, de Réxime Xuridico do Sector Publico.

Dita comisidn serd a encargada da coordinacién, execucion e seguimento do presente convenio.

Reunirase cando o solicite algunha das partes e, en todo caso, alo menos unha (1) vez cada seis
meses.

A Comisién Mixta realizara unha avaliacion anual sobre o cumprimento e o grao de execucion,
que documentara a través dun informe . Unha vez finalizado el periodo de aplicacion do
presente convenio dita comisidén realizard unha avaliacién final, que fard publica ante os
organos reitores das institucions asinantes.

Corresponderan @ Comision Mixta, entre outras, as sequintes funcidns:

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

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

c) Tratar sobre a interpretacion, modificacion ou resolucién das dubidas e discrepancias que
poidan presentarse.

Sexta.- Confidencialidade, proteccion de datos de caracter persoal e publicacion de
resultados

As partes comprométense a non difundir as informacions cientificas ou técnicas pertencentes a
outra parte as que poidan ter acceso no desenvolvemento do presente convenio, agas
consentimento expreso, e sempre que esas informacions non sexan de dominio publico.

As partes informardn da anterior obriga ao persoal que participe nas actividades obxecto deste
convenio, o cal deberd asinar un documento de compromiso de confidencialidade ao respecto.

A efectos de facilitar o cumprimento destas obrigas cada parte informara a outra por escrito e
coa debida antelacion sobre o caracter confidencial da informacion e documentacion facilitada
a outra.



De conformidade co establecido no Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo do
Consello de 27 de abril de 2016 relativo & proteccidn das persoas fisicas no que respecta ao
tratamento de datos persoais e & libre circulacion destes datos e polo que se derroga a
Directiva 95/46/CE asi como na Lei Orgdnica 3/2018, de 5 de decembro de Proteccién de Datos
Persoais e Garantia dos Dereitos Dixitais, ambas partes comprométense a gardar a mais estrita
confidencialidade respecto de calquera das informaciéns, datos e documentacién de caracter
persoal a que tefian acceso en virtude do presente convenio e ao deber de gardalos, sen que
poidan ser utilizados para usos diferentes aos previstos no mesmo, facendo constar de maneira
expresa que velaran polo cumprimento da normativa de proteccion de datos persoais de
aplicacién en cada caso. Estas obrigas subsistiran incluso despois de rematado o convenio.

A publicacion de traballos cientificos derivados do presente convenio serd comunicada e farase
referencia a participacion de ambas entidades no apartado relativo ao material e métodos
empregados no estudo ou, de selo caso, no apartado de agradecementos.

Sétima.- Vixencia, prorroga e modificacion do convenio

1. A duracién do presente convenio sera de catro anos desde o dia seguinte ao da sua sinatura,
salvo denuncia expresa de unha das partes asinantes.

2. O convenio podera ser modificado a proposta da Comision de Seguimento do convenio e
previo acorde das partes.

Oitava. Resolucién do convenio

Son causas de resolucion do convenio as seguintes:

1. O transcurso do prazo de vixencia do convenio sen acordarse a sua prérroga.

2. O acordo unanime das partes.

3. O incumprimento das obrigas e compromisos asumidos por parte das partes asinantes.

Neste caso, calquera das partes poderd requirir & outra que cumpra coas obrigas ou
compromisos asumidos, informando diso & Comision de seguimento do convenio.

4. Por resolucion xudicial.

5. A denuncia expresa do convenio manifestada por calquera das partes con 3 meses de
antelacion.

°« o s

Novena.- Natureza xuridica e xurisdicion

Este 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. Para a
resolucion de calquera conflito que puidese xurdir como consecuencia da sua interpretacién ou
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cumprimento, as partes quedaran suxeitas aos Xulgados e Tribunais da orde xurisdicional do
contencioso-administrativo que resulten competentes.

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, do 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.

Décima.- Rexistro de convenios e transparencia

A sinatura deste convenio leva implicito o consentimento expreso das persoas intervenientes
para que a Administraciéon publica autondémica galega poida facer publicos os datos de caracter
persoal que figuren nel, de acordo co disposto na lei 19/2013 do 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.

O presente convenio serad obxecto de inscricion 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
Convenios da Xunta de Galicia

E, para que asi conste, asinan o presente convenio de colaboraciéon no lugar expresado no
encabezamento.

Pola Axencia Galega de Sangue, Organos e|Pola  Universidade de Santiago de
Tecidos Compostela e o CiMUS
Antonio Gdmez Caamafo Antonio Lopez Diaz




