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CONVENIO ENTRE EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS III , O.A.,,M.P Y LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE INMUNOLOGIA (SEI), ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA (AEP), Y
LA SOCIEDAD ESPANOLA DE NEUMOLOGIA Y CIRUGIA TORACICA (SEPAR) PARA EL
DESARROLLO DE ACTIVIDADES RELACIONADAS CON EL REGISTRO ESPANOL DE
INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS (REDIP)

En Madrid, a 6 de marzo de 2019

REUNIDOS

De una parte, la Dra. Diia. Raquel Yotti Alvarez, como Directora del Instituto de Salud
Carlos Il (en adelante ISCIII), NIF: Q-2827015-E, organismo publico de investigacion
adscrito al Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades a través de la Secretaria
General de Politica Cientifica, nombrada por Real Decreto 1029/2018, de 3 de agosto
(BOE n2 188, de 4 de agosto) actuando en nombre y representacion del mencionado

stituto, con domicilio en la calle Sinesio Delgado, nimero 6, de Madrid, en ejercicio
de las competencias atribuidas por el articulo 11 del Real Decreto 375/2001, de 6 de
abril, por el que se aprueba su Estatuto.

Y de otra parte,

La Dra. Africa Gonzélez Ferndndez, como Presidenta de la Sociedad Espafiola de
Inmunologia (SEI) actuando en nombre y representacion legal de la mencionada
Sociedad Espafiola de Inmunologia, con CIF- G78673357, en el ejercicio de sus
competencias atribuidas en los estatutos, capitulo I, articulo 11 que rigen dicha
sociedad y que fueron aprobados en Asamblea General del 5 de mayo de 2016.

La Dra. Maria José Mellado, como Presidenta de la Asociacion Espafiola de Pediatria
(AEP), actuando en nombre y representacion legal de la mencionada Asociacion
Espafola de Pediatria, con CIF- G82876483, en el ejercicio de sus competencias
atribuidas en el articulo 24, punto B de los estatutos que rigen dicha sociedad y que
fueron aprobados en Asamblea General del 5 junio de 2017.

El Sr. D. Carlos Andrés Jiménez Ruiz como Presidente de la Fundaciéon denominada
Respira. Fundacidn Espainola del Pulmén, Separ actuando en nombre y representacion
legal de la mencionada Fundacién, con CIF- G-58952805 , en el ejercicio de sus
competencias atribuidas en el articulo 41, puntos m y n, de los estatutos que rigen
dicha sociedad y que fueron aprobados en Asamblea General del 4 de junio de 2017.
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Todas las partes se reconocen mutuamente la capacidad legal y legitimacion con que

intervienen para la formalizacidn del presente convenio y, a tal efecto,

EXPONEN

I. Que el ISCIll, adscrito organicamente al Ministerio de Ciencia, Innovacién y
Universidades (Real Decreto 865/2018, de 13 de julio) y funcionalmente, tanto a este
mismo como al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, tiene como misidn
principal el fomento de la generacidon de conocimiento cientifico en ciencias de la salud
y desarrollar y ofrecer servicios cientifico-técnicos e investigacion de la mas alta
calidad, dirigidos al Sistema Nacional de Salud y al conjunto de la sociedad.

El Real Decreto 375/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba el Estatuto del ISCIII, le
otorga la potestad de establecer convenios, acuerdos y contratos con centros del
Sistema Nacional de Salud, instituciones y organismos publicos de investigacion
biomédica y en ciencias de la salud nacionales e internacionales, universidades y
entidades privadas que realicen actividades de investigacion cientifica y desarrollo
tecnolégico, para la realizacidn de proyectos y actividades de investigacion, desarrollo
tecnoldgico, innovacion y otras actividades de caracter cientifico, docente y asesor.

Il. Que por OM SCO/3158/2003, de 7 de noviembre, se crea en el ISCIII el Instituto de
Investigacion en Enfermedades Raras (en adelante IIER) cuyo objetivo es el fomento y
ejecucion de la investigacion clinica y basica, formacién y apoyo a la referencia
sanitaria e innovacion en la atencion de la salud en enfermedades raras. Las funciones
del lIER, entre otras, son las de identificar la magnitud de las enfermedades raras
stableciendo un sistema de informacién de base epidemiolégica, promover la
investigacion clinica, basica, socio sanitaria y socioecondmica de las enfermedades
raras dentro del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacién,
elaborar y actualizar periédicamente un censo de los recursos de actividades en
relacion con las enfermedades raras, impulsar y coordinar un banco de material
bioldgico vinculado a las enfermedades raras e impulsar la investigacion relativa a las
enfermedades raras en colaboracidn con los servicios de salud del Sistema Nacional de
Salud.

lll. Que por orden SCO/1730/2005, de 31 de mayo, modificado por Resolucién de 26

e abril de 2013, del Instituto de Salud Carlos lll, por la que se crean y modifican
ficheros de datos de caracter personal se crea el Registro de Enfermedades Raras y
banco de muestras, cuyo érgano administrativo responsable del fichero es el IIER. Su
finalidad es el seguimiento, control de la salud e investigacion de los pacientes de
enfermedades raras, familiares y poblacién control participantes en los estudios de
investigacion.

IV. El REGISTRO ESPANOL DE INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS (REDIP), actualmente
dependiente de la SEI, AEP y de la SEPAR, se crea en 1993. En 2005, este registro se
establece “on-line”. Un objetivo prioritario en el campo de las enfermedades raras y en
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concreto de las INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS, es la creacion de registros
supranacionales que faciliten la consecucion de los objetivos expuestos en el punto V.
Con este objetivo, el REDIP, por decision de los miembros de su Comité de Direccidn,
tras exponerlo a los registradores, pretende consolidar su registro “on-line” y a la vez
iniciar una colaboracién con el Registro de Pacientes de Enfermedades Raras (RPER)
del IIER y el European Society for Imnmunodeficiencies Registry (ESID-R).

V. Que son fines expresos y especificos de la SEl, SEPAR Y AEP, sin animo de ser
exhaustivos, al menos los siguientes:

a) fomentar el progreso del conocimiento cientifico de las
INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS, en cualquiera de sus manifestaciones,
como medio para conseguir un mejor diagndstico y tratamiento de las
mismas y su mas eficaz prevencién y rehabilitacion;

b) ayudar a la formacidon de los especialistas en INMUNODEFICIENCIAS
PRIMARIAS vy, en sentido mdas amplio, al perfeccionamiento profesional de
todos sus socios;

colaborar en el diagnéstico precoz, el tratamiento y el asesoramiento genético de
las INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS y contribuir a mejorar su deteccidn, asi
como la atencion médica y de enfermeria de los pacientes con estas
enfermedades;

promover los contactos e intercambios cientificos y profesionales de sus
socios entre si, asi como los de estos ultimos con los especialistas de otras
areas cientificas relacionadas, tanto espafoles como de otros paises; y

ofrecer asesoramiento a las personas, entidades y organismos, tanto publicos
como privados, que lo requieran sobre aspectos cientificos, profesionales, de
investigacion, docentes, formativos, asistenciales o sociales relacionados con
la salud y las INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS.

VI. Que dado el acuerdo alcanzado por el Comité Institucional de la Estrategia de
Enfermedades Raras del Sistema Nacional de Salud, Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, donde se recomienda fomentar el desarrollo e implementacion del
Registro Estatal de Enfermedades Raras, la SEl, SEPAR y AEP querrian contribuir a la
investigacion de las enfermedades raras, en concreto de las INMUNODEFICIENCIAS
PRIMARIAS, a través de la colaboracién en el Registro de Pacientes de Enfermedades
Raras (RPER), con sede en el IIER-ISCIII, aportando su experiencia y conocimiento.

De acuerdo con lo anterior, se acuerda suscribir el presente convenio que se regira por
las siguientes:

CLAUSULAS

/_,‘__,,_._
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Primera.- El objeto del presente convenio es definir y establecer la colaboracion entre
el ISCIII (a través del IIER) y la SEI, AEP y SEPAR para la actualizacién, disefio y puesta
en marcha del nuevo formulario informatizado para el REDIP, que sera cedido por el
ESID-R. Para ello se estableceran los cauces técnicos y legales adecuados para
armonizar la actividad del registro con los datos aportados por el IIER, SEI, AEP y
SEPAR, facilitar la incorporacién de nuevas enfermedades raras al registro y promover
la investigacion de dichas patologias.

Segunda.- El presente convenio no supone contraprestaciones econdmicas entre las
partes.

Tercera.- Obligaciones de las sociedades SEI, AEP y SEPAR y del Comité de Direccién
de REDIP (formado por especialistas pertenecientes a las tres Sociedades)

1.- Aportar al REDIP, previo consentimiento informado, los datos clinicos, de
pacientes diagnosticados de Inmunodeficiencias primarias, asi como promover en su
ambito de competencias, los medios y actividades necesarios para el desarrollo del
registro de pacientes con diagndstico de Inmunodeficiencias primarias.

2.- Designar, de entre los miembros del Comité de Direccién, a las personas
representantes de SEI, AEP y SEPAR en la Comision Mixta de este convenio (clausula
quinta), Estos representantes, junto con el coordinador del REDIP, actuaran como
contactos ante el IIER y el Comité de Direccién de REDIP para el desarrollo de toda la
actividad incluida en este convenio. Los representantes de la Comisidon Mixta de la SEl,
AEP y SEPAR, junto con el coordinador del REDIP se comprometen a mantener cuantos
contactos sean necesarios con el personal del IIER y el resto de miembros del Comité
de Direccién de REDIP para facilitar la buena marcha de esta actividad.

3.- El Comité de Direccién del REDIP sera a su vez responsable de la actividad
) registral, el disefio de variables evolutivas y especificas a incluir, el control de la calidad
de los registros, la estrategia de publicaciones y la promocién de la investigacion sobre

] INMUNODEFIENCIAS PRIMARIAS (IDP).

4.- En el momento de firmar este acuerdo

e la Junta de la SEI designa como representante en la Comision Mixta a José

Carlos Rodriguez Gallego, el cual es coordinador del comité de organizacion del
- REDIP vy, tal como se establece posteriormente en la clausula quinta, a un
segundo representante: Juana Gil Herrera.

e La Junta de la SEPAR designa como representante en la Comisiéon Mixta a
Montserrat Vendrell Relat.

e La Junta de la AEP designa como representante en la Comisiéon Mixta a Olaf
Neth,

Quedando establecido que seran las respectivas Sociedades quienes decidirdn su
sustitucion cuando se considere oportuno. Las Juntas de la SEI, SEPAR Y AEP
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comunicardn al responsable del IIER las futuras incorporaciones o ceses de miembros
del Comité de Direccion y de la Comision Mixta cuando se produzcan.

5.- El comité de calidad asistencial de SEI, SEPAR Y AEP aportarian su
experiencia en la elaboracién de un consentimiento informado para los pacientes a fin
de armonizar los requerimientos del Comité de Etica del IIER con los de las acciones
europeas y nacionales en curso.

6.- Elaborar un documento en colaboracién con el IIER sobre los derechos y
deberes relativos a la explotacién de los datos, autoria de las publicaciones, la
posibilidad de incorporar ensayos clinicos, compromisos de los profesionales con
respecto a la actualizacién de contenidos para pacientes, colaboracién en el desarrollo
del biobanco de INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS dentro del IIER y cuantos
problemas acontezcan en el seno de esta colaboracion.

Cuarta.- Obligaciones del ISCIII.

1.- Alojar en sus servidores toda la informacion procedente de las aportaciones
de los profesionales y redes de expertos sobre las enfermedades raras incluidas
en el marco de la actividad de este convenio.

2.- Dar cobertura legal desde el punto de vista de la Ley Orgénica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, o de la
normativa sobre proteccion de datos aplicable durante la vigencia del convenio,
a los datos del REDIP (Registro Espaiiol de Inmunodeficiencias Primarias)

3.- Facilitar el acceso al RPER (Registro de Pacientes de Enfermedades Raras) a
los miembros sugeridos por el Comité de Direccién del REDIP, mediante claves
de acceso que cumplan con las normativas legales, de tal manera que dichos
responsables actuaran como gestores cientificos del REDIP.

4.- Colaborar con los responsables de la SEI, AEP y SEPAR en todos aquellos
aspectos imprescindibles para que estos registros cumplan los objetivos
especificos para los que han sido creados, proporcionando toda la cobertura
técnica y cientifica que sea precisa.

5.- Conectar el REDIP (Registro Espaiiol de Inmunodeficiencias Primarias) con el
R-ESID (Registro de la European Society for ImmunoDeficiencies), mediante un
sistema automatizado de transferencias de datos, de acuerdo a la normativa
legal de proteccion de datos.

Quinta.- Comision Mixta

Para el seguimiento, vigilancia y control de la ejecuciéon del presente convenio se
constituira una Comisién Mixta, integrada por el coordinador del REDIP, tres miembros
del Comité de Organizacién del REDIP ya nombrados como responsables por sus
respectivas sociedades (SEIl, AEP y SEPAR) en la clausula tercera, tres representantes
del Instituto de Investigacion en Enfermedades Raras del ISCIIl y un representante de
la Asociacion Espaiiola de Déficits Inmunitarios Primarios (AEDIP). En el caso de que el
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representante nombrado por una de las Sociedades sea el coordinador del REDIP, la
Sociedad a la que pertenece el coordinador del REDIP nombrara un miembro adicional.
El coordinador del REDIP y los miembros de cada Sociedad (SEI, AEP y SEPAR)
pertenecientes a la Comisidn Mixta serdn responsables de tener informadas a las
Sociedades cientificas correspondientes. Dicha Comision Mixta se constituira en el
plazo de 15 dias contados desde la firma del presente convenio y dictara las normas
internas de su funcionamiento, debiéndose reunir siempre que lo solicite alguna de las
partes.

Supletoriamente se le aplicardn las normas contenidas para los érganos colegiados en
la Seccion 32 del Capitulo Il del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

Cuando concurra cualquiera de las causas de resolucion del convenio existiendo
actuaciones en curso de ejecucion, la Comision Mixta podra acordar la continuacién y
finalizacién de las actuaciones en curso que considere oportunas, estableciendo un
plazo improrrogable para su finalizacidn, trascurrido el cual debera realizarse la
liquidacion de las mismas.

Sexta.- Régimen de modificacion del convenio.

La modificacion del contenido del convenio requerirda acuerdo unanime de los

firmantes.
Séptima.- Vigencia

Este convenio se perfecciona en el momento de su firma. Sus efectos se iniciaran una
vez inscrito en el Registro Electrénico Estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal y su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado». A partir de la fecha de su publicacidn tendra una vigencia de cuatro afios. Este
venio podra ser prorrogado expresamente, antes de su finalizacién, por un periodo
de cuatro afios adicionales.

Octava.- Naturaleza Juridica.

El presente convenio es de naturaleza administrativa de los previstos en el articulo 47
de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del sector Publico.

Las dudas y controversias que pudieran suscitarse con motivo de la interpretaciéon y
aplicacion del presente convenio y que no puedan ser resueltas de forma amistosa por
las partes a través de la Comision Mixta regulada en la Clausula quinta, seran de
conocimiento y competencia del Orden Jurisdiccional Contencioso-Administrativo.

Novena.- Régimen de proteccion de datos.

Las partes firmantes de este convenio garantizaran el cumplimiento de las previsiones
contenidas en la legislacion sobre proteccion de datos de caracter personal.
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Décima.- Confidencialidad.

B\) e
2
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Las partes asumen, en la realizacion de las actividades objeto del convenio, la
obligacion de confidencialidad, respecto de toda la informacién de la contraparte a
que hayan tenido acceso en virtud de su ejecucién y que sea considerada como
confidencial por ésta. La obligaciéon de confidencialidad impuesta permanecera hasta
que la informacién confidencial adquiera el caracter de dominio publico

Undécima. Causas de extincion y resolucion.

Sera causa de extincion del convenio el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto o incurrir en causa de resolucién.

Seran causas de resolucion:
a) El transcurso del plazo de vigencia del convenio.
b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

c) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que cumpla en un plazo de 20 dias con las obligaciones o
compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera
comunicado al responsable de la Comision mixta prevista en la clausula quinta.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el
incumplimiento, la parte que lo dirigiéd notificard a la otra parte firmante la
concurrencia de la causa de resolucion y se entendera resuelto el convenio.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores previstas en este convenio
y en las Leyes.

Y en prueba de conformidad, ambas partes se ratifican y firman el presente documento, en
cuadruplicado ejemplar y a un solo efecto en el lugar y fecha anteriormente sefalados.

! Sociedad Espaiola de Inmunologfa (SEI)

Fdo.: D2 Africa Gonzélez Fernandez
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Asociacion Espaiiola de Pediatria (AEP) Sociedad Espafiola de Neumologia y
Cirugia Toracica (SEPAR)

- Fdo.: D. Ca?l s Andrés Jiménez Ruiz

Fdo.: D2 Maria José Mellado Pefia,



