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De una parte,

DAa. Lorea Mendoza Arteche, con DNI n°® 30.620.441-N, en nombre y representacion del BIOBANCO
VASCO (en adelante BIOBANCO), con nUmero B.0000140 en el Registro Nacional de Biobancos del
Instituto de Salud Carlos Il cuyo fitular es la FUNDACION VASCA DE INNOVACION E INVESTIGACION
SANITARIAS (en adelante BIOEF), ambos con domicilio en BEC (Bilbao Exhibition Center), Ronda de Azkue,
n° 1, 48902 Barakaldo-Bizkaia y NIF G-01341353,

Don Roberto Bilbao Urquiola, como Director Cientifico del citado BIOBANCO, con domicilio en BEC (Bilbao
Exhibition Center), Ronda de Azkue, n°l, 48902 Barakaldo-Bizkaia y DNI 16.300.130F, garantizando la
calidad, la seguridad y la frazabilidad de los datos y muestras almacenadas y

De otra parte,

Don/Dna. José Maria Mato de la Paz, en nombre y representaciéon de CICbioGUNE con domicilio en
Parque Tecnoldgico de Bizkaia, Edif. 801A, 48160, Derio y NIF G95229142, en virtud de las atribuciones y
facultades que tiene conferidas y otorgadas, y

La investigadora Isabel Mendizabal Eceizabarrena dfiliada a CICbioGUNE con DNI 724625698
perteneciente al Grupo de Cancer Cell Signaling And Metabolism liderado por Arkaitz Carracedo con
DNI 78896072T

en adelante denominados, RECEPTOR.
Y

Don/Dfia. ANA MARIA FERNANDEZ ARIIN, en nombre y representaciéon de Basque Center on Cognition,
Brain and Language (en adelante BCBL) con domicilio en (PASEO MIKELETEGI 69, 20009, DONOSTIA- SAN
SEBASTIAN) y NIF (G20988929), en virtud de las atribuciones y facultades que tiene conferidas y otorgadas,

Y

La investigadora Amaia Carrién Castillo (, afiiada a Basque Center on Cognition, Brain and Language
(en adelante BCBL), con DNI 72507 660E.

en adelante ambos denominados, INVESTIGADOR PRINCIPAL.

EXPONEN

Que BIOEF es una Fundacién del sector publico y es un instrumento del que se dota la Administracién
Sanitaria de la Comunidad Auténoma con el objetivo fundacional de promover la innovaciéon vy la
investigacion en el Sistema Sanitario de Euskadii.

Que el BIOBANCO conforme a lo establecido en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica y su desarrollo, es un establecimiento publico sin dnimo de lucro, que acoge muestras
bioldgicas humanas con fines de investigacion biomédica. Dispone de autorizacién de funcionamiento
de fecha 20 de julio de 2012 del Departamento de Salud del Gobierno Vasco y de acuerdo con el Real
Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos bdsicos de la
autorizacion y funcionamiento de los Biobancos con fines de investigacién biomédica y del tfratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomédica. Asi mismo, el Biobanco vasco gestiona las
muestras bioldgicas generadas para investigaciéon en Osakidetza, Departamento de Salud vy
Onkologikoa con base legal mediante DECRETO 135/2015, de 7 de julio y ORDEN de 13 de julio de 2015.
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Que el BIOBANCO es miembro de la Plataforma ISCIIl Biobancos y Biomodelos y dicha Plataforma
constituye un marco cooperativo armonico en beneficio de la Comunidad Cientifica, promoviendo el
incremento de la produccién cientifica de excelencia en Biomedicina, garantizando los derechos de
los pacientes y donantes en materia de donaciéon, gestion y cesibn de muestras bioldgicas e
informacidn asociada, en el marco de los estdndares éticos y legales vigentes.

Que el CICbioGUNE es una entidad privada sin dnimo de lucro.

Que el BCBL es una entidad privada como un centro internacional de investigacion interdisciplinar para
el estudio de la cognicidn, el cerebro y el lenguaije.

Que el RECEPTOR ha solicitado las muestras y/o datos asociados, al BIOBANCO que constan en el
ANEXO | (en adelante MATERIAL) para la realizacién del proyecto de investigacion Basque Genetic
Variation DB-Base de datos de variacién genética vasca) (en adelante PROYECTO), disponiendo de la
experiencia y los recursos necesarios para poder llevar a cabo dicho PROYECTO. La investigadora
principal ha dado su visto bueno.

Que el BIOBANCO tiene capacidad de suministrar el MATERIAL requerido para el PROYECTO, y que este
acuerdo se formaliza para que el BIOBANCO le ceda al RECEPTOR el MATERIAL, habiéndose evaluado
favorablemente dicha cesidn por los comités ético y cientifico a los que estd adscrito el BIOBANCO, y
cuenta con el informe favorable del Director Cientifico del Biobanco.

De acuerdo con lo anterior, y segun lo dispuesto en la normativa vigente, las partes convienen la firma
del presente acuerdo, de conformidad segun las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO

El objeto del presente acuerdo es establecer las condiciones para la cesidon del MATERIAL, por el BIOBANCO
al RECEPTOR, para la ejecucién del PROYECTO presentado.

Son parte integral de este Acuerdo el ANEXO |, con la Solicitud de las muestras; el ANEXO Il, Aprobacion del
Comité de Etica y el ANEXO lll, con el presupuesto detallado de los servicios a realizar por el BIOBANCO.

SEGUNDA. OBLIGACIONES DEL BIOBANCO

El BIOBANCO se compromete a las siguientes obligaciones:

Que la obtencidn y suministro del MATERIAL cumple con todas las garantias de proteccién, seguridad
y confidencialidad establecidas en la normativa aplicable (REGLAMENTO UE 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y Garantia de Derechos Digitales, LEY 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica y LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, asicomo
sus desarrollos normativos).

Suministrar el MATERIAL de forma disociada de los datos identificativos del donante (seudonimizada o
anonimizada, segun estos términos se definen en la legislacion de proteccidn de datos vigente, segin
indicado en ANEXO I: Formulario de solicitud de muestras), protegiendo la identidad del donante, y
cumpliendo los requisitos legales vigentes para dicha cesion.

Suministrar el MATERIAL al RECEPTOR en condiciones éptimas de utilizacién experimental, de acuerdo
a los estdndares de calidad del BIOBANCO, no pudiéndose garantizar la idoneidad del mismo para
un propdsito particular o con ninguna otra garantia, implicita o explicita.
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Suministrar el MATERIAL de forma gratuita, pudiendo tan sdlo repercutir en la cesion los gastos de
obtencién, mantenimiento, manipulacién, envio y otros gastos de similar naturaleza relacionados con
el MATERIAL, detallados en el presupuesto aceptado por el RECEPTOR e incluido en el ANEXO Il

Una vez transferido el material, El BBOBANCO no tendrd ningun tipo de responsabilidad derivada del
uso que el RECEPTOR haga del MATERIAL suministrado, fransfiriéndose también todas las obligaciones
y responsabilidades descritas en el presente acuerdo, no pudiéndose reclamar responsabilidades al
Biobanco del mal uso del material y datos clinicos cedidos

Poner el MATERIAL a disposicién del RECEPTOR para su recogida en la fecha acordada previamente
entre las Partes.

TERCERA. OBLIGACIONES DEL RECEPTOR

El RECEPTOR se compromete a las siguientes obligaciones:

VI.

VII.

VIIIL

24-07

Utilizar el MATERIAL suministrado exclusivamente para la ejecucién del PROYECTO presentado vy
previamente evaluado y aprobado por su Comité de Etica correspondiente. En el caso de que se
produzca un cambio sustancial en el desarrollo del PROYECTO que afecte al uso del MATERIAL el
RECEPTOR deberd comunicarlo al Biobanco con cardcter previo y por escrito, y tendrd que pasar de
nuevo por la autorizacién del Comité de Etica y éste decidird de forma expresa sobre la autorizacion
de nuevo uso del MATERIAL.

Custodiar y garantizar la trazabilidad del MATERIAL.

No ceder el MATERIAL a terceros, investigadores y/o instituciones, no contemplados en el PROYECTO
inicial.

Garantizar en todo momento la confidencialidad del MATERIAL. El compromiso de confidencialidad
y de limitacién en el uso subsiste durante todo el periodo en que se mantenga el MATERIAL, y éste no
puede prolongarse mds alld del necesario para cumplir los fines de investigacion senalados en el
PROYECTO y las obligaciones vinculadas al mismo.

El RECEPTOR, cuando trate datos seudonimizados, se compromete a no intentar identificar al sujeto.
En el caso de que se produzca dicha reidentificacién deberd notificarlo al B-OBANCO sin dilaciones
indebidas a fin de que se tomen las medidas oportunas en materia de proteccién de datos de
cardcter personal.

Cumplir con las medidas técnicas establecidas por BIOBANCO para el acceso y tratamiento de los
datos y adoptar también medidas técnicas y organizativas apropiadas frente al tratamiento no
autorizado o ilicito de datos y frente a la pérdida accidental, destruccion o danos de los datos
teniendo en consideracién el nivel de dafo que pueden ocasionar.

Notificar a BIOBANCO de forma inmediata, cualquier violacion de la seguridad de los datos a su cargo
de la que tenga conocimiento, juntamente con toda la informacién relevante para la
documentacion y comunicacion de la incidencia o cualquier fallo en su sistema de tratamiento y
gestion de la informacién que haya tenido o pueda tener que ponga en peligro la seguridad de los
datos, suintegridad o su disponibilidad, asi como cualquier posible vulneracion de la confidencialidad
como consecuencia de la puesta en conocimiento de terceros de los datos e informaciones
obtenidos. Comunicard con diligencia informacién detallada al respecto.

Comunicar a BIOBANCO cualquier solicitud, requerimiento, u orden judicial o administrativa y/o
ejercicio de derecho en materia de proteccidén de datos sobre los datos a los que hayan tenido
acceso. Para ello, BIOEF cuenta con un Delegado de Proteccion de Datos pudiéndose dirigir a él a
través del correo electrénico: dpd@bioef.eus.

Asumir la responsabilidad y eximir de cualquier responsabilidad al BIOBANCO, respecto del manejo y
almacenamiento adecuado y seguro del MATERIAL bajo las condiciones de bioseguridad apropiadas
y por personal capacitado en su laboratorio para garantizar una contencién adecuada del riesgo. El
MATERIAL transferido puede contener virus, genomas virales latentes y otros agentes infecciosos.
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Si en el curso de la investigacion se obtuviese algun hallazgo relevante para la salud del sujeto
donante o de sus familiares, cuando se tfrate de datos seudonimizados, informard al BIOBANCO
garantizando el acceso a los correspondientes datos y resultados.

Mencionar la procedencia del MATERIAL en todas las comunicaciones y publicaciones cientificas que
se deriven de la investigacién con dicho MATERIAL, con las siguientes féormulas conjuntamente:

En Materiales y Métodos:

“Las muestras y datos de pacientes incluidos en este estudio fueron proporcionados por el Biobanco
Vasco, www.biobancovasco.org (Registro Nacional de Biobancos B. B.0000140) (PT20/00111),
integrado en la Plataforma ISCIil Biobancos y Biomodelos, con la aprobacidn de sendos Comités Etico
y Cientifico, y han sido procesados siguiendo procedimientos normalizados”

“Samples and data from patients included in this study were provided by the Basque Biobank
www.biobancovasco.org (National Registry of Biobanks B. B.0000140) (PT20/00111), integrated in the
Platform ISCIll Biobanks and Biomodels and they were processed following standard operating
procedures with the appropriate approval of the Ethics and Scientific Committees”, y

En Agradecimientos:

“"Agradecemos particularmente a los pacientes y al Biobanco Vasco www.biobancovasco.org
(PT20/00111) integrado en la Plataforma ISCIIl Biobancos y Biomodelos su colaboracion”

“"We want fo particularly acknowledge the patients and the Basque Biobank www.biobancovasco.org
(PT20/00111) integrated in the Platform ISCIll Biobanks and Biomodels for their collaboration”.

Una vez publicados los resultados derivados de la utilizacion del MATERIAL, enviard al BIOBANCO una
copia de todas las comunicaciones y articulos cientificos publicados. Del mismo modo, depositard en
el BIOBANCO los datos de interés derivados del proyecto realizado con el MATERIAL, cuando sean
datos seudonimizados, tras su conclusion y publicacién, quedando a disposicion de futuros
investigadores que requieran el mismo MATERIAL. Por su parte, el BIOBANCO informard sobre las
solicitudes que requieran estos datos.

El BIOBANCO se reserva el derecho de recabar informes al RECEPTOR acerca de la utilizacion del
MATERIAL, y realizar un seguimiento de los resultados obtenidos con el mismo para garantizar el
derecho de informacién al donante.

Una vez finalizado el PROYECTO o extinguido el acuerdo, el RECEPTOR destruird los excedentes de
MATERIAL utilizado para dicha finalidad asumiendo el coste que ello suponga.

Cumplir el Reglamento interno del Biobanco en lo referente a cesiones. Dichos aspectos se
encuentran ya clausulados en este acuerdo.

CUARTA. COSTES

BCBL s
en AN

BCBL
cumpl

ufragard al BIOBANCO los gastos generados segun el presupuesto previamente aceptado e incluido
EXO lll, asi como los costes de envio si los hubiera, dentro de los 30 dias tras la emision de la factura.

confratard a una empresa transportista que garantice el transporte adecuado del MATERIAL
iendo estdndares de calidad y seguridad requeridos, y que cuente con la previa autorizacién y visto

bueno del BIOBANCO. El BIOBANCO no se hace responsable de los danos o pérdida que pudiera
ocasionarse al MATERIAL durante el transporte.

QUINTA. CONFIDENCIALIDAD

Cada

una de las partes se compromete a no difundir sin permiso de la ofra parte, las informaciones

cientificas o técnicas pertenecientes a la ofra parte a las que hayan podido tener acceso, siempre que esas
informaciones no sean de dominio pUblico o su revelacion sea requerida por Ley o por autoridad publica.
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Esta obligacion se mantendrd en vigor con independencia de la vigencia del presente acuerdo y mientras
dicha informacién mantenga su cardcter confidencial.

SEXTA. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Salvo que las partes acuerden lo contrario, la aportacion del BIOBANCO en el presente PROYECTO de
Investigacion queda limitada a la aportacién del MATERIAL. EIl RECEPTOR o el Investigador principal ostentard
los derechos de Propiedad Industrial y/o Intelectual que se puedan derivar de los resultados del PROYECTO.

SEPTIMA. RESOLUCION DE CONFLICTOS, LEY APLICABLE Y JURISDICCION

Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa cualquier desacuerdo que pueda surgir en el
cumplimiento del presente acuerdo.

En el caso de conflicto por divergencias en la interpretacion o ejecuciéon del presente acuerdo, o cualquier
cuestidon que pudiera derivarse de la aplicacion, cumplimiento y efectos del presente acuerdo, las partes se
comprometen a someterse a la jurisdiccién competente al domicilio del BIOBANCO, con renuncia expresa
a cualquier otro fuero vy jurisdiccion.

Las partes acuerdan someterse a la normativa especificamente aplicable mencionada en el cuerpo del
presente Confrato y supletoriamente lo dispuesto en el Codigo Civil. El presente Acuerdo se regird segun la
legislacion espanola.

OCTAVA. - VIGENCIA DEL ACUERDO Y EXTINCION DEL CONTRATO

El presente acuerdo entra en vigor en fecha de la Ultima de las firmas que lo suscriben.
Este acuerdo podrd quedar extinguido, mediante escrito dirigido a la ofra parte:

a) Tras la conclusidén del PROYECTO para el que se ha solicitado el MATERIAL, que estd previsto finalice
30/09/2024.

b) Por mutuo acuerdo de las partes.

c) Clausura, o disolucién o liquidacién de cualquiera de las entidades/instituciones que suscriben el
presente acuerdo.

d) Incumplimiento de las obligaciones del presente acuerdo.

En cualquier caso, la duracidén del Acuerdo no podrd exceder de 5 anios, pudiendo ser prorrogado
posteriormente, si las Partes lo acordaran por escrito, por ofros 5 afos como mdximo.

No obstante, la extincion del presente acuerdo por cualquier motivo, no se extinguirdn las obligaciones de
los firmantes en materia de confidencialidad, devolucidn o destruccién de excedentes, reconocimiento de
procedencia, retorno de resultados y todas las que establezca la ley aplicable.

NOVENA. - INVALIDEZ PARCIAL

En caso de que cualquier cldusula o parte del presente acuerdo resulte ilegal, invdlida o no ejecutable, las
cldusulas restantes permanecerdn con plena eficacia.

Y, para que conste a todos los efectos, afrmdndose vy ratificdndose en el contenido del presente acuerdo,
con promesa de cumplimiento estricto y fiel a los contenidos, las partes lo firman por en formato digital y a
un solo efecto.
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ANEXO I:

Formulario de solicitud de las muestras

SOLICITUD GESTION DE
MUESTRAS

N° Solicitud CBVI1546/1M_02

Fecha inicio proyecto 01/10/2023 Fecha de llegada 07/03/2024 Fecha fin proyecto 30/09/2024

Datos Solicitante

Nombre y apellidos Isabel Mendizabal Eceizabarrena
Departamento Cancer Cell Signaling and Metabolism
Institucion CIC bioGUNE

. = Bizkaia technology park, 801 building, Derio
Direccion Postal

Spain
Teléfono +34722431778 Fax
E-mail imendizabal@cicbiogune.es

Datos Facturacion

Organismo ASOC BCBL BASQUE CENTER ON COGNITION BRAIN AND LANGUAGE
Persona de contacto Maider Godi

Direccion Postal Mikeletegi pasealekua, 69, 2.solairua, 20009, Donostia

N.LF. G20088020

Referencia a mostrar Proyecto RED: BasqgGenVar: Basque Genetic Variation DB Base de datos de variacion
en la factura genética vasca

E-mail m.goni@bcbl.eu

Datos de Envio

Nombre y apellidos |sabel Mendizabal Eceizabarrena

Departamento Cancer Cell Signaling and Metabolism

Institucion CIC bioGUNE

Direccion Postal Bizkaia technology park, 801 building, Derio
Spain

Teléfono +34722431778 Fax

E-mail imendizabal@cicbiogune.es

Titulo Proyecto BasqGenVar —Basque Genetic Variation DB / Base de datos de
variacion genética vasca
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N° Solicitud CBVI1546/1M_02

Fecha inicio proyecto 01/10/2023 Fecha de llegada 07/03/2024 Fecha fin proyecto 30/09/2024

OTRA INFORMACION RELEVANTE SOBRE LAS MUESTRAS

Observaciones
El BCBL tiene un acuerdo segun el cual las muestras del proyecto COEDUCA (que solicita usar este
proyecto) se incorporan al Biobanco Vasco (fechada de 2 marzo 2015)

Observaciones de las muestras

En el proyecto se planteaba genotipar 500 muestras de DNA, pero el nimero final sera probablemente
menor, en funcion de la financiacion final conseguida para dicho objetivo (38,400e) y los presupuestos
recibidos por los servicios de genotipaje.

- Describa brevemente el objetivo especifico que desea alcanzar mediante el estudio de las muestras solicitadas
El objetivo principal del proyecto BasqGenVar es crear una base de datos de variacion genética vasca,
como recurso descriptivo para caracterizar la variabilidad genética vasca en la poblacion urbana general
(no seleccionada para ninguna enfermedad).
A nivel de investigacion basica, el objetivo es doble: por una parte, los analisis genéticos de esta muestra
nos informaran sobre los procesos historicos que han caracterizado la poblacion vasca. Como objetivo
secundario, este proyecto también incrementara la muestra disponible para realizar estudios genéticos de
asociacion a través del genoma en la lectura y el lenguaje. en el contexto del consorcio interacional
GenlLang, contribuyendo a alcanzar la muestra necesarna para realizar una asociacion a nivel de genoma
con poder estadistico suficiente para detectar efectos genéticos pequenos en habilidad lectora.

- Explique brevemente la necesidad de los datos iados a las muestras solicitadas

Las muestras de DNA solicitadas e incorporadas en el Biobanco Vasco forman parte de un proyecto
anterior en el que recogieron datos de lectura y cognicion en una muestra mayor de unos 4600 nifios. El
objetivo actual es realizar un genotipado a través del genoma para contribuir a la base de datos
genotipados de dicho proyecto.

- Razone brevemente el rango del tamanio muestral solicitado

Uno de los objetivos es identificar variacion genética asociada a la lectura, que es un rasgo poligénico y
complejo con efectos genéticos individuales muy pequefios: en el mayo estudio a dia de hoy (Eising et al.
2022) con N>33,000, solo se identifico un locus a nivel de genoma. Por ello, el objetivo final es maximizar
la muestra de DNA para contribuir a esfuerzos internacionales de consorcios para realizar estudios
GWAS. Para el proyecto presente, se desea maximizar el tamafo de la muestra a genotipar al “maximo
posible”, dentro de la financiacion disponible.

Describa las medidas especificas que se aplicaran para garantizar la confidencialidad de los datos de caracter personal
que pudieran acompanar a la cesion.
Los datos generados se guardaran en los servidores del BCBL, con acceso restringido a los
investigadores implicados en el proyecto, que podran vincularios con los datos fenotipicos a través de un
identificador Unico anonimizado.
Una vez concluido el proyecto los datos generados se pondran a disposicion de la comunidad cientifica:
los datos primarios se depositaran en el Archivo Europeo Genoma-fenoma (EGA por sus siglas en inglés
European Genome-phenome Archive), para los datos secundarios se creara una aplicacion web utilizando
shiny (con el lenguaje de programacion R) para que los usuarios puedan consultar las frecuencias de los
diferentes SNPs en BasqGenVar DB de manera interactiva. Todos los miembros del equipo contribuiran a
la creacion de la base de datos y el articulo asociado.
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N° Solicitud CBVI1546/1M_02

Fecha inicio proyecto 01/10/2023 Fecha de llegada 07/03/2024 Fecha fin proyecto 30/09/2024

En caso de duda pongase en contacto con el nodo coordinador
Tfno: 944 536 800
E-mail: solicitudes biobancovasco@bioef.eus

Firma del responsable del laboratorio Enviar a
receptor de las muestras

‘ i —_— lari

Dr. Roberto Bilbao

Fax: 944 530 465
solicitudes. biobancovasco@bioef.eus

Firmado

Fecha

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

1.- Utilizar las muestras Unica y exclusivamente en el proyecto mencionado en la solicitud.

2.- Mencionar la procedencia de las muestras en todos los trabajos en los que se expongan los resultados
obtenidos de la investigacion con las muestras suministradas.

3.- Devolucion o destruccion de las muestras suministradas una vez finalizado el proyecto

4.- Informar al Biobanco Vasco de los resultados obtenidos con las muestras suministradas. Asi, antes de
transcurridos dos anos de la fecha de finalizacion del proyecto, se enviara una copia de los articulos
cientificos publicados que se originen a partir de las investigaciones realizadas con las muestras
suministradas o en su defecto se enviara una memoria con los resultados obtenidos.

INFORMACION

1.- La cantidad de ADN que se suminisirara sera de 2,5pg (100ng/ul en 25 ).
2.- El suero y el plasma se suministra en alicuotas de S00 i por muestra.
3.- En caso de requerr una cantidad o concentracion distinta a 1a seflalada solicitelo mediante justificacion razonada
[ INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATCS |
Hewonsatie F Vascs de . BICEF
Frabied Cenione y admiratier o web ACOeso egabo de muemsl e y sevioos

Lagtiractn |Consertimento del rteresedo/s ex como ol rterds U on I geaidn del fegalo de Mmuesres y sevoos

Owadi ratarics No se preven cesores
Derectos | acceder rectfionr y suprime o8 Seios, asl como S0s Jerechon om0 w8 ©xpbos e W iffomecdn sdoonel
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ANEXO II:

Aprobacién del Comité de Etica

= ORASN SV
Comité de Etica de b Framtigacide

C E I l ' ' L3 EUSKO JAURLARITZA
Funkadito Medkamentyen GOBIERNO VASCO
ganeo lkerkunza Ratzorde Eikos ~3--

n mwedicarrentos de Fusk DEPANTAMENTO U8 840

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS DE EUSKADI (CEIm-E)

Mana Rodniguez Velasco
Secretaria del CEIm de Euskadi (CEIm-E)

CERTIFICA

Que este Comité de acuerdo a la ley 14/2007 de Investigacion Biomeédica, principios éticos de la declaracion
de Helsinki, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras biologicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomeédica y resto de principios éticos y legislacion aplicables, ha
evaluado el proyecto de investigacion del promotor BCBL, titulado "BasqGenVar Basque Genetic
Variation DB Base de datos de variacion genética vasca”

Codigo Interno: PI+CES-BIOEF 2024-02

Version del Protocolo: FT/MC-PL, V4 Mar2023
Version de la HIP: GENERAL / FT/MC-PL, V4 Mar2023

Y que este Comité reunido el dia 22/05/2024 (recogido en Acta 10/2024) ha decidido emitir informe
favorable a la redlizacion de dicho proyecto de investigacion a que dicho proyecto sea realizado por el

e AMAIA CARRION CASTILLO, BCBL

Se le recuerda que cualquier modificacion del consentimiento o de las condiciones de realizacion del estudio
debe ser comunicada al CEIm-E para su valoracion y emision de informe, si procede.

Asl mismo se emite informe favorable a la cesion de muestras del Biobanco Vasco y datos asociados al
proyecto de investigacidn indicado en este informe.

Lo que firmo en Vitoria, a 22 de mayo de 2024

Fdo:
Fecha: 2024.05.22
14:08:27 +02'00"

Mana Rodnguez Velasco
Secretaria del CEIm de Euskadi (CEIm-E)

Nota: Se recuerda la obligacidn de:

- Indlukr en Osabide la alerta correspondients a cada paciente, de que se encuentra bajo estudio 0 ensayo dinico

- Enviar un informe de seguimiento anual y & informe final que induya los resultados del estudio (sl & estudio dura menos de un
aho, con ¢ informe final serd suficdente). Més informacidn en la pégina wed del CEIm-E: hitp://veww euskadi euc/comite-eioo-
- snica/

10

®

BASQUE CENTER
ON COGNITION, BRAIN
AND LANGUAGE



CIO

EN SALUD MEMBER OF BASQUE RESEARCH
BIOBANGOS v e & TECHNOLOGY ALLIANCE
BIOMODELOS HEALTH

BASQUE CENTER
RESEARCH ON COGNITION, BRAIN
AND LANGUAGE

EUSKAL )
OSASUN
bio % CIChioGUNE :
PLATAFORMA ISCII INVESTIGACION

ANEXO Il

Presupuesto

1. Concepto y cuantia de la facturacién de BIOEF por los siguientes servicios prestados:

Gastos por la obtencién de muestras

Concepto Importe/unidad | Unidades TOTAL

medicién de concentracién de la muestras a través de

Nanodrop 1,85 € 384 710,40 €

El pago, se realizard una vez realizado el servicio objeto del presente acuerdo, tras la presentacion de la
factura correspondiente a la que se le aplicard el ILV.A, conforme a la normativa vigente, en un plazo no
superior a 30 dias desde recepcidn de esta, segun el desglose establecido en las tablas 1y 2.
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