“;" E)(LEH\CIS-I,;\AI\_ICI R LY

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A FUNDACION BIOMEDICA GALICIA SUR E
A CONSELLERIA DE SANIDADE DA XUNTA DE GALICIA para o desenvolvemento
do proxecto de investigacion “Desarrollo de un algoritmo para deteccion tem-
prana de cancer de colon basado en factores de riesgo identificados mediante
herramientas de big data e inteligencia artificial” promovido por ADVANCED
MARKER DISCOVERY, S.L. (AMADIX) e con Codigo de EudraCT 2022-003521-21.

En Santiago de Compostela, na data da sinatura dixital. 04/12/2023

COMPARECEN

Dunha parte, Julio Garcia Comesafia, Conselleiro de Sanidade e presidente do Servi-
zo 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 Conse-
lleria de Sanidade; co establecido no Decreto 86/2022, do 19 de maio, polo que se
establecen a creacion e o marco normativo regulador das actividades da Escola Ga-
lega de Saude Publica, e co establecido na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro, de transpa-
rencia e bo goberno; asi como na Lei 40/2015, do 1 de outubro, de Réxime xuridico
do Sector Publico.

Doutra parte, a Fundacién Biomédica Galicia Sur (en diante FBGS), con CIF e
sede en Hospital Alvaro Cunqueiro, Blg. Técnico, Planta 2, Estr. Clara Campoamor
n°341, 36312 Vigo, inscrita no Rexistro de Fundacions co nimero de Rexistro , e
No seu nome e representacion , actuando en calidade de , en vir-
tude das atribuciéons que ten conferidas mediante Escritura Publica de apoder-
amento outorgada ante o Notario

EXPONEN

I. Que a Lei 14/1986, de 25 de abril, xeral de sanidade obriga as administracions
publicas sanitarias a orientar as suas actuaciéns prioritariamente & promocién da
saude e a prevencidn 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 salde, atendendo as diferencias entre mu-
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lleres e homes. Por outra banda, a Lei 8/2008, de 10 de xullo, de saude de Galicia,
no seu artigo 49 configura & Saude Publica como prestacion sanitaria e, como tal,
determina o seu contido, que abrangue desde a medicién do nivel de saide da po-
boacién e a identificaciéon dos problemas e riscos para a saude, o fomento da for-
macién e da investigacidn cientifica en materia de saide publica e calquera outra
accion ordenada para mellorar a saude da poboacién, entre outras.

No dmbito autondmico, 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 conse-
lleria competente en materia de sanidade a acreditacién e avaliaciéon continua dos
servizos de saude prestados na Comunidade Autéonoma. A mesma lei, no artigo 49
do capitulo V do seu titulo Il, dedicado & prestacidn sanitaria de saude publica, in-
clie o fomento da formacidn e investigacion cientifica nesta materia. No artigo 107
do titulo VII cita a promocién da docencia e investigacion 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 saude da poboacion galega e o desenvolve-
mento de programas sanitarios en materia de sadde publica. A sia mision é a me-
llora da saude da poboacion galega desde unha perspectiva comunitaria. Para iso,
identifica perigos para a saude, os problemas de salde e as poboaciéns mais sus-
ceptibles; avaliaa os riscos asociados aos perigos e os problemas de saude identifi-
cados; vixia e monitoriza os perigos, os riscos e os problemas de satide que afectan
a poboacidn galega e, de acordo coas politicas de saude da Comunidade Auténoma
de Galicia, propdn, planifica e, se procede, desenvolve programas e actuacions para
controlar os riscos de enfermar ou morrer prematuramente.

Il. Que a FBGS é unha entidade sen animo de lucro clasificada de interese sanitario
por orde da Conselleria da Presidencia, Relacidéns 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 funda-
cionais definidos nos seus Estatutos e dirixidos & promocién e xestion das activida-
des de Investigacion, Desenvolvemento e Innovacion que se desenvolven nas areas
sanitarias de Vigo, Ourense e Pontevedra e contribuir a proteccion da sadde da po-
boacion e ao progreso e mellora do Servizo Galego de Saude.

Que a FBGS, segundo o Convenio de Colaboracion subscrito coa Conselleria de Sani-
dade, Servizo Galego de Saude, en data 3 de abril de 2007, é unha entidade compe-
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tente para xestionar contratos, convenios e acordos, nos seus aspectos administra-
tivos, legais, econédmicos 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
Saude, 4 Conselleria de Sanidade e Saude Publica, sempre respectando e actuando
en colaboracién co resto de fundaciéns creadas para a xestién da investigacién.

lll. Que ambas partes asinaron con data 18 de xullo do 2023 un convenio marco de
colaboracién 6 obxecto de colaborar en actividades que promovan no eido da saude
publica, que poidan materializarse en proxectos e/ou actividades relacionados coa
docencia, investigacién e consultoria, asi como calquera area que consideren de in-
terese mutuo, sempre acordes ao respectivo obxecto social e finalidades institucio-
nais.

En dito convenio marco establécese que, no desenvolvemento do mesmo, as partes
formalizaran Convenios Especificos en dreas preferentes de colaboraciéon que con-
sideren de interese nos ambitos indicados anteriormente. As actividades que se de-
senvolvan poderan adoptar, entre outras, as seguintes modalidades de colabora-
cion, de xeito enunciativo e non limitativo:

Desefio e desenvolvemento de actividades formativas e/ou de Investigacion
e Desefio e desenvolvemento de proxectos de consultoria.

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

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

e Propostas de novas lifias de traballo relacionadas con actuacidns en materia
de saude publica.

Os convenios especificos que recollan as condiciéns e caracteristicas de cada cola-
boracion concretaranse, tramitaranse e asinaranse suxeitos as directrices estable-
cidas no Convenio Marco, contemplando como minimo os seguintes aspectos:

e Definiciédn do obxecto do convenio de colaboracion especifico.
e Obrigas das partes.

e Definicidn do plan de traballo e produto agardado.
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e Cronograma ou prazo de execucion.
e Aspectos xuridicos, temporais e de vixencia dos mesmos.

e Orzamento asociado & execucion da actividade de colaboraciéon, medios ma-
teriais e humanos que requira a actividade, especificando as achegas de ca-
da entidade.

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

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

Asi mesmo, determinarase a distribucion por actividades e a programacion dos re-
cursos materiais e persoais que ao mesmo se aporten. Incluiranse igualmente as
contraprestaciéns econémicas e mecanismos de financiamento que se estipulen.

Os convenios especificos que se realicen ao abeiro do presente Convenio Marco,
poderan contemplar a cesidn de instalaciéns e a participacion de persoal das insti-
tucidéns asinantes, coa contraprestacién econémica que en cada caso se estipule
para a cobertura dos custes que soporte a institucion cedente.

IV. Que a FBGS é beneficiaria dun estudo con titulo “Desarrollo dun algoritmo para
deteccion tempera de cancro de colon baseado en factores de risco identificados
mediante ferramentas de big data e intelixencia artificial” (Cédigo de Protocolo
AMD-CCR-2022-03, Codigo de EudraCT 2022-003521-21 e Investigador Principal
......... . )

Que de conformidade co contemplado na memoria do Proxecto, o obxectivo do
mesmo € identificar factores de risco asociados co desenvolvemento de cancro co-
lorrectal (CCR) e adenomas avanzados (AA) mediante o uso de ferramentas de Big
Data (BD), procesamento de linguaxe natural (PLN) e intelixencia artificial (Al) a
partir dos historiais clinicos electrénicos (HCE) de pacientes, e establecer un mode-
lo preditivo baseado nos devanditos factores de risco para a deteccién tempera da
enfermidade.

V. Que este estudo de investigacion é observacional (non experimental),
retrospectivo, con desefio transversal, de tipo poboacional e multivariable.
Consiste en anonimizar, extraer e analizar datos dos HCE de 5.000 pacientes que se
someteron a unha colonoscopia nos ultimos 5 anos, para identificar factores de
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risco asociados co desenvolvemento de CCR e AA, e crear un modelo preditivo
baseado nos devanditos factores de risco. Non se pretende facer seguimento
posterior no marco do estudo, polo que non é necesario que os participantes no
estudo estean identificados. Recolleranse os datos do historial clinico anteriores a
realizacion da proba de diagndstico.

Que dito este estudo forma parte do proxecto “Early detection of colorectal cancer
based on latest biomarkers and Artificial Intelligence tools - COLODIX” con n° de
acordo de subvencion 190177779, que foi financiado polo programa europeo EIC
Accelerator (Horizon Europe) cunha subvencion de 2,5 M €.

CLAUSULAS

Primera.— OBXECTO DO CONVENIO

O obxecto do presente Convenio consiste en establecer a colaboraciéon cientifico-
técnica de ambas Partes para a realizacion conxunta do Proxecto: “Desarrollo dun
algoritmo para deteccion temperd de cancro de colon basado en factores de risco
identificados mediante ferramentas de big data e intelixencia artificial” (Codigo de
Protocolo AMD-CCR-2022-03, Codigo de EudraCT 2022-003521-21).

Segunda.- PLAN DE TRABALLO

Este estudo de investigacion é observacional (non experimental), retrospectivo, con
desefio transversal, de tipo poboacional e multivariable. Consiste en anonimizar,
extraer e analizar datos dos HCE de 5.000 pacientes que se someteron a unha colo-
noscopia nos ultimos 5 anos, para identificar factores de risco asociados co desen-
volvemento de cancro colorrectal (CCR) e adenomas avanzados (AA), e crear un mo-
delo preditivo baseado nos devanditos factores de risco. Non se pretende facer se-
guimento posterior no marco do estudo, polo que non é necesario que os partici-
pantes no estudo estean identificados. Recolleranse os datos do historial clinico
anteriores a realizacion da proba de diagnostico.

O producto que se espera obter é identificar factores de risco asociados co desen-
volvemento de CCR e AA mediante o uso de ferramentas de Big Data (BD), procesa-
mento de linguaxe natural (PLN) e intelixencia artificial (Al) a partir dos historiais
clinicos electrénicos (HCE) de pacientes, e establecer un modelo preditivo baseado
nos devanditos factores de risco para a deteccion temperd da enfermidade.
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Terceira.- PERSOAL INVESTIGADOR COLABORADOR

As entidades participantes colaborardn na realizaciéon do Proxecto, realizando dili-
xentemente o recrutamento e xestidn de pacientes e solicitando os datos necesa-
rios para o0 mesmo, baixo a direccidn e responsabilidade das seguintes persoas (in-
vestigadores/as principais nos centros):

e FBGS:
e Conselleria de Sanidade:

A colaboracion non implica relacion laboral algunha con calquera das Partes que
asinan este Convenio, e baséase nos principios de boa fe e de eficacia para que o la-
bor investigador poida ser realizada con éxito. Cada Parte obrigase a achegar e im-
plementar os medios técnicos, humanos e materiais necesarios para a adecuada
consecucién dos obxectivos propostos

Cuarta.- OBRIGAS DAS PARTES

No marco do desenvolvemento do estudo, as partes obriganse a levar a cabo as ac-
tuacidns precisas para o logro dos obxectivos do proxecto de investigacion. En con-
creto:

e A Conselleria de Sanidade:

o Seleccionar aos pacientes seguin os seus resultados no programa de cri-
bado poboacional de cancro colorrectal e levar a cabo o seguimento do
estudo co fin de valorar o interese dos resultados no marco do dito Pro-
grama.

e AFBGS:

o Facilitar a informacion necesaria & Conselleria de Sanidade, a través do
investigador colaborador, co fin de que esta poida levar a cabo o segui-
mento do estudo co fin de valorar o interese dos resultados no marco do
Programa Poboacional de Cribado de Cancro Colorrectal.

Quinta.- CRONOGRAMA OU PRAZO DE EXECUCION.
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A vixencia do presente convenio tera vixencia desde a sua sinatura ata o a 31 de de-
cembro de 2023. En caso de ampliacion do prazo de execucion do Proxecto, e antes
do remate do prazo previsto, as partes asinantes do convenio poderan acordar por
unanimidade a sua prorroga, 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 extincidn previstas no artigo 51 da Lei
40/2015, do 1 de outubro.

Sexta.- CONFIDENCIALIDADE

Cada unha das partes comprométese a manter de forma confidencial toda a infor-
macion que lle sexa facilitada pola outra parte de forma confidencial e toda aquela
a que tefa acceso durante a execucion do Proxecto (en diante “Informacion Confi-
dencial”). Neste sentido, cada unha das partes asume expresamente as seguintes
obrigacions:

a) Utilizar a Informacién Confidencial unicamente para a execucién do Proxecto.

b) Comunicar a Informacién Confidencial unicamente a aquelas persoas da sta or-
ganizacion que deban ter acceso a mesma para a execucion do Proxecto.

¢) Custodiar dilixentemente a Informacion Confidencial evitando a sua revelacion a
terceiros.

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

(ii) fose conecida 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 Proxec-
to, 4 Entidade concedente do mesmo ou a un terceiro que estivese lexitimado para
ter acceso & mesma no marco do Proxecto.

O contido da presente cladusula manterase en vigor de forma indefinida.

Sétima.- ORZAMENTO ASOCIADO A EXECUCION DA ACTIVIDADE DE
COLABORACION.
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O presente convenio non leva asociado ningun tipo de custos e, polo tanto, tam-
pouco orzamento algun.

Oitava.- NORMAS DE COORDINACION, EXECUCION E SEGUIMENTO DA ACTIVI-
DADE.

As funciéns de seguimento, vixilancia e control da execucién do convenio corres-
ponden & Comision de Seguimento prevista na cldusula sexta do Convenio marco de
colaboraciéon entre a Conselleria de Sanidade e a Fundacion Biomédica Galicia Sur
para o intercambio de cofiecemento, a innovacion, a investigacion e a difusién de
informacion en materia de saude publica asinado con data 18.07.2023.

Sen prexuizo do anterior, a coordinacion para a execucion e o seguimento da activi-
dade 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 tra-
vés do Xefe de dito Servizo (investigador colaborador).

Novena.- INFORME FINAL

Unha vez rematada a vixencia do proxecto e, por ende, do presente convenio, am-
bas partes aprobaran unha memoria resumen dos resultados das actividades con-
veniadas a través do presente acordo.

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 Por Fundacion Biomédica Galicia Sur
(FBGS)

Fdo.: Julio Garcia Comesana Fdo.:



