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CONVENIO ESPECIFICO DE COLABORACION PARA EL DESARROLLO DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION DE TiTULO:

“Correlatos neurofisiolégicos del procesamiento del lenguaje en pacientes

epilépticos” (EpiCom)
En Barakaldo, a 5 de julio de 2021
INTERVIENEN

De una parte, ASOCIACION BCBL- BASQUE CENTER ON COGNITION, BRAIN AND
LANGUAGE (en adelante BCBL), con domicilio en Paseo Mikeletegi 69, 20009 Donostia-
San Sebastidn (Gipuzkoa), inscrita en el Registro de Asociaciones el AS/G/14254/2009 y
con NIF G20988929, representado en este acto por D. Miguel Angel Arocena Expdsito,
en calidad de gerente del BCBL, mayor de edad, con domicilio a efectos de
notificaciones en Paseo Mikeletegi 69, 20009 Donostia-San Sebastidn (Gipuzkoa) y con
DNI 15378329T, en calidad de Gerente del mismo. Comparece en virtud de escritura
publica otorgada con fecha 18 de Diciembre de 2008 ante Notario de D. José M? Rueda
Armengot con su niUmero de protocolo 3365.

De otra parte, OS| EZKERRALDEA — ENKARTERRI-CRUCES (en adelante OSI) representada
en este acto por DAa. Maria Luz Marqués Gonzdlez en su condicidon de Directora
Gerente y sede en Plaza de Cruces, s/n, 48903, Barakaldo — Bizkaia.

Y de una parte, la ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOCRUCES
BIZKAIA (en adelante BIOCRUCES BIZKAIA)con domicilio en Edificio Biocruces Bizkaia,
Plaza Cruces, s/n, 48903 Barakaldo con CIF G95756334 e inscrita en el registro general de
Asociaciones con niumero AS/B/18363/2014, representada en este acto por el Dr. Luis
Castano Gonzdlez, con DNI 71620440G , que actia en su condicién de Director
Cientifico y Apoderado, conforme al poder otorgado en virtud de apoderamiento ante
D. Juan Ignacio Bustamante Esparza, Notario del llustre Colegio del Pais Vasco, con
residencia en Bilbao, en fecha 18 de julio de 2019, que consta con el N° 2.335 de su
Protocolo.

En adelante, conjuntamente “las Partes”, en la representacion en que actuan, se
reconocen reciprocamente la plena capacidad juridica de obrar, asi como la
representacion que respectivamente ostentan, asegurando que contindan vigentes en
esta fecha sus respectivos apoderamientos, por no haber sido revocados ni
renunciados, y que tienen atribuidas las facultades suficientes para contratar y obligarse,
por lo que, a tal efecto.

EXPONEN
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PRIMERO.- Que el BCBL es un cenftro internacional de investigacién interdisciplinar para
el estudio de la cognicién, el cerebro y el lenguagje fundado conjuntamente por
lkerbasque, Innobasque, la UPV-EHU vy la Diputacién de GuipuUzcoa, siendo algunos de
sus objetivos fundamentales los siguientes:

e Desarrollar la investigacion y la innovaciéon en el campo de la Neurociencia
Cognitiva con especial énfasis en el procesamiento del lenguaje y el bilingUismo.

e Promover la investigaciéon cientifica y las relaciones cientificas nacionales e
internacionales en el dmbito de la Neurociencia Cognitiva y tfransferir los
resultados de esta investigacion a la comunidad socioecondmica en general.

e Establecer vinculos de colaboraciéon y dreas de interés comuin con instituciones
publicas y privadas, centros y empresas, con el objetivo de proporcionar la
investigacion, formacién, servicios tecnoldgicos y de consultoria para utilizar el
frabajo desarrollado en BCBL de una manera provechosa en el marco
econdmico y social.

SEGUNDO.- Que la OSI, estd integrada por el Hospital Universitario Cruces, referente
asistencial del Pais Vasco, y los centros de salud de las dreas Ezkerraldea y Enkarterri
(salvo Barakaldo y Sestao), siendo una organizacion publica es un hospital pUblico del
Sistema Nacional de Salud perteneciente a Osakidetza — Servicio Vasco de Salud, que
frabaja para mejorar la salud de la ciudadania y generar conocimiento e innovacioén
Util para la sostenibilidad del sistema sanitario y la sociedad.

La OSI tiene entre sus fines de interés general la promocién de las actividades de
investigacion, estudio y divulgacion relacionadas con las ciencias de la salud. En
cumplimiento de dichos fines, el Hospital Universitario Cruces apuesta por un modelo de
investigacién e innovacion abierta, entendiendo que el mismo forma parte de un
compromiso con la sociedad.

TERCERO.- Que BIOCRUCES BIZKAIA es el Instituto de Investigacién Sanitaria de las
Organizaciones Sanitarias de Osakidetza en Bizkaia, con nucleo en el Hospital
Universitario de Cruces, con una consolidada trayectoria docente e investigadora, que
tiene como objetivos la promocidn de la Investigacidén Biomédica, Epidemioldgica, de
Salud PuUblica y en Servicios Sanitarios, asi como la fundamentaciéon cientifica de los
programas y politicas del sistema sanitario y, el fomento de la investigacién traslacional,
entendida como la investigacion orientada a acelerar el traslado de los conocimientos
cientificos a la prdctica clinica, segun recomendaciones internacionales.

Las entidades que conforman BIOCRUCES BIZKAIA son el Departamento de Salud del
Gobierno Vasco, Osakidetza, BIOEF, la UPV/EHU y BBK FUNDAZIOA.

CUARTO.- Que es voluntad de las entidades comparecientes colaborar conjuntamente
en el desarrollo y gestion, de actividades de investigacion cientifica y desarrollo
tecnoldgico, en el campo de la neuroimagen con el fin de avanzar en el desarrollo del
Proyecto de investigacion "“Correlatos neurofisioldgicos del procesamiento del lenguaje
en pacientes epilépticos” (EpiCom) (en adelante, el Proyecto).
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QUINTO.- Que, como consecuencia de lo anterior y con el fin de regular los términos y
condiciones por los que se regirdn las relaciones entre las Partes en el marco del
desarrollo del Proyecto, asi como la explotacion de los resultados que puedan derivarse
del mismo, se establecen las siguientes

CLAUSULAS
PRIMERA.- OBJETO

El presente Acuerdo tiene por objeto establecer los términos y condiciones bdsicas de
la colaboracion entre las Partes en relacidén con el desarrollo d del Proyecto, asi como
la regulacion de la participacion, las responsabilidades y los derechos de las Partes y la
propiedad y explotacion de los Resultados a que éste diese lugar.

SEGUNDA.- DESARROLLO DEL PROYECTO
2.1. DEFINICION DEL PROYECTO.

“El Proyecto” tiene como objetivo general investigar las dreas cerebrales involucradas
en procesos lingUisticos clave como la comprensidn vy la produccién del habla en
personas monolingUes y bilingues.

Como Anexo I, se adjunta memoria cientifica del Proyecto.

Como Anexo II, se adjunta Informe del Comité de Etica.

2.2. EQUIPO INVESTIGADOR
Por parte de BCBL colaboran:

e Dr. Manuel Carreiras, como Investigador Responsable del Proyecto del BCBL.
e D. Mikel Lizarazu.
e Dna. Lucia Amoruso.

Por parte de BIOCRUCES BIZKAIA:

e Dr. Inigo Pomposo Gaztelu, como Investigador Principal del Proyecto y del
Servicio de Neurocirugia de la OSl.

e Dr. Carlos Santos (Servicio de Neurofisiologia)

e Dra. Izaskun Yurrebaso Santamaria (Servicio de Neurofisiologia)

e Dr. Alfredo Rodriguez Antiguedad (Servicio de Neurologial)

2.3. COMPROMISO DE LAS PARTES O TAREAS A DESARROLLAR

Para el desarrollo del Proyecto, las Partes se comprometen a los siguientes compromisos:

BCBL se compromete a:
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e Disenar y analizar las pruebas neuropsicoldgicas conductuales y los datos de
EEGC.

e Redlizar los exdmenes de funciones cognitivas superiores, con especial atencidon
al lenguagje.

e Aportar los resultados de las exploraciones y pruebas realizadas a los pacientes
para completar el historial clinico y colaborar con el prondstico.

e Buscar financiacién en la que se cubririan los costes de ejecucion del Proyecto
por alguno de los siguientes canales: autofinanciacion, convocatorias publicas
o privadas u ofras.

e Informar a BIOCRUCES BIZKAIA, en el supuesto de que se le solicite a BCBL, del
estado en el que se encuentre la bUsqueda de financiacion a través de medios
de prueba, a modo enunciativo, pero no limitativo, tales como: resguardos,
solicitudes y/o otfro cualquier medio de prueba legitimo que pueda servir para
demostrarlo.

BIOCRUCES BIZKAIA se compromete a:

e Remitir a BCBL aquellos datos e imdagenes estrictamente necesarios para la
ejecucién del presente Proyecto, previa suscripcion por parte de BCBL vy
BIOCRUCES BIZKAIA, del correspondiente contrato de tratamiento de datos
personales incluido en el Anexo ll.

e Redlizar la seleccidn y preparacidon de los pacientes con epilepsia refractaria
farmacoresistente, asi como la obtencién del consentimiento Informado.

Por otfro lado, las partes acuerdan que los investigadores de BCBL deberdn evitar el
confacto con los pacientes participantes, salvo que se cuente con la respectiva
autorizacién expresa previa obtenida por la gerencia de la OSI. La OSI serd quién
determinard en tiempo y forma las condiciones de acceso a los pacientes participantes
en el presente Proyecto de investigacion, debiendo la parte que solicita acceder,
atenerse expresamente a las indicaciones proporcionadas. Se adjunta como anexo 1V,
documento que se pondrd a disposicidon del Investigador Principal, con la finalidad de
acreditar a BIOCRUCES BIZKAIA de que el equipo de investigacion del BCBL dispone de
la respectiva autorizacién de acceso a los pacientes. Este documento deberd ser
remitido a través de cualguier medio a BIOCRUCES BIZKAIA, previo requerimiento, desde
el mismo momento que se tenga conocimiento efectivo de dicha solicitud.

A los efectos de comprobar el cumplimiento por parte de BCBL de las obligaciones y
compromisos asumidos en relacién con el presente Acuerdo, BIOCRUCES BIZKAIA, previa
notificacion, podrd someterle a los controles y auditorias de control que considere
oportunos.

TERCERA.- COMISION DE SEGUIMIENTO
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Se constituye una comisién de seguimiento entre las partes, para el seguimiento vy
evaluacién de la ejecucidn del Acuerdo que tendrd especificamente asignadas las
siguientes funciones:

a) Resolverd cuantas cuestiones se susciten en torno a la interpretacién y aplicaciéon
del presente Acuerdo.

b) Evaluard la ejecucidén del Proyecto indicado en la memoria anexa al presente
Acuerdo.

c) Elaborard propuestas para un mejor desarrollo y cumplimiento de los compromisos
establecidos en este Acuerdo para una adecuada coordinacion entre las partes
participantes.

La comision de seguimiento estard integrada por un representante de cada parte
constituido en este caso por:

e Miguel Arocena gerente por parte de BCBL.
e Eunate Arana Arri, Responsable de Coordinacion Cientifica de BIOCRUCES
BIZKAIA.

En dicho Comité las Partes adoptardn de forma consensuada las decisiones, teniendo
las citadas Partes los mismos derechos y sin que tenga voto de calidad ninguna de las
Partes.

Personas ajenas a las Partes podrdn participar en las reuniones técnicas y/o del Comité,
siempre y cuando sea necesario y con previo consentimiento de amlbas Partes.

Dichas personas deberdn haber asumido con cardcter previo a la comunicacién de la
Informacion Confidencial compromiso expreso de confidencialidad y secreto sobre la
misma.

CUARTA.- DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Por “Resultados” se entiende toda informacién o resultado generado por cualquier
Parte, o por un tercero que trabaje para él, en la ejecucion del Proyecto, asi como el
producto o productos finales resultantes del mismo.

Cada parte continuard siendo propietaria y fitular de los conocimientos, equipos,
sistemas, ensayos, registros, programas, normativas, especificaciones, pruebas de
investigacion, procesos de ejecucién y cualquier otro know-how siempre y cuando sean
anteriores en propiedad vy titularidad a la realizacién del presente Proyecto.

Los participantes se proveerdn unos a otros de derechos de acceso al conocimiento
necesario para el desarrollo de los frabajos en el marco del Proyecto. Este acceso serd
de Acuerdo a las normas internas que cada una de las enfidades tiene aprobado, sin
perjuicio de los futuros Acuerdos que puedan alcanzarse.

La fitularidad industrial y/o intelectual de los resultados que pueden producirse en la
realizacién del Proyecto, corresponderd a BCBL y BIOCRUCES BIZKAIA en la proporcién
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basada en la aportacioén intelectual y material realizada por las partes al Proyecto y que
se determinardn en los futuros Acuerdos que puedan alcanzarse.

Cabe mencionar que la titularidad de los derechos de propiedad industrial e intelectual
gue puedan derivarse por la colaboracién del BIOCRUCES BIZKAIA corresponden a la
Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadiy serdn gestionados por
la Fundacién Vasca de Investigacion e Innovaciéon Sanitarias (BIOEF) segun el acuerdo
de fecha 2 de octubre de 2020 que la Fundaciéon Vasca de Innovacion e Investigacion
Sanitarias (BIOEF) suscribié con la Administracién General de la Comunidad Autébnoma
de Euskadi, mediante el cual se encomienda a la Fundacion Vasca de Innovacion e
Investigacion Sanitarias (BIOEF) la gestion de los derechos de propiedad intelectual e
industrial derivados de la actividad investigadora desarrollada en Osakidetza /SVS.

En el caso en el que una o varias de las partes participantes en el Proyecto desee llevar
a cabo la proteccién, comercializacidon o explotacién de los resultados del Proyecto,
deberd formalizarse un acuerdo especifico en el que se regulen los derechos y
obligaciones de cada uno, la representatividad, la cesidon de derechos y licencias, asi
como las oportunas regalias que deban ser satisfechas al resto de los participantes.

La Administracion General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, mantendrd la
fitularidad, y Osakidetza/SVS un derecho de uso del resulfado derivado del Proyecto a
los efectos de cualquier actividad docente o de investigacion (no comercializacion).

En todo caso, se deberd reflejar la condicidén de inventores y/o autores de todos aquellos
investigadores que hayan conftribuido a los resulfados objeto de patente y/o registro.

QUINTA.- DIFUSION Y PUBLICACIONES

Como principio general, las Partes acuerdan que no podrd ser difundida informacién
que pudiera menoscabar la proteccién del conocimiento generado en la Colaboracion
a fravés de los derechos de propiedad industrial e intelectual que se pudieran derivar
de dicho conocimiento.

La Parte que pretenda difundir informacién relativa a la Colaboracién deberd remitir el
documento. Se dispondrd de un plazo de treinta (30) dias, a contar desde la recepcion
del documento, para formular cuantas objeciones o comentarios se estimen al
respecto.

Cualquier objeciéon a la difusién o publicacién deberd contener:

- Unasolicitud de modificacién del documento, especialmente sila publicaciéon o
difusion de la informaciéon contenida en el mismo pudiera menoscabar las
opciones de explotacién del conocimiento generado en la Colaboracion a
fravés de derechos de propiedad industrial o perjudicar intereses legitimos de
terceros; o,

- Unrequerimiento para posponer la difusion o publicaciéon de la informacién que
pueda ser objeto de proteccion mediante derechos de propiedad industrial.
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El silencio serd entendido como la tdcita autorizaciéon para la difusidn.

En las publicaciones se respetard siempre la mencién a los autores del trabajo, asi como
a los investigadores del Proyecto. En cualquiera de los casos de difusidn de resultados se
hard siempre referencia especial a la Colaboracion.

SEXTA.- CONFIDENCIALIDAD

6.1 INFORMACION CONFIDENCIAL

Salvo que de ofra forma se disponga en el presente Acuerdo, toda la informacién
comunicada por una de las Partes a la ofra, ya sea con anterioridad o con posterioridad
a la fecha de la firma del presente Acuerdo, en relacidén con su preparacion o su
cumplimiento, se entenderd confidencial, utilizindose exclusivamente para los fines del
presente Acuerdo (en adelante, la “Informacién Confidencial”).

El uso de la Informacién Confidencial estard sujeto a los términos y condiciones
recogidos en este Acuerdo y se mantendrd en vigor con independencia de la vigencia
del presente Acuerdo, mientras dicha informaciéon mantenga su cardcter confidencial
y no devenga de dominio publico por medios distintos del incumplimiento de este
Acuerdo.

6.2 SECRETO

Las Partes se obligan a guardar secreto sobre la Informacion Confidencial y no
fransmitirla a terceros, salvo con el previo consentimiento por escrito de la otra Parte.

Los subcontratistas de las tareas del Proyecto que las Partes pudieran contratar podrdn
acceder a la Informacién Confidencial siempre y cuando sea estrictamente necesario
para desempenar la tarea subconfratada y previa fiima de un compromiso de
confidencialidad de iguales caracteristicas al establecido en esta Cldusula sexta.

6.3 COMUNICACION DE LA INFORMACION CONFIDENCIAL

Las Partes velardn para que la Informacién Confidencial no se ponga en conocimiento
de mds personas que los empleados, agentes, representantes, o asesores que precisen
conocerla para garantizar el adecuado desarrollo del presente Acuerdo o para el
cumplimiento de las tareas que les son propias. Todas estas personas deberdn haber
asumido con cardcter previo a la comunicacion de la Informacion Confidencial
compromisos expresos de confidencialidad y secreto sobre la misma

6.4 EXCEPCION

Las obligaciones de confidencialidad establecidas en la presente Cldusula cederdn (i)
ante cualquier requerimiento administrativo o judicial u ofro imperativo legal en
contrario, (i) en el caso de que sea conocida con anterioridad a la negociacion del
Acuerdo, (i) en el caso de que haya sido recibida de terceros sin que recaiga sobre
ella deber de confidencialidad, o (iv) en el caso de que su transmision haya sido
consentida previamente y por escrito por la Parte de la que procede la informacion.
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SEPTIMA.- PROTECCION DE DATOS

Para la correcta ejecuciéon del Proyecto, en el caso de que las Partes accedieran a
datos de cardcter personal protegidos por Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a
la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccién de Datos -RGPD-), deberdn de respetar
todos los principios y obligaciones relativos a la privacidad y de la seguridad de
informacion.

Todas las Partes que fueran a tener acceso, se comprometen a regular dicho
fratamiento de datos personales mediante la firma del correspondiente Acuerdo de
Tratamiento de Datos, que pasard a ser un anexo del presente Acuerdo.

Asimismo, las Partes asumen la obligacién de guardar secreto profesional sobre cuanta
informacion pudieran recibir, gestionar y articular con relaciéon a los datos personales y
a no comunicarlos a terceros, asi como a destruirlos, cancelarlos o devolverlos en el
momento de la finalizacidon de la colaboracién entre las Partes, asi como a aplicar las
medidas de seguridad necesarias, de conformidad con la legislacién vigente.

En cuanto a los datos personales de los representantes de las Partes serdn tratados,
respectivamente, por las entidades que se identifican en el encabezamiento, que
actuardn, de forma independiente, como responsables del fratamiento de los mismos.
Dichos datos serdn tratados para dar cumplimiento a los derechos y obligaciones
confenidas en este Acuerdo, sin que se fomen decisiones automatizadas que puedan
afectar a los citados representantes. En consecuencia, la base juridica del tratamiento
es dar ejecucién del contrato.

Los datos se mantendrdn mientras esté en vigor la colaboraciéon que aqui se estipula,
siendo tratados Unicamente por las partes y aquellos terceros a los que aquéllas estén
legal o contractualmente obligadas a comunicarlos (como es el caso de terceros
prestadores de servicios a los que se haya encomendado algun servicio vinculado con
la gestidon o ejecucion del Proyecto).

OCTAVA.- VIGENCIA

El presente Acuerdo entrard en vigor en la fecha indicada en el encabezamiento y
tendrd una duracién inicial de tres anos, pudiendo ser prorrogado posteriormente si las
Partes lo acordaran por escrito por otros 2 anos.

No obstante, cualquiera de las Partes podrd, previa comunicaciéon por escrito a la otra
Parte y con treinta (30) dias naturales de antelacién, cesar en su colaboracién en el
marco del presente Acuerdo, sin perjuicio de su obligacidon de cumplir con cualquier
compromiso que hubiera adquirido con cardcter previo a la citada comunicacién. La
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ofra Parte podrd exigir dicho cumplimiento, sin perjuicio de las indemnizaciones que
pudieran reclamar al respecto.

Serdn causas de resolucidn del presente Acuerdo, ademds de las generales de la Ley,
las siguientes:

a) El mutuo consentimiento de las Partes.
b) La finalizacion del Proyecto.
c) En general, en caso de incumplimiento por cualquiera de las Partes de

sus respectivas obligaciones contractuales.

d) Por cualqguier circunstancia justificada ajena a las Partes que
imposibilite el cumplimiento de las obligaciones adoptadas.

Ninguna de las Partes serd responsable del incumplimiento o retraso en la ejecucién
de las obligaciones aqui contempladas siempre y cuando sea causado por
circunstancias que van mds alld de un control razonable o que hacen su ejecucién
impracticable.

En caso de terminacién del Acuerdo, cualquiera que fuere la causa, cada una de las
Partes deberd entregar a la ofra un informe escrito que incluya la evaluacién vy los
resultados obtenidos hasta la fecha por parte de su equipo investigador.

En caso de resolucidn del convenio se mantendrdn en vigor las cldusulas
correspondientes a confidencialidad, proteccion de datos y derechos de propiedad
intelectual y/o industrial.

NOVENA.- NOTIFICACIONES

Las comunicaciones y notificaciones entre las Partes deberdn ser remitidas a los
domicilios y a la atencién de las personas que se indican a continuacion:

A. BCBL mediante notificacion a:

Nombre: Miguel A. Arocena

Direccion: paseo Mikeletegi 69-0, 20.009 Donostia
Teléfono: 943309300

Mail: m.arocena@bcbl.eu

B. BIOCRUCES BIZKAIA:
Contacto: Marta Ferrer Gutiérrez. Responsable del drea legal.
Direccién: Plaza Cruces s/n C.P 4890 Barakaldo
E-mail: marta.ferrergutierrez@osakidetza.eus

DECIMA.- MISCELANEA
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10.1 INTEGRIDAD
Este Acuerdo anula cualquier ofro acuerdo, verbal o escrito, existente entre las Partes
relativo al objeto y estipulaciones del presente Acuerdo.

10.2 NULIDAD PARCIAL
La nulidad de cualquiera de las estipulaciones no esenciales de este Acuerdo no
acarreard la nulidad del Acuerdo en su totalidad.

10.3 MODIFICACIONES DEL ACUERDO

Ninguna modificacién, alteracion o adicidon a este Acuerdo serd vdlida a menos que
esté firmada por las Partes. Las aprobaciones o consentimientos aqui establecidos
deberdn también constar por escrito y a través de comunicacién fehaciente.

Con independencia de lo anterior, las Partes se obligan reciprocamente a promover y
completar la adaptacion de este Acuerdo cuando ello fuere necesario como
consecuencia de una modificacion legislativa (legal o reglamentaria) o una alteracion
relevante de la interpretacién y aplicacion que de la misma llevan a cabo los tribunales
de justicia o las autoridades administrativas competentes.

10.4 CESION DEL ACUERDO

Las Partes no podrdn ceder el Acuerdo o parte del mismo a terceros, o los derechos y
obligaciones que surgen del mismo, salvo que, con cardcter previo y por escrito, la ofra
Parte otorgue su consentimiento. En todo caso, la cesidén supondrd que el cedente y
cesionario responderdn solidariaomente frente a la otra Parte por cualquier concepto
relativo al presente Acuerdo.

UNDECIMA.- REGULACION Y JURISDICCION

Las partes convienen que sus relaciones se regulan exclusivamente por el contenido del
presente convenio y las leyes de la Comunidad Auténoma de Euskadi y del Estado
espanol, de acuerdo con sus respectivos dmbitos competenciales de aplicacién.

El presente Convenio tiene naturaleza privada. Las partes se comprometen a resolver
amigablemente cualquier diferencia que sobre el mismo pueda surgir.

En el caso de no ser posible una solucidn amigable y resultar procedente litigio judicial,
las partes acuerdan, con renuncia expresa a cualquier ofro fuero que pudiera
corresponderles, someterse a la jurisdiccion civil de los Juzgados de Bilbao.

Como expresién de su consentimiento, las Partes rubrican cada hoja vy firman al pie de
los tres (3) ejemplares en que se formaliza, en un solo efecto, el presente Acuerdo, en el
lugar y la fecha indicada en el encabezamiento.
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TITULO DEL PROYECTO: “Correlatos neurofisioldgicos del procesamiento del lenguaije en
pacientes epilépticos” (EpiCom)

Introduccién

La epilepsia constituye una de las enfermedades neuroldgicas crénicas mds frecuentes
en el mundo, afectando aproximadamente a 65 millones de personas [1]. En Espana se
calcula que la tasa de incidencia anual es de 50 casos nuevos por cada 100.000
habitantes, con una prevalencia de 5-10 pacientes por cada 1000. Esto implica, segin la
Sociedad Espanola de Neurologia (SEN), unos 20.000 casos nuevos al afo. Del total de
pacientes diagnosticados, el 70% son factibles de ser controlados mediante fratamiento
farmacoldgico. No obstante, el 30% restante sufre epilepsia refractaria farmacoresistente
[2], en la cual los pacientes fienen convulsiones incluso habiendo sido tratados, al menos,
con dos medicamentos diferentes.

Las convulsiones epilépticas pueden describirse como un proceso neuronal, en donde un
pool de neuronas se vuelven hiperexcitables por fallo en el equilibrio entre los impulsos
excitatorios e inhibitorios, predominando aquellos de tipo excitatorio. Esto desencadena
un proceso de sincronizacién y propagacién que da lugar a la crisis epiléptica o
convulsiones. Estas crisis interfieren significativamente en la calidad de vida de los
pacientes y conllevan, en muchos casos, algun tipo de deterioro cognitivo (p. ej., déficits
de memoria y atencién).

En el caso de la epilepsia farmaco-resistente, cuando la crisis es focal (se origina en una
sola regién del cerebro), el origen de la misma puede identificarse y eliminarse
quirdrgicamente. Antes de la cirugia resulta necesario, no obstante, realizar un monitoreo
electroencefalogrdfico (EEG) exhaustivo para identificar dénde se encuentra el foco
epileptégeno. Para ello, se implantan electrodos profundos en distintas zonas del cerebro.
Una vez que los mismos son colocados, l1os pacientes permanecen internados en la
Unidad de Epilepsia del hospital durante aproximadamente una semana durante la cual
se registra la actividad cerebral EEG para poder determinar cuando y donde tienen lugar
las crisis y asi poder identificar y extirpar el foco sin comprometer dreas elocuentes.

A lo largo de la historia de la Neurociencia, los hallazgos en pacientes con epilepsia han
conftribuido indirectamente a nuestra comprensidon del cerebro. Por ejemplo, los
experimentos en pacientes epilépticos llevados a cabo por Wilder Penfield y Edwin
Boldrey condujeron al hallazgo de la organizacién somatotdpica en la circunvolucion
poscentral y la caracterizacion del homunculo sensoriomotor [3]. Otro hallazgo de gran
importancia ha sido aquel del rol central del I6bulo temporal medial (i.e., hipocampo) en
la consolidacion de la memoria [4]. Finalmente, la caracterizacién de las funciones
cerebrales en términos de su lateralizacién ha sido posible a partir del estudio de
pacientes epilépticos con callosotomia [5]. Estos hallazgos han tenido lugar debido, en
gran medida, a las ventajas espacio-temporales de la técnica de registro EEG
infracraneal. Esta técnica permite el registro de la actividad electrofisiolégica con
electrodos intracraneales no solo con una alta resolucién espacial (milimétrica)
permitiendo, por ende, responder preguntas de investigacion relativas a dénde ocurre
determinado proceso cognitivo; sino también con una excelente resolucion temporal
(milisegundo), permitiendo determinar cudndo ocurren los mismos en tiempo real. La
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desventaja de esta técnica es su grado de invasividad y es por ello que la misma se utiliza
en casos particulares que asi lo requieran, como lo es el caso de la epilepsia refractaria.

El presente proyecto utilizard las senales EEG registradas con electrodos intracraneales en
pacientes con epilepsia refractaria para estudiar los correlatos neuronales y la dindmica
espectro-temporal asociada al procesamiento del lenguaje. Cuando grandes grupos
neuronales sincronizan su actividad eléctrica generan actividad oscilatoria. Esta
actividad, dependiendo de la frecuencia en la cual oscilan, puede clasificarse en ritmos
delta (1-3 Hz), theta (4-7 Hz), alpha (8-12 Hz), beta (13-30 Hz) y gamma (>30 Hz). Se ha
observado gue la sincronizacién o alineacion de las oscilaciones cerebrales con la senal
acustica del habla facilita la comprensidon del lenguaje, fendmeno que ha recibido el
nombre anlosajon de entrainment. En este contexto, se ha propuesto que las oscilaciones
neuronales en distintas bandas de frecuencia estarian involucradas en diversos procesos
de lengugije. Por ejemplo, se ha reportado que la actividad en la banda de frecuencia
delta se encuentra relacionada con el procesamiento de la prosodia mientras que la
actividad theta es sensible a la segmentacion fonoldgico-sildbica de las palabras [6-9].
Estos resultados sugieren que, mientras que el entrainment cerebro-habla (sefal acustica)
en theta refleja, principalmente, el procesamiento perceptivo de la senal auditiva, el
enfrainment en delta implica un procesamiento a un nivel superior, relacionado con la
comprension del significado comportado por la senal auditiva. Si bien durante la Ultima
década el avance en la comprensidon de estos fendmenos se ha incrementado
significativamente, varios interrogantes continGan audn sin respuesta. Por ejemplo,
evidencia reciente sugiere que las personas con dislexia muestran un entrainment atipico
en delta, indicando que las mismas pueden tener una codificacién lingUistica alterada a
nivel de la prosodia [10-11]. Desentranar el papel que juega el enfrainment en la lectura
[12] y en la comprensién del lenguaje [11] es crucial para comprender trastornos del
lenguaje como la dislexia.

Finalmente, el segundo aspecto que el presente proyecto pretende abordar es como la
actividad oscilatoria asociada al procesamiento del lenguaje se encuentra modulada
por el perfil lingUistico del hablante, esto es, si hablan una (monolingUe) o dos lenguas
(bilingUes). Nétese que, la localizacion del Hospital de Cruces en Euskadi proporciona un
lugar idéneo para estudiar aspectos relacionados al bilingUismo, dado que la mayor
parte de la poblacién es Euskera-Castellano parlante. En este sentido, se ha observado
que el enfrainment cerebro-cerebro entre dos personas que mantienen una
conversacion se ve afectado por la lengua en la que habla el interlocutor, dependiendo
de si la misma es nativa o no. Esto sugiere que el cerebro responde de manera diversa a
la lengua materna y a una segunda lengua. No obstante 3Qué sucede cuando el
dominio lingUistico de esa segunda lengua es alto? Estas son ofras de las preguntas que el
presente estudio busca responder.

Objetivos

Objetivo general: Investigar los correlatos neurales y la dindmica espectro-temporal del
procesamiento del lenguaje en condiciones naturales (por ej. cuando conversamos con
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otfras personas). Esta evaluacion se realizard cuando los pacientes con epilepsia se
encuentran en la fase de monitoreo en la Unidad de Epilepsia del Hospital de Cruces en
donde se registrard la actividad EEG mediante electrodos profundos en distintas dreas del
cerebro.

Objetivos especificos: (1) investigar las dreas cerebrales involucradas en procesos
lingUisticos clave como la comprension (oral y escrita) y la produccion del habla; (2)
analizar la dindmica spectro-temporal asociada a dichos procesos lingUisticos; v (3)
explorar su modulacién en funcién del perfil lingUistico del paciente (perfil monolingUe vs.
bilingUe).

Cdlculo del tamano de la muestra

Se estimd que se requerirdn un total de 52 pacientes (26 monolingUes y 26 bilingUes) para
detectar un tamano de efecto de Cohen d = 0.8 (grande), con una potencia del 80% y
un nivel de confianza del 95%.

Criterios de inclusion:

e persona adulta (>18 anos),
e diagndstico de epilepsia refractaria

Criterios de exclusion:

e presencia de algun tipo de retraso mental en grado variable, y/o trastorno
psiquidtrico severo.

Variables de estudio

e Variables sociodemogrdficas: perfil lingUistico (nivel de competencia en Euskera y
Castellano).

e Variables de resultados: actividad eléctrica neuronal derivada de los registros EEG
durante la produccién y la compresion del lenguagje.

Andlisis estadistico de los datos

1) Andlisis de coherencia: La coherencia (coherence) es el método computacional por
excelencia para medir la sincronizacion (entrainment) entre dos sefales (por €j. entre
actividad cerebral oscilatoria y la seial acustica del habla). La coherencia mide, con
valores entre 0y 1, hasta qué punto existe una relacién lineal (en términos de amplitud y
fase) entre dos senales para cada frecuencia del espectro [delta (1-3 Hz), theta (4-7 Hz),
alpha (8-12 Hz), beta (13-30 Hz) y gamma (>30 Hz)]. Esta medida se obtendrd de manera
independiente para cada electrodo, en relacion con las propiedades acusticas (sefal
auditiva) de los sonidos del habla (envelop) y se comparard cémo varia en las distintas



biocruces «¢
bl Z kﬂ [eo Osakidetza BASQUE CENTER

EZKERRALDEA- ENKARTERRI -CRUCES
osasun ikerketa institu ERANUOE SANLTARIS INTESRATUA ON COGNITION, BRAIN

ORGANT. NITARTA [\TEC\’;‘\:-A AND LANGUAGE

TARTS
nstituto de investigocion sanitaria EE"\EE@.L}E.;.-E\(%‘;TERR[-CR‘;CE

condiciones experimentales. Se estudiard el entrainment cerebro-senal auditiva y
cerebro-cerebro en el caso de las conversaciones interpersonales.

2) Andlisis Tiempo-Frecuencia: mediante la descomposicién en tiempo-frecuencia de la
actividad cerebral se estudiardn las caracteristicas temporales y espectrales de la senal
de manera conjunta. En otras palabras, se obtendrdn representaciones tiempo-
frecuencia (TFR) para determinar cédmo se modula la potencia de la sefial en una
ventana temporal determinada a lo largo del eje de frecuencia. Para ello se utilizard la
fransformada rdpida de Fourier (FFT, Fast Fourier Transform) y el andlisis de wavelets. Las
TRFs serdn calculadas para las frecuencia altas y bajas [delta (1-3 Hz), theta (4-7 Hz),
alpha (8-12 Hz), beta (13-30 Hz) y gamma (>30 Hz)].

Visitas y pruebas

Se prevée la realizacién de al menos tres visitas durante la semana en la cual el paciente
se encuentre ingresado en la Unidad de Epilepsia del Hospital de Cruces en la fase de
monitoreo. Las mismas tendrdn una duracién aproximada de 2hs. Dichas visitas y la
administracion de las pruebas correspondientes que se detallan a continuacidén serdn
realizadas por investigadores del Basque Center on Cognition, Brain and Language
(BCBL). Durante la primera visita, el investigador se presentard, le explicard las tareas vy el
objetivo del estudio al paciente y responderd a todas las preguntas relativas al mismo.
Durante la segunda y tercera visita, el paciente realizard una serie de tareas lingUisticas
simples incluyendo: (1) la lectura de oraciones congruentes e incongruentes (i.e., con
errores semdnticos o sintdcticos) y de historias breves (~450 palabras); (2) la escucha de
audio-libros breves (~10min) con distintos niveles de inteligibilidad en la sefal acustica y
en distintas lenguas (lengua materna y segunda lengua) en el caso de los pacientes
bilingues; (3) la produccién oral, por parte de los pacientes, de oraciones que describan
imdgenes presentadas visualmente en la pantalla de la computadora. Asimismo se
analizardn los patrones cerebrales subyacentes a situaciones de produccidn-percepciéon
del lenguaje en un contexto natural (conversaciones espontdneas entre el investigador y
el paciente o entre el paciente y los familiares/amigos que lo visiten).

Medios disponibles
Los servicios implicados cuentan con los medios necesarios para el desarrollo del
proyecto en todas sus fases, tanto recursos materiales como personal.

Presupuesto

El proyecto no cuenta con financiacion externa para su realizacién. Las tareas y sus
costes son asumidas por los servicios correspondientes, ya que no hay ningun manejo
clinico fuera de la prdctica habitual.

Aspectos éticos
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El desarrollo del estudio se ajustard a las normas de Buenas Prdcticas Clinicas
internacionales, a la Declaracién de Helsinki en su Ultima enmienda activa, y a las normas
y regulaciones internacionales y nacionales. Los participantes dardn su consentimiento
por escrito antes de la realizacién del estudio.

El estudio se realizard segun la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica y de la Ley
Orgdnica 3/2018, del 5 de diciembre sobre la Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al fratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el
que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos).

Por Ultimo, conviene senalar que el presente estudio cuenta con la correspondiente
aprobacién favorable del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)
de Euskadi.

Confidencialidad

El investigador garantizard que todas las personas implicadas respetardn la
confidencialidad de cualquier informacién acerca de los sujetos de estudio.

Todas las partes implicadas en el estudio guardardn la mds estricta confidencialidad de
forma que no se viole la intimidad personal ni familiar de los sujetos participantes en el
mismo. Asimismo, deberdn tomarse las medidas apropiadas para evitar el acceso de
personas no autorizadas a los datos del estudio.

El tratamiento de los datos de cardcter personal de los sujetos participantes en el estudio,
en especial en lo que al consentimiento se refiere, se ajustard a lo establecido enla Ley y
a la Directiva Europea sobre la Privacidad de Datos.

La identidad de los pacientes es confidencial y solo serd conocida por el investigador y
sus colaboradores, los auditores y monitores e inspectores de las autoridades
competentes.
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CONTRATO DE ENCARGADO DE TRATAMIENTO

En Barakaldo, a 5de julio de 2021.

REUNIDOS

De una parte, Dha. Maria Luz Marqués Gonzdlez en nombre y representaciéon de la OSI
EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES (en adelante OSl), en su condicion de Director
Gerente, domiciliado en Plaza de Cruces, s/n, 48903, Barakaldo - Bizkaia

De ofra parte, la ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOCRUCES
BIZKAIA(en adelante BIOCRUCES BIZKAIA con domicilio en Edificio Biocruces Bizkaiq,
Plaza Cruces, s/n, 48903 Barakaldo con CIF G95756334 e inscrita en el registro general de
Asociaciones con nUmero AS/B/18363/2014, representada en este acto por el Dr. Luis
Castano Gonzdlez, con DNI 71620440G , que actUa en su condicién de Director
Cientifico y Apoderado, conforme al poder otorgado en virtud de apoderamiento ante
D. Juan Ignacio Bustamante Esparza, Notario del llustre Colegio del Pais Vasco, con
residencia en Bilbao, en fecha 18 de julio de 2019, que consta con el N° 2.335 de su
Protocolo.

De ofra parte, ASOCIACION BCBL- BASQUE CENTER ON COGNITION, BRAIN AND
LANGUAGE (en adelante BCBL), con domicilio en Paseo Mikeletegi 69, 20009 Donostia-
San Sebastidn (Gipuzkoa), inscrita en el Registro de Asociaciones el AS/G/14254/2009 y
con NIF G20988929, representado en este acto por D. Miguel Angel Arocena Expdsito,
en calidad de gerente del BCBL, mayor de edad, con domicilio a efectos de
notificaciones en Paseo Mikeletegi 69, 20009 Donostia-San Sebastidn (Gipuzkoa) y con
DNI 1537832971, en calidad de Gerente del mismo. Comparece en virtud de escritura
publica otorgada con fecha 18 de Diciembre de 2008 ante Notario de D. José M® Rueda
Armengot con su nimero de protocolo 3365.

Todas las Partes se reconocen mutua y reciprocamente la capacidad legal necesaria y
gue en derecho se requiere para la celebracion del presente Contrato y, en su virtud,
libre y voluntariaomente,

EXPONEN

PRIMERO .- Que la OSI, estd integrada por el Hospital Universitario Cruces, referente
asistencial del Pais Vasco, y los centros de salud de las dreas Ezkerraldea y Enkarterri
(salvo Barakaldo y Sestao), siendo una organizacion publica es un hospital publico del
Sistema Nacional de Salud perteneciente a Osakidetza — Servicio Vasco de Salud, que
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frabaja para mejorar la salud de la ciudadania y generar conocimiento e innovacion
Util para la sostenibilidad del sistema sanitario y la sociedad.

La OSI tiene entre sus fines de interés general la promocién de las actividades de
investigacion, estudio y divulgacion relacionadas con las ciencias de la salud. En
cumplimiento de dichos fines, el Hospital Universitario Cruces apuesta por un modelo de
investigacién e innovacion abierta, entendiendo que el mismo forma parte de un
compromiso con la sociedad.

SEGUNDO.- BIOCRUCES BIZKAIA BIZKAIA es el Instituto de Investigacion Sanitaria de las
organizaciones sanitarias de Osakidetza en Bizkaia, con nucleo en el Hospital
Universitario de Cruces, con una consolidada trayectoria docente e investigadora, que
tiene como objetivos la promocidn de la Investigacién Biomédica, Epidemioldgica, de
Salud PUblica y en Servicios Sanitarios, asi como la fundamentacién cientifica de los
programas y politicas del sistema sanitario y, el fomento de la investigacién traslacional,
entendida como la investigacién orientada a acelerar el fraslado de los conocimientos
cientificos a la prdctica clinica, segiun recomendaciones internacionales.

Las entidades que conforman BIOCRUCES BIZKAIA son el Departamento de Salud del
Gobierno Vasco, Osakidetza, BIOEF, la UPV/EHU y BBK FUNDAZIOA.

TERCERO.- Que el BCBL es una Asociacion sin dnimo de lucro. BCBL es un centro
internacional de investigacion interdisciplinar para el estudio de la cognicién, el cerebro
y el lenguagije.

CUARTO .- Los datos objeto de tratamiento, consiste tendrdn la consideracién de datos
biométricos y de cardcter personal cuya titularidad corresponde a Osakidetza-Servicio
Vasco de Salud. Es por esta razdn que actua como responsable de tratamiento.

QUINTO.- BIOCRUCES BIZKAIA tiene asumido la gestidon, supervision y control de la
actividad de investigacion en la que Osadekitza-Servicio Vasco de Salud participa en el
dmbito su actuacién en base al Convenio de colaboracién entre la Asociacion Instituto
de Investigacién Sanitaria BIOCRUCES BIZKAIA vy sus socios por el que se procede a la
actualizacién de los compromisos contenidos en el Convenio suscrito el 2 de abril de
2014. Es por esta razdn que actia como encargado de tratamiento.

SEXTO.- La colaboracion de BCBL conlleva la necesidad de acceder y tratar los datos
En tal sentido, BCBL actuard, siguiendo las indicaciones de BIOCRUCES BIZKAIA, como
encargado de tratamiento con relacién a dichos datos en base a la Ley Orgdnica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (en adelante LOPDP) asi como el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE ( en adelante
Reglamento).

SEPTIMO.- Habida cuenta de lo indicado en el apartado precedente, y estando
interesadas en el cumplimiento de las exigencias del articulo 28 de la LOPDP y de los


http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2016-80807
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2016-80807
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articulos 24, 25 y 28 del Reglamento, ambas Partes suscriben el presente Contrato de
encargado de tratamiento, sobre la base de las siguientes:

CLAUSULAS
1. Objeto y dmbito.

El objetivo del presente Contrato es asegurar que BCBL tiene pleno conocimiento de las
obligaciones que la normativa de proteccién de datos le impone por concurrir en su
personad la condicién de encargado de tratamiento, de conformidad con el articulo 28
del Reglamento.

2. Naturaleza y alcance del tratamiento.

El fratamiento de datos personales -regulado por OSI EZKERRALDEA — ENKARTERRI-
CRUCES y este DPA se realiza con la finalidad de ejecutar el desarrollo del presente
Proyecto.

En este sentido, el Encargado de Tratamiento tratard los datos de cardcter personal
necesarios para estructurar, consultar y registrar los Datos Clinicos, asi como su
anonimizacién o seudonimizacién, en los términos previstos en este Acuerdo Marco,
cuando proceda.

[X'] Recogida [ X] Registro

[X ]Estructuracion [X ] Modificaciéon
[X]Conservacién [X] Extraccion

[X] Consulta y andlisis [X ] Comunicacion por transmision
[X] Difusion [X] Limitacion

X]S fe limi i¢ . ., .
[X] Supresion y eliminacion [ 1 Ofros: Publicacion conjunta de los resultados en

[X]Almacenamiento articulos cientificos

[X] Comunicacién de los
resultados de los andlisis

En el presente Contrato se recogen todas aquellas instrucciones relacionadas con la
proteccién de datos personales a las que estard sujeto BCBL en su calidad de
encargado de tratamiento. Es por ello que BCBL deberd observar y cumplir los
compromisos que se establecen en el presente Contrato e implantar las medidas de
indole técnica y organizativa que sean necesarias a tal fin.

3. Obligaciones del Responsable de tratamiento y del Encargado del tratamiento.

En virtud de lo dispuesto en la normativa actualmente vigente en materia de proteccién
de datos de cardcter personal, BIOCRUCES BIZKAIA se compromete a garantizar un nivel
de seguridad adecuado a la tipologia de los datos de cardcter personal objeto de
tratamiento, teniendo en cuenta el estado de la técnica y el coste de su aplicacién con
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respecto a los riesgos y la naturaleza de los datos personales que deban protegerse.
Corresponde al responsable del fratamiento:

a) Entregar al encargado los datos especificados.

b) Hacer una evaluacién del impacto en la proteccidén de datos personales de las
operaciones de fratamiento que tiene que efectuar el encargado, si corresponde.

c) Hacer las consultas previas que corresponda.
d)Velar, antes y durante todo el fratamiento, para que el encargado cumpla el RGPD.
e) Supervisar el tfratamiento, incluida la ejecucion de inspecciones y auditorias.

f) Facilitar el derecho de informaciéon en el momento de la recogida de datos.

De conformidad con el articulo 28 del Reglamento, BCBL debe de cumplir las siguientes
obligaciones:

a) debe adoptar las correspondientes medidas de responsabilidad activa en materia
de proteccion de datos.

b) debe tratar los datos personales Unicamente siguiendo instrucciones de BIOCRUCES
BIZKAIA. En este sentido, debe garantizar la infegridad, confidencialidad y disponibilidad
de los datos de cardcter personal a los que tenga acceso porindicacion de BIOCRUCES
BIZKAIA para el cumplimiento de sus funciones en virtud de la colaboracion existente en
el Proyecto.

c) debe restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rdpida,
en caso de incidencia fisica o técnica.

d) debe verificar, evaluar y valorar, de forma regular, la eficacia de las medidas técnicas
y organizativas implantadas para garantizar la seguridad del tratamiento.

e) debe llevar por escrito un registro de todas las categorias de actividades de
fratamiento efectuadas por cuenta de BIOCRUCES BIZKAIA.

f) debe garantizar que las personas autorizadas por él para tratar datos personales se
han comprometido a respetar la confidencialidad o estdn sujetas a una obligacién de
confidencialidad de naturaleza confractual.

g) debe respetar las condiciones para recurrir a ofro encargado del tratamiento
estipuladas en la cldusula octava de este Contrato.

h) debe asistir a BIOCRUCES BIZKAIA, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento,
a través de medidas técnicas y organizativas apropiadas, siempre que sea posible, para
que éste pueda cumplir con su obligacién de responder a las solicitudes que tengan por
objeto el ejercicio de los derechos de los interesados.

i) debe ayudar a BIOCRUCES BIZKAIA a garantizar el cumplimiento de las obligaciones
relativas a la seguridad de datos personales, teniendo en cuenta la naturaleza del
fratamiento y los datos personales que hay a disposiciéon de BCBL.
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i) debe, a eleccién de BIOCRUCES BIZKAIA, suprimir o devolver todos los datos personales
una vez finalice la colaboracién en el Proyecto y suprimir las copias existentes a menos
que se requiera la conservacién de los datos personales por indicacidon de BIOCRUCES
BIZKAIA.

k) debe poner a disposiciéon de BIOCRUCES BIZKAIA toda la informacién necesaria para
demostrar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Contrato, asi
como para permitir y contribuir a la realizacion de auditorias, incluidas inspecciones, por
parte de BIOCRUCES BIZKAIA o de ofro auditor autorizado por dicho responsable.

I) debe custodiar los datos personales suministrados por BIOCRUCES BIZKAIA
correctamente y evitar en todo caso su divulgacion, transmisibn o comunicacién a
terceros.

4. Prohibicion de comunicacién de datos personales.

BCBL se compromete a guardar bajo su control y custodia los dafos personales
suministrados por BIOCRUCES BIZKAIA a los que acceda con motivo de la colaboracién
en el Proyecto y a no divulgarlos, transferirlos o comunicarlos de cualquier forma a otras
personas, ni siquiera para su conservacion, salvo aguellas instrucciones expresas de
BIOCRUCES BIZKAIA.

En el caso de que BCBL comunique o utilice los datos incumpliendo lo estipulado en este
Contrato, responderd por la comisién de las infracciones en que hubiera incurrido.

5. Deber de secreto.

BCBL estd obligado al secreto profesional respecto de cualquiera de los datos de
cardcter personal a que tenga acceso como consecuencia de la colaboracion en el
Proyecto.

Asimismo, BCBL se obliga a comunicar al personal a su cargo las obligaciones
establecidas en este Contrato respecto a la proteccion de datos de cardcter personal,
y en concreto las relativas al deber de secreto y medidas de seguridad aplicables.

A los efectos del pdrrafo precedente, BCBL se compromete a mantener a disposicion
de BIOCRUCES BIZKAIA la documentacidon acreditativa del compromiso de
confidencialidad adquirido por parte de su personal y que estd autorizado a tratar los
datos personales, asi como a proporcionarles la formacién necesaria para garantizar el
fratamiento conforme a las disposiciones de |la normativa vigente en materia de
proteccion de datos de cardcter personal.

El deber de secreto al que se hace referencia en esta cldusula subsistird una vez
extinguida la relacion existente entre las Partes.

6. Obligacién de devolucién de datos.

BCBL se compromete a devolver a BIOCRUCES BIZKAIA los datos suministrados por éste
una vez concluido su colaboracién en el Proyecto, eliminando toda la informacién
donde esté almacenada, sin conservar copia total o parcial alguna de la misma.

La eliminacién se realizard de tal manera que sea imposible aplicar cualquier proceso
de recuperacion. No obstante, cuando una obligacién de cardcter legal imponga la
obligacién de conservar los datos al encargado de tratamiento, BCBL podrd conservar
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una copia, con los datos debidamente bloqueados, para satisfacer las posibles
responsabilidades que se le puedan imponer.

8. Subcontratacion.

BCBL no subcontratard con un tercero la realizacién de ningun tratamiento de datos
gue BIOCRUCES BIZKAIA le encomiende en relacién a la colaboracién en el Proyecto
objeto de este Contrato, salvo previa autorizacion expresa y por escrito de BIOCRUCES
BIZKAIA para ello.

Si fuera necesario subcontratar algun tratamiento a juicio de BIOCRUCES BIZKAIA para
llevar a cabo determinadas actividades de tratamiento, el subcontratista, que también
tendrd la condicion de encargado de tratamiento, estd obligado igualmente al
cumplimiento de lo dispuesto en el presente Contrato y a las instrucciones que dicte
BIOCRUCES BIZKAIA en este senfido.

Si ese ofro encargado incumple sus obligaciones de proteccién de datos, BCBL seguird
siendo plenamente responsable ante BIOCRUCES BIZKAIA por lo que respecta al
cumplimiento de las obligaciones del otro encargado.

9. Apoyo al responsable de tratamiento.
BCBL deberd asistir a BIOCRUCES BIZKAIA para garantizar el cumplimiento de las
obligaciones relativas a la aplicacién de las medidas de seguridad que correspondan.

Ademds, cuando proceda, BCBL deberd dar apoyo a BIOCRUCES BIZKAIA en la
realizacion de las evaluaciones de impacto relativas a la proteccién de datos y en la
realizacion de las consultas previas a la autoridad de control.

El cumplimiento de esta obligacidon queda supeditado a la naturaleza del tfratamiento
realizado y a la informacién que esté a disposicién de BCBL.

10. Derechos de acceso, rectlificacion, cancelacion y oposicion, portabilidad y olvido.

En el caso de que los interesados ejercitasen ante BCBL cualquiera de los derechos que
la normativa vigente en materia de proteccién de datos les reconoce, BCBL tiene la
obligacién de dar traslado de la solicitud recibida de forma inmediata a BIOCRUCES
BIZKAIA. El mencionado traslado de la solicitud deberd hacerse dentro del dia laborable
siguiente al de la recepcidn de la solicitud del ejercicio y se deberd adjuntar cualquier
informacion que sea relevante para que BIOCRUCES BIZKAIA resuelva la solicitud
debidamente.

BCBL asistird a BIOCRUCES BIZKAIA en la respuesta al ejercicio de los derechos por parte
de los interesados, bien sean solicitados ante BIOCRUCES BIZKAIA, o bien sea ante su
persona.

11. Nofificacién de violaciones de la seguridad de los datos.

BCBL notificard a BIOCRUCES BIZKAI sin dilacion indebida, y en cualquier caso antes del
plazo mdéximo de 24 horas, las violaciones de la seguridad de los datos personales a su
cargo de las que tenga conocimiento, junto con la documentacién que se considere
relevante para la resolucién de la incidencia.

Si se dispone de ellg, se facilitard, como minimo, la informacion siguiente:
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a) Descripcién de la naturaleza de la violaciéon de la seguridad de los datos
personales, y cuando sea posible, las categorias y el nUmero aproximado de
interesados afectados, y las categorias y el nUmero aproximado de registros de
datos personales afectados.

b) Descripciéon de las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de
los datos personales.

c) Descripciéon de las medidas adoptadas o propuestas para poner remedio a la
violaciéon de la seguridad de los datos personales.

Si no es posible facilitar la informacidén simultdneamente, y en la medida en que no lo
seq, la informacion se facilitard de manera gradual sin dilacion indebida.

12. Auditorias.

A los efectos de comprobar el cumplimiento por parte de BCBL de las obligaciones y
compromisos asumidos con relacion a la proteccidén de datos de cardcter personal,
BIOCRUCES BIZKAIA podrd someterle a los controles y auditorias de seguridad que
considere oportunos.

En este sentido, BCBL tiene la obligacion de ayudar a BIOCRUCES BIZKAIA, poniendo a
su disposicion toda la informacion necesaria, para permitir y contribuir a la realizacién
de auditorias, incluidas inspecciones, por parte de BIOCRUCES BIZKAIA o un auditor
autorizado por éste.

13. Responsabilidades.
BCBL se compromete a cumplir con las obligaciones establecidas en el presente
Contrato y en la normativa vigente en materia de proteccién de datos.

En el supuesto que BCBL destine los datos de cardcter personal a los que pudiera tener
acceso a una finalidad distinta del desarrollo de su colaboracién en el Proyecto, y por
ende, haya realizado una utilizacién ilegitima de dichos datos, los comunique a un
tercero o los utfilice incumpliendo las obligaciones del presente Contrato, BCBL
responderd de las infracciones en que hubiera podido incurrir por tal motivo.

14. Régimen de infracciones.

Toda conducta contraria a la normativa de proteccién de datos personales supone la
comisidn de una infraccidn a estos efectos que tendrd, en su caso, la consideracién de
muy grave, graves o leves, de conformidad con lo sefalado en el articulo 83 del
Reglamento y los articulos 72, 73 'y 74 de la LOPDP.

15. Régimen de sanciones

Las actuaciones contrarias a la normativa de proteccién de datos vienen sancionadas,
en virtud de los articulos 76.1 de la LOPDP y 83 y 84 del Reglamento, con severas multas
para los encargados de fratamiento que van desde 10.000. 000 euros (diez millones de
euros) a los 20.000.000 euros (veinte millones de euros) como mdximo.

La imposicién de la correspondiente multa se aplica teniendo en cuenta los criterios de
graduacion establecidos en los articulos 76 de la LOPDP y 83 del Reglamento entre los
gue se encuentran, a modo enunciativo, pero no limitativo:

a) la naturaleza, gravedad y duracién de la infraccidon, teniendo en cuenta la
naturaleza, alcance o propdsito de la operacion de tratamiento de que se trate, asi
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como el nimero de interesados afectados y el nivel de los dafos y perjuicios que hayan
sufrido;

b) la intencionalidad o negligencia en la infraccidn;

c) el grado de responsabilidad del encargado del tratamiento,

d) las categorias de los datos de cardcter personal afectados por la infraccion;
e) los beneficios obtenidos como consecuencia de la comisidon de la infraccion.
16. Entrada en vigor y vigencia

El presente Contrato entrard en vigor en la fecha de su firma y estard vigente hasta la
fecha de terminacién de la colaboraciéon entre las Partes.

Leido el presente documento y enteradas las partes de su contenido y alcance legal, lo
firman por duplicado en prueba de su conformidad
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ANEXO IV
Control de accesos

AUTORIZACION DE ACCESO A PACIENTES DE LA OSI EZKARRALDEA ENKARTERRI CRUCES PARA LLEVAR A
CABO PROYECTOS DE INVESTIGACION

EQUIPO INVESTIGADOR

INVESTIGADOR(ES) AUTORIZADO(S):

e Dr. Manuel Carreiras, como Investigador Responsable del BCBL.
e D. Mikel Lizarazu.
Dna. Lucia Amoruso.

D.N.I: Fecha:

MOTIVO POR EL QUE EL INVESTIGADOR O EQUIPO INVESTIGADOR ACCEDE A LOS PACIENTES:

Desarrollo y ejecucion del Proyecto de investigacion: Domain-general mechanisms and language recovery
after stroke: a longitudinal study.

D ettt ——————————————————————————————————————————————_ en calidad de Gerente/responsable de drea
de la OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces.

AUTORIZA:

Al investigador (es) cuyos datos se reflejan arriba, se le(s) habilita a fener contacto con pacientes
participantes en el citado Proyecto de investigacién. Dado a que el Proyecto requiere de acceso a
pacientes, se garantiza que se cumplen con todos los requisitos legales, confractuales y reglamentarios
intfernos.

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS:

Los datos personales serdn comunicados a IIS Biocruces Bizkaia con domicilio en Cruces Plaza, 48903 Barakaldo,
Bizkaia, con la finalidad de garantizar que se llevan las medidas adecuadas de control y gestion para la correcta
ejecucion del Proyecto de investigacion en el que IIS Biocruces Bizkaia es parte. La base juridica que legitima esta
comunicacién de datos es la necesidad para la ejecucién de la relacion contractual y en defecto de, el consentimiento
explicito. Los datos serdn tratados con esta finalidad durante un plazo indefinido para el cumplimiento de los requisitos
legales y contractuales del Proyecto de investigacion. Se podrdn ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacién y portabilidad ante dicha entidad a través de correo postal al domicilio indicado, identificdndose
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como investigador participante en un Proyecto de investigacion. Asimismo, IS Biocruces Bizkaia no comunicard a terceros
sus datos personales salvo que exista una obligacidn legal o contractual. IIS Biocruces Bizkaia cuenta con la figura de un
Delegado de Proteccién de Datos (DPO). Para contactar con el Delegado de Proteccion de Datos de Biocruces Bizkaia,
hay que dirigirse a la siguiente direccién: dpd.biocrucesbizkaia@osakidetza.eus Finalmente, si considera que sus datos

han sido tratados de forma indebida, podrd interponer una reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos (mds informacion en www.aepd.es). Para mds informacién visite nuestra: Politica de Privacidad.

OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces: Investigadores externos autorizados:
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