ACUERDO DE DESARROLLO Y EJECUCION DE PROYECTO DE
INVESTIGACION Y EXPLOTACION DE SUS RESULTADOS EN EL MARCO
DEL PLAN COMPLEMENTARIO DE BIOTECNOLOGIA APLICADA A LA
SALUD (C.17, I1) <PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y
RESILIENCIA - FINANCIADO POR LA UNION EUROPEA —
NEXTGENERATIONEU» EN GALICIA

En Santiago de Compostela, a fecha de la ltima firma electronica incorporada.

REUNIDOS

De una parte, la Fundacién Kertor, (en adelante, la “Fundacion Kertor” o la “Entidad
Coordinadora’) con domicilio en calle en el Edificio Emprendia, Campus Vida, 15782,
Santiago de Compostela (A Corufia) y NIF G-70477559. Constituida mediante escritura
publica otorgada ante el Notario del Ilustre Colegio de Galicia, Don Antonio Fernandez
Naveiro, con fecha 27 de enero de 2016, con el nimero 91 de su protocolo, e inscrita en
el Registro de Fundaciones el 1 de agosto de 2016 con el nimero 2016/8; debidamente
representada por Dofia Maria Isabel Loza Garcia, en su condicion de patrona con
facultades delegadas solidarias en virtud de la escritura otorgada ante el Notario de A
Coruia, D. Victor José Peén Rama, con fecha 15 de julio de 2022, bajo el nimero 1594
de orden de su protocolo.

De otra parte, la Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de
Compostela, (en adelante, “FIDIS”) con domicilio en Hospital Clinico Universitario de
Santiago de Compostela, Edificio D, 1? planta. Travesa da Choupana, s/n 15706, Santiago
de Compostela (A Coruna) y CIF G-15796683. Constituida mediante escritura publica
otorgada ante el Notario del Ilustre Colegio de A Corufia, Don Manuel Julio Reigada
Montoto, con fecha 3 de mayo de 2001, con el nimero 1500 de su protocolo, e inscrita
en el Registro de Fundaciones el 21 de mayo de 2001 con el ntimero 2001/10;
debidamente representada por Diia. Isabel Lista Garcia, con DNI 44812997, en calidad
de Directora de la Fundacion, y en virtud de las facultades que le confieren los poderes
otorgados a su favor el 29 de julio de 2019, elevados a publico el 12 de agosto de 2019,
con N° de Protocolo 2.230, ante el Notario de Santiago de Compostela, D. Francisco
Loépez Moledo. En adelante, la “Entidad Lider”.

De otra parte, la Universidad de Santiago de Compostela, (en adelante USC), con CIF
QI518001A, y domicilio en Pazo de San Xerome - Praza do Obradoiro, s/n, 15782
Santiago de Compostela, y en su nombre y representacion el Sr. D. Antonio Lopez Diaz,
Rector Magnifico de la USC, segtn el Decreto 35/2022 del 17 de marzo de la Xunta de
Galicia (DOG del 22/03/2022), con poderes suficientes para la celebracion de este acto
en virtud de lo establecido en el articulo 50 de la Ley Organica 2/2023, de 22 de marzo,
del Sistema Universitario, (BOE de 12/04/2023) y en el articulo 85 de los Estatutos de la
USC, aprobados por Decreto 14/2014 de 30 de enero de la Xunta de Galicia (DOG de
12/02/2014).
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V.

De otra parte UNIVERSIDADE da Coruiia (en adelante, la “UDC”), con domicilio en
[PASEO DA MAESTRANZA, NUM. 9]. C.P 15001-A Coruia y NIF [Q6550005]7;
debidamente representada por D. JULIO E. ABALDE ALONSO, Rector magnifico de la
Universidad de La Corufia en virtud de Decreto 5/2020 do 9 de enero de 2020, publicado
en el DOG n° 7, de 13 de enero de 2020 de su nombramiento, y por las facultades
conferidas por la Ley organica 2/2023, de 22 de marzo, del Sistema Universitario y el
Decreto 101/2004, de 13 de mayo modificado por el Decreto 194/2007, do 11 de Octubre
por el que se aprueban los Estatutos de la Universidad de La Corufia.

En adelante, la USC y la UDC seran denominadas conjuntamente como “Entidades
Socias”.

En adelante, la Entidad Lider y las Entidades Socias seran denominados conjuntamente
como el “INVESTIGADOR” o el “Equipo Investigador”.

La Fundacion Kertor y el INVESTIGADOR -asi como las entidades que lo integran- se
denominaran, en adelante y conjuntamente, las "Partes" ¢ individualmente cualquiera de
ellas, 1a "Parte".

Las Partes se reconocen mutuamente la capacidad legal necesaria para formalizar el
presente documento

EXPONEN

Que el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (en adelante, el “MRR”)
establecido por el Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el cual se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia de la UE (Reglamento del MRR), rige el Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (en adelante, también PRTR)
informado favorablemente por la Comision Europea el 16 de junio de 2021 y
aprobado por el Consejo de la Union Europea el 6 de julio de 2021.

Que dentro de los objetivos del PRTR, la Inversion 1 del componente 17 (C17.11)
contempla los Planes Complementarios como un instrumento de colaboracion entre
las Comunidades Auténomas y la Administracion General del Estado en la
ejecucion de las politicas de [+D+1, alineando prioridades y estableciendo sinergias
en areas estratégicas comunes. Dentro de estos Planes Complementarios se
encuentra el relativo a la Biotecnologia aplicada a la Salud (en adelante, el “Plan
Complementario”).

Que el 16 de noviembre de 2021 se firma el convenio marco entre la Administracion
General del Estado, a través del Ministerio de Ciencia e Innovacion y las
Administraciones de las Comunidades Autonomas de Pais Vasco, Cataluna, Galicia,
Castilla la Mancha y Extremadura (incorporandose mas tarde Aragon y Andalucia),
para la realizacion de dicho Plan Complementario.

Que dicho Plan Complementario se firm6 oficialmente en Barcelona el dia 17 de
febrero de 2022 y se dirige al “Desarrollo de herramientas para diagnostico,
pronostico y terapias avanzadas o dirigidas en medicina personalizada”, definiendo
seis Lineas de Actuacion (LAs) en cuya ejecucion participan cinco Comunidades
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VI.

VII.

VIII.

IX.
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Autonomas (CCAA): Pais Vasco, Cataluna (coordinadora), Castilla La Mancha,
Extremadura y Galicia. La Comunidad Autonoma de Galicia participa actualmente
como socio estratégico con fondos propios estando representada por la Fundacion
Kertor e incluye a las tres Universidades y los tres Institutos de Investigacion
Sanitaria de nuestra Comunidad.

El desarrollo del Plan Complementario, en la parte que le corresponde ejecutar a la
Comunidad Autéonoma de Galicia, se concretd en la propuesta de actividades
formulada en el anexo I del Acuerdo del Consejo de Politica Cientifica, Tecnologica
y de Innovacién de 22 de junio de 2022.

Asimismo, el desarrollo de dichas actividades se concretd en los Convenios de
Colaboraciéon suscritos entre la Agencia Gallega de Innovacion (en adelante,
“GAIN”), la Conselleria de Cultura, Educacion, Formacion Profesional y
Universidades, la Fundacion Kertor, la Universidad de Santiago de Compostela, la
Universidad de A Corufia, la Universidad de Vigo, la Fundacion Instituto de
Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela, la Fundacion Profesor Novoa
Santos y la Fundacion Biomédica Galicia Sur para instrumentar la aportacion
Estatal (via MRR) y de Galicia (con cargo a los fondos propios de GAIN y de la
Conselleria de Cultura, Educacion, Formacion Profesional y Universidades) al
desarrollo del Plan Complementario en Galicia el 19 de mayo de 2023. En adelante,
los “Convenios de Colaboracion™.

Que de conformidad con los Convenios de Colaboracion, corresponde a la
Fundacion Kertor, en su calidad de entidad coordinadora del Plan Complementario
para Galicia, el desarrollo del mismo desde la Comunidad. En particular, entre otras
funciones, corresponde a la Fundacion Kertor la coordinacidén, seguimiento y
gestion cientifico-técnica de las distintas lineas de actuacion (LAs) del programa en
Galicia en el marco del Plan de Trabajo descrito en el expositivo V aplicando su
metodologia propia.

La Fundacion Kertor, sin 4&nimo de lucro, tiene como objetivo promover el
descubrimiento eficiente de fairmacos mediante una nueva metodologia de [+D
intensivo que consigue una reduccion media de tiempo y costes de mas del 70%,
respecto al standard del sector, validado en programas con centros de investigacion
y compaiias biotecnologicas y farmacéuticas. La Fundacion tiene experiencia en
programas que han colocado a Espafa por primera vez en el mapa de innovacion
abierta de spotlights de la EMEA. A su vez, diferentes iniciativas desarrolladas
(I2D2, Cancer Innova, partenariado estratégico con Astra-Zeneca, etc.) han
permitido el descubrimiento y avance de nuevas terapias en la cadena de valor, con
un nuevo proceso circular de descubrimiento de farmacos.

En el marco de estas labores de coordinacion, a efectos de seleccionar y priorizar
proyectos de investigacion en biotecnologia aplicada a la salud que contribuyan a
avances cientifico-técnicos en las LAs en el marco del Plan Complementario, la
Fundacion Kaertor lanz6 una llamada de Expresiones de Interés (EdI) destinada a
captar propuestas innovadoras en este sentido de conformidad con lo establecido en
las bases de dicha llamada (en adelante, las “Bases”).

Que las expresiones de interés presentadas a dicha llamada que fueron elegibles se
sometieron a un proceso de priorizacion técnica por parte del Comité Técnico del
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XI.

XIl.

Plan Complementario de Biotecnologia. Aquellas propuestas que superaron la nota
de corte establecida en el proceso pasaron a ser valoradas por el Comité Cientifico
Estatal del Plan Complementario, el cual priorizo las propuestas mejor puntuadas.

Que una de las propuestas priorizadas fue el proyecto Descubrimiento de nuevas
dianas terapéuticas moleculares en enfermedades inmunitarias mediante
proteomica cuantitativa de poblaciones de células sanguineas usando técnicas
robotizadas y de alto rendimiento (INMUNOMACS-PRO), cuya Linea de
Actuacion (LA) prioritaria en la que se engloba es la LA3 (“Plataforma de cribado
de farmacos y analisis interacciones farmaco-diana’) presentada por el Equipo
investigador. En adelante, el "Proyecto".

Que interesando a las Partes regular las relaciones entre la Fundacion Kertor -como
Entidad Coordinadora- y el Equipo Investigador para el desarrollo del Proyecto en
el marco del Plan Complementario, asi como las obligaciones del Equipo
Investigador en este sentido, las Partes estan interesadas en suscribir el presente
ACUERDO DE DESARROLLO Y EJECUCION DE PROYECTO DE
INVESTIGACION Y EXPLOTACION DE SUS RESULTADOS EN EL
MARCO DEL PLAN COMPLEMENTARIO DE BIOTECNOLOGIA
APLICADA A LA SALUD (C.17, I1) «<PLAN DE RECUPERACION,
TRANSFORMACION Y RESILIENCIA - FINANCIADO POR LA UNION
EUROPEA - NEXTGENERATIONEU» EN GALICIA (en adelante, el
"Acuerdo") para desarrollar el Proyecto en las condiciones descritas en el marco
de i) dicho Plan Complementario, ii) los Convenios de Colaboracion asi como de
iii) las Bases mencionadas, todo ello, con arreglo a las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA. - DEFINICIONES

Adicionalmente a las definiciones ya recogidas en el Expositivo del presente Acuerdo, las
Partes acuerdan definir los siguientes términos:

“Administracion”: significa tanto el Ministerio de Ciencia e Innovacién (o el
organismo que pueda en adelante sucederle en la gestion de la Ayuda) como la
Xunta de Galicia y sus Consellerias, asi como GAIN.

“Ayuda”: significa la dotacién economica que el Equipo Investigador perciba del
Plan Complementario para la realizacion del Proyecto proveniente de la
Administracion en los términos del Plan Complementario, los Convenios de
Colaboracion y las Bases.

“Comision de Seguimiento y Coordinacion’: se refiere al 6rgano definido en la
clausula octava de los Convenios de Colaboracion.

“Derechos Previos”: todos aquellos datos e informacion no publica incluyendo
los secretos industriales, técnicas, procesos, protocolos experimentales, disefios,
modelos animales, etc., que obran en poder de una de las Partes ya sea con
anterioridad a la fecha de inicio del presente Acuerdo, o bien que hayan sido
desarrollados o adquiridos a partir de la citada fecha fuera del marco de las
investigaciones objeto del presente Acuerdo, o bien el conocimiento que en su
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caso pudiera obtenerse en paralelo o a partir de desarrollos futuros del mencionado
conocimiento previo.

De igual forma, los Derechos Previos hacen referencia también a las solicitudes
de patente y/o patentes solicitadas, concedidas o cualesquiera otros Derechos de
PI a nombre de cualquiera de las Partes con anterioridad a la fecha de inicio del
presente Acuerdo.

=  “Derechos de PI"”: todos los derechos de propiedad intelectual o industrial en todo
el territorio mundial, incluyendo sin limitacion patentes, solicitudes de patente y
sus divisiones y extensiones, certificados complementarios de proteccion, modelo
de utilidad, modelos y dibujos industriales, marcas nacionales, comunitarias e
internacionales, los nombres comerciales y logotipos, los nombres de dominio,
Informaciéon Confidencial (incluyendo, de manera no limitativa: secretos
comerciales y secretos industriales), derechos de autor y otros derechos de
propiedad intelectual, know-how, los derechos sobre software, websites, derechos
sobre programas informaticos y derechos sobre bases de datos.

= “Derivados no modificados”: sustancias creadas por la Parte Receptora que
constituyen una subunidad funcional no modificada del Material o un producto
expresado por el Material. Algunos ejemplos incluyen subclones de lineas
celulares no modificadas, fracciones purificadas del material o proteinas
expresadas por el Material.

=  “Difusion”: significa la divulgacion de los Resultados mediante cualquier forma
distinta de la publicacion derivada de las formalidades de proteccion de los
Resultados.

=  “Equipo Investigador”: conjunto de Entidades Participantes que se ocuparan del
desarrollo del Proyecto. El Equipo Investigador estara integrado por:

o Entidad lider: Parte y Entidad Participante que, ademds de sus
obligaciones, esta obligado a desempefar las tareas de coordinacion
cientifico-técnica respecto del resto de Entidades Participantes y de
interlocucion con la Entidad Coordinadora para el desarrollo y ejecucion
del Proyecto.

o Entidades socias: resto de Entidades Participantes que integran el Equipo
Investigador.

= “Emisora”: la Parte que proporciona Material o revela Informacion Confidencial
a la otra Parte en virtud de este Acuerdo.

= “Entidad Coordinadora”: se identifica con la Fundacion Kertor. Se trata de la
entidad que se ocuparéd de las tareas de coordinacion y seguimiento cientifico-
técnico del Plan Complementario, asi como con respecto al Proyecto y de las
entidades que integran el Equipo Investigador cuando asi se le solicite o lo crea
oportuno, ademas de actuar como interlocutor entre el Equipo Investigador y los
demas organismos que participan en el Plan Complementario cuando asi resulte
preciso para la ejecucion de las tareas de coordinacion que le han sido
encomendadas en el marco del Plan Complementario.
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= Entidad Participante: significa la entidad a la que le corresponde, en el ambito
de sus competencias, la ejecucion de parte del Proyecto. Dicha denominacién se
establece de acuerdo con la Resolucion 1/2022, de 12 de abril, de la Secretaria
General de Fondos Europeos, por la que se establecen instrucciones a fin de
clarificar la condicion de entidad ejecutora, la designacion de Organos
responsables de medidas y érganos gestores de proyectos y subproyectos, en el
marco del sistema de gestion del PRTR.

=  “Explotacion”: significa la utilizacion directa o indirecta de los Resultados para
la comercializacion de un producto, proceso o servicio.

= “Informaciéon Confidencial”: cualquier informaciéon cientifica, comercial,
experimental, financiera o de cualquier otra naturaleza que sea revelada entre las
Partes ya sea de forma oral, electrénica, visual, o en un documento u otra forma
tangible, siempre que esa informacion no sea:

= Informacién de conocimiento publico o que sea accesible a través
de fuentes publicas de informacion;

* Informacién que haya sido puesta a disposicion de terceros por su
propietario sin exigir obligaciones de confidencialidad;

» Informacién que ya era conocida por la Parte que la recibe, o
informacion que haya sido creada o compilada
independientemente por la Parte receptora de la misma sin hacer
referencia o sin hacer uso de la informacion facilitada.

Sin perjuicio de lo anterior, se incluye expresamente y en todo caso en la
definicion de Informacién Confidencial la relativa a los Resultados.

=  “Material”: cualquier material bioldgico, quimico o de cualquier otra indole
proporcionado por una Parte a la otra y utilizado en el Proyecto. Con carécter
ejemplificativo, pero no limitativo se incluyen compuestos quimicos, modelos
animales y lineas celulares, asi como la Progenie y los Derivados no modificados.

=  “Modificacion(es)": cualquier sustancia que contiene y/o incorpora una porcion
significativa o sustancial del Material, su Progenie o Derivados no modificados.

= “Presupuesto” significa el coste economico de la realizacion del Proyecto y que
se detalla en el Anexo II.

= “Progenie”: un descendiente no modificado del Material, tal como un virus de un
virus, una cé€lula de una célula, o un organismo de un organismo.

= “Receptora”: la Parte que recibe Material o Informacion Confidencial de la otra
Parte en virtud de este Acuerdo.

»= “Resultados”: todos los resultados, patentables o no, de cualquier naturaleza y
bajo cualquier forma de presentacion y materializacion, tales como informacion
experimental, formulas, software, creaciones, descubrimientos, know-how,
informacion, y/o invenciones obtenidas o desarrolladas directamente por las
Partes en la ejecucion del Proyecto, incluyendo, en todo caso, los Derechos de PI
correspondientes a dichos resultados.
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SEGUNDA. - OBJETO DEL ACUERDO

El objeto del presente Acuerdo es establecer los términos y condiciones bajo los cuales
las Partes desarrollaran el Proyecto, segun se detalla en el Plan de Trabajo contemplado
en el Anexo I, asi como los términos y condiciones bajo los cuales las Partes se asignaran
la titularidad, uso y explotacion de los Resultados.

Se podran acordar adaptaciones o modificaciones del Plan de Trabajo que resulten
necesarias para la ejecucion del mismo y que se dibujen como necesarias en los términos
del presente Acuerdo, del Plan Complementario, los Convenios de colaboraciéon y las
Bases.

TERCERA. - DESARROLLO DEL PROYECTO

El Equipo Investigador desarrollara el Proyecto segun los detalles técnicos y plazos
convenidos descritos en el Anexo I en base al Presupuesto que se incorpora en el Anexo
II.

La Entidad Coordinadora se ocupara de coordinar el seguimiento cientifico-técnico del
Proyecto mediante su participacion en: 1) el Comité de Direccion del proyecto -el cual
prestara el asesoramiento que se define en la cldusula 7 y asesorara en relacion al
cumplimiento de la hoja de ruta para la ejecucion del Proyecto-, y ii) el Comité
Traslacional — el cual prestara apoyo y orientacién en materia de proteccion de Resultados
y traslacion de los mismos-.

El Equipo Investigador asi como la Entidad Coordinadora desarrollaran los trabajos
vinculados al Proyecto en sus propias instalaciones, sin perjuicio del concierto de
reuniones periodicas entre los mismos.

Tanto las Partes como su personal se comprometen a cumplir con los estandares y las
disposiciones referentes a la prevencion de riesgos laborales. Para ello, las Partes llevaran
a cabo la coordinacion necesaria en materia de prevencion de riesgos laborales en
cumplimiento de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales 31/1995 y el RD 171/2004
de Coordinacion de actividades empresariales. A estos efectos, las Partes coordinaran sus
actividades con el objeto de cumplir la legislacion vigente en esta materia. En ningin
caso, la suscripcion del presente Acuerdo lleva consigo relacion laboral, contractual o de
cualquier otro tipo entre los profesionales que vayan a desarrollar las actividades por cada
una de las Partes, salvo cuando asi se determine expresamente, de manera que ninguna
podré exigir a la otra responsabilidad alguna, ni directa ni subsidiaria, por los actos o
hechos acaecidos en el desarrollo de las actividades por el personal de la otra Parte.

CUARTA. - DE LOS MEDIOS HUMANOS QUE INTERVENDRAN EN EL
PROYECTO

La Fundacion Kertor desarrollard su participacion en el presente Acuerdo a través sus
propios colaboradores e investigadores y bajo el liderazgo de Dna. Mabel Loza y D.
Angel Carracedo.

Se deja expresa constancia de que, en ninglin caso, Dfia. Mabel Loza y D. Angel
Carracedo formaran parte de los colaboradores y/o investigadores que emplee la USC
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para la ejecucion del Proyecto. La tnica intervencion Diia. Mabel Loza y D. Angel
Carracedo en el Proyecto sera aquella que se circunscriba a las funciones que la Entidad
Coordinadora realice en el marco del mismo de acuerdo con los términos del presente
documento.

La FIDIS desarrollara el Proyecto a través sus propios colaboradores e investigadores y
bajo el liderazgo del Dr. Jesus Mateos Martin.

La USC desarrollara el Proyecto a través sus propios colaboradores e investigadores y
bajo el liderazgo del Dr. Anton Leandro Martinez Rodriguez.

La UDC desarrollara el Proyecto a través sus propios colaboradores e investigadores y
bajo el liderazgo de la Dra. Elena Pazos Chantrero.

Sin perjuicio de lo anterior, las Partes estaran facultadas para cambiar sus equipos por
otros de equivalente cualificacion, en el supuesto que los propuestos no estén disponibles
y siempre que ello no contravenga obligaciones en este sentido definidas en el Plan
Complementario, los Convenios de colaboracion o las Bases. En caso de que se produzca
el cambio, comunicaran previamente por escrito a la otra Parte, la identidad de los nuevos
investigadores.

Las distintas Partes que integran el Equipo Investigador se ocuparan de que todas ellas
cumplan con los términos del presente Acuerdo. De este modo cada una de ellas responde
de manera solidaria de las obligaciones que correspondan al Equipo Investigador. Si
alguna de las Partes integrantes del Equipo Investigador abandona el mismo y éste queda
con una composicion que incumpla con lo establecido en las Bases, los Convenios de
Colaboracion o el Plan complementario, ello sera constitutivo de resolucion del presente
Acuerdo por causa imputable al Equipo Investigador salvo que la Comision de
Seguimiento y Coordinacion autorice su substitucion por otra entidad en cuyo caso, ello
estard condicionado que la entidad substituta se avenga a suscribir la adenda
correspondiente al presente Acuerdo. Ademas, la entidad substituta debera cumplir con
los requisitos y las capacidades necesarias para llevar a cabo de manera diligente y
profesional las obligaciones establecidas en el Plan Complementario, los Convenios de
colaboracion o las Bases.

Si la salida de ese miembro no produjese dicho incumplimiento, la salida estard
supeditada igualmente a su aprobacion por parte de la Comision de Seguimiento y
Coordinacion.

El abandono de la entidad saliente no afectara a sus obligaciones respecto a las clausulas
9 a 14, y, en particular, permitird que las restantes Partes que contintien en el Proyecto
mantengan, para los propdsitos de la investigacion llevada a cabo en el ambito del mismo
los Derechos Previos, Derechos de PI, Material y Resultados, cedidos por la entidad
saliente o generados en el marco del Proyecto hasta la fecha de su salida. Asimismo, la
entidad saliente proporcionara las correspondientes justificaciones técnicas del periodo
durante el cual particip6 en el Proyecto, incluso después de la fecha de su abandono.

QUINTA. - DE LAS OBLIGACIONES DE LAS PARTES

Las Partes firmantes se comprometen a cumplir con las obligaciones que se derivan para
las mismas en virtud del presente Acuerdo asi como con aquellas contempladas en el Plan
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Complementario, los Convenios de Colaboracién y las Bases. En particular, deberan
cumplir en todo momento con los compromisos asumidos en virtud de las cldusulas quinta
a octava y décima de los Convenios de Colaboracion.

SEXTA. - DE LAS TAREAS A REALIZAR POR EL EQUIPO INVESTIGADOR

El Equipo Investigador, asi como cada uno de sus integrantes, se obliga a:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Cumplir los hitos y objetivos del Proyecto en los términos establecidos en el
Anexo 1. Las Partes integrantes del Equipo Investigador se comprometen y
garantizan la realizacion del trabajo de manera diligente y ejerciendo todos los
esfuerzos razonables, el cuidado y la habilidad que se espera de una institucion de
excelencia y de alta calidad en la prestacion de trabajos de la misma naturaleza
que los desarrollados bajo este Acuerdo.

Cumplir con las normas juridicas, éticas y morales que resulten de aplicacion por
la naturaleza del Proyecto, adoptando las medidas necesarias para prevenir y
detectar el fraude, la corrupcion y los conflictos de interés, comunicando en su
caso a las autoridades que proceda los incumplimientos observados.

Respetar el cumplimiento del principio de “no causar perjuicio significativo”
(principio do no significant harm, DNSH), de acuerdo con lo previsto en el Plan
de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y por el Reglamento (UE)
2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero de 2021.

Cumplir las indicaciones e instrucciones de la Entidad Coordinadora para la
correcta ejecucion del Proyecto que ésta pueda darles dentro de su ambito de
competencias en el marco del Plan Complementario.

La justificacion de los gastos ejecutados con cargo a los fondos MRR, de GAIN
y de la Conselleria de Cultura, Educacion, Formacion Profesional y Universidades
de conformidad con lo establecido en las clausulas sexta y séptima de los
Convenios de Colaboracion.

Someterse a las actuaciones inspeccion que desarrolle GAIN en los términos de
los Convenios de Colaboracion.

Presentar en tiempo y forma la documentacion y/o informaciéon que deba
presentarse a lo largo del periodo de vigencia del Acuerdo a la Administracion,
debiendo entregérsela a la Entidad Coordinadora cuando de conformidad con el
Plan Complementario, los Convenios de Colaboracion o las Bases, corresponda a
la misma el actuar como intermediaria en el suministro de la referida informacion.

Presentar en tiempo y forma la documentacion cientifico-técnica requerida por la
Entidad Coordinadora.

Notificar sin demora a la Entidad Coordinadora, asi como a la Comision de
Seguimiento y Coordinacidn cualquier informacion relacionada con la ejecucion
del Proyecto, especialmente, los cambios que pudieran afectar de forma sustancial
a su normal desarrollo, asi como de cualquier incidencia que pueda afectar o
retrasar su ejecucion.
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J) Asistir obligatoriamente a las actividades de coordinacion que se determinen a
nivel gallego y nacional (en particular, las reuniones de la Comision de
Seguimiento y Coordinacion asi como a las reuniones de control con GAIN a las
que sea convocado) y verificar todas las condiciones que establezcan en cuanto a
la difusion, visibilidad y gestion presupuestaria.

K) Asistir a todas las reuniones, jornadas cientificas, actividades de difusion y
comunicacion del Plan Complementario a las que sea convocado, mediante el
representante asignado o persona en quien delegue, salvo excepciones de fuerza
mayor debidamente justificadas.

Cada una de las Partes que integran el Equipo Investigador sera responsable de la buena
ejecucion de las tareas y obligaciones asignadas en este Acuerdo y sus anexos.

Sin perjuicio de lo anterior que aplica a todas las Entidades socias, a la Entidad lider
ademas de las obligaciones sefialadas anteriormente le correspondera:

e Supervisar el avance y cumplimiento apropiado del del Proyecto de acuerdo con
los hitos y objetivos asociados al mismo y que se incluyen en el Plan de Trabajo,
establecidos en el Anexo I

e Resolver las cuestiones técnicas y cientificas que afecten al Proyecto, incluyendo,
sin caracter limitativo, la propuesta de modificacion del mismo.

e Recopilar de las Entidades socias la documentacion técnica justificativa de la
realizacion del Proyecto, asi como los informes y otros documentos que pudieran
ser requeridos por la Entidad Coordinadora.

e (Comunicar por escrito y sin demora a la Entidad Coordinadora cualquier
circunstancia que pueda afectar sustancialmente al Proyecto.

e [a Entidad lider sera la responsable de centralizar todo aviso, solicitud o
comunicacion que el resto de Entidades socias deban dirigir a la Entidad
Coordinadora.

SEPTIMA. - DE LAS TAREAS A REALIZAR POR LA FUNDACION KERTOR

Como se ha senalado, corresponde a la Fundacion Kertor como Entidad Coordinadora del
Plan Complementario en Galicia -de acuerdo con lo establecido en los Convenios de
Colaboracion y las Bases- liderar el desarrollo del Plan en la Comunidad gallega.

A mayor abundamiento, Galicia tiene asignada la coordinacion de la LA3 aportando en
ello la experiencia en la ejecucion del proceso de descubrimiento temprano de farmacos
mas eficientes de la mano de la Fundacion Kertor, la cual cuenta con un importante y
constatado Know-How en esta materia.

Por otra parte, es fundamental en el desarrollo del Plan Complementario la coordinacion,
seguimiento y gestion cientifico-técnica de las distintas LA que incluye, labor que
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también es realizada por la Fundacion Kertor de acuerdo con el plan de trabajo descrito
en el Anexo I de los Convenios de Colaboracion, aplicando para tal fin su metodologia
propia.

En particular y por lo que respecta a la LA3, la contribucion de la Fundacion Kertor se
concreta en el aporte de su experiencia y metodologias de circularizacion del proceso de
descubrimiento de farmacos en el marco de la Business Factory Medicines. En lo tocante
a las demas lineas de actuacion, la Fundacion Kertor colabora llevando a cabo un proceso
eficiente de identificacion, priorizacion y ejecucion de proyectos en las LAs en Galicia.

Partiendo de lo anterior, corresponde a la Fundacion Kertor prestar al Equipo Investigador
los siguientes servicios:

o Financiado por
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a)

b)

f)

9)

h)

Asesoramiento en materia de Coordinacion, seguimiento y gestion cientifico-
técnica del Proyecto.

Supervisar el progreso global del Proyecto de acuerdo con los hitos y objetivos
asociados al mismo y que se incluyen en el Plan de Trabajo, establecidos en el

Anexo I sobre la base de las labores de supervision que corresponden, a su vez, a
la Entidad lider.

Analizar, en base a su Know-How y experiencia en este ambito, desviaciones
sobre la planificacion prevista y propuesta de acciones correctoras.

Proponer la introduccion de cambios en el Plan de Trabajo del Proyecto, asi como
colaborar en su presentacion a la Comision de Seguimiento y Coordinacion, asi
como al Comité de Coordinacion Estatal, si fuese necesario.

Resolver las cuestiones estratégicas que afecten al Proyecto que le plantee el
Equipo Investigador cuando no hayan podido ser resueltas por la Entidad lider y
que se encuentra en disposicion de resolver, incluyendo, sin caracter limitativo, la
colaboracion en la propuesta de modificacion del mismo.

Asesoramiento en materia de proteccion de los Resultados que se alcancen en el
Proyecto en colaboracion con las unidades de transferencia de las Entidades
Participantes.

Proponer soluciones para la traslacion de los Resultados que se alcancen en el
Proyecto.

Apoyar en la gestion de conflictos sobre la propiedad de los Resultados, buscando
una solucion consensuada entre las entidades implicadas.

Recibir propuestas por parte del Equipo Investigador para trasladarselas a la
Comision de Seguimiento y Coordinacion relativas a la modificacion de la
distribucion de los fondos entre anualidades, entidades beneficiarias y conceptos
de gasto para su aprobacion por la direccion de GAIN o la Secretaria General de
Universidades de la Conselleria de Cultura, Educacion, Formacion Profesional y
Universidades, de acuerdo con la clausula cuarta de los Convenios de
Colaboracion.
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J) Informar al Equipo Investigador de cualquier informacién que le transmita la
Administracion Publica para el mismo y que sea relevante para la ejecucion del
Proyecto.

k) Realizar las tareas que le corresponden dentro del Comité de Direccion del
proyecto y del Comité Traslacional.

I) Colaborar en el cumplimiento por parte de los Equipos de Investigacion de los
requerimientos cientifico-técnicos de coordinacion con los otros equipos
pertenecientes a las mismas LAs.

La contribucion inventiva o intelectual que por las tareas anteriores realice la Entidad
Coordinadora le dara derecho a disponer de un % sobre la titularidad de los Resultados
de acuerdo con los términos del presente Acuerdo.

Se deja expresa constancia que con independencia de las labores de coordinacion que
pueda desarrollar la Entidad Coordinadora, el Equipo Investigador debera justificar los
gastos incurridos y someterse a las actuaciones de control reguladas en los Convenios de
Colaboracion de tal modo que la Fundacion Kertor no asumira ninguna obligacion en
relacion a dichas obligaciones a cargo de las Partes que integran el Equipo Investigador.

OCTAVA. - COMITE DE DIRECCION DEL PROYECTO Y COMITE
TRASLACIONAL. PARTICIPACION DE LA ENTIDAD COORDINADORA EN
LAS VOTACIONES DE LA COMISION DE SEGUIMIENTO Y
COORDINACION.

Para garantizar la correcta ejecucion y seguimiento del Proyecto, segin lo que se
establece en el presente Acuerdo y sus Anexos, asi como al resto de normativa aplicable
al mismo, se constituird un Comité de direccion del Proyecto (en adelante, el “Comité de
direccion”) que tendrd como funciones coordinar el desarrollo de las actuaciones y
verificar el cumplimiento de los compromisos adquiridos por las Partes en virtud del
Acuerdo.

El Comité de direccion estard formada por un representante de la Fundacion Kertor (en
adelante, el “Coordinador”) y una persona representante designada como Interlocutor
Cientifico-Técnico por cada una de las de las entidades que conforman el Equipo
Investigador.

El Comité de direccion se reunird, como minimo, semestralmente y en cualquier momento
que lo solicite razonablemente cualquiera de las Partes. Las convocatorias del Comision
de direccion las realizard el Coordinador, bien a iniciativa propia, bien a iniciativa de
cualquiera de las Partes. Dichas sesiones seran convocadas con una antelacion minima de
siete (7) dias naturales.

El sistema de toma de decisiones serd por mayoria de Partes integrantes del Equipo
Investigador. Cada uno de los integrantes del Comité de Direccion tendra voz y voto en
las reuniones del mismo, excepto la Entidad Coordinadora que solo tendra voz. En caso
de empate, las Partes integrantes del Equipo Investigador confian la resolucion de la
disputa al Comité de Seguimiento y Coordinacion.
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Aquellas cuestiones que supongan una modificacion sustancial del protocolo de trabajo
de Proyecto deberan ser previamente comunicadas al Coordinador, antes de ser
trasladadas a la Comision de Seguimiento y Coordinacion y demas organismos del Plan
Complementario que deban autorizar dicha modificacion. A estos efectos, se considera
como modificacion sustancial aquella que suponga una alteracion de mas del 20% del
Plan de Trabajo o del Presupuesto, o bien modifique los objetivos que persigue el
Proyecto o los Resultados que se espera obtener de su ejecucion.

De igual modo cuando a juicio de la Fundacion Kertor exista una situacion evidencia la
inviabilidad de continuar con el Proyecto, pondra esta situacion en conocimiento del resto
del Comité de direccion, para que en su conjunto se analice si se puede continuar o no
con el mismo. Con independencia de la decision que se adopte, si a juicio de la Fundacion
Kertor siguiese existiendo riesgo de que el Proyecto no se llegue a ejecutar con éxito,
podré esta circunstancia en conocimiento de la Comision de Seguimiento y Coordinacion.

Los representantes de cada una de las Partes en el Comité de direccion son los siguientes:

e Por parte de la Fundacion Kertor: Maria Isabel Loza Garcia o persona en quien
delegue.

e Por parte de FIDIS: Jestis Mateos Martin o persona en quien delegue.

e Por parte de USC: Anton Leandro Martinez Rodriguez o persona en quien
delegue.

e Por parte de UDC: Elena Pazos Chantrero y el Vicerrector de Politica Cientifica,
Investigacion y Transferencia o persona en quien delegue.

Cualquier modificacion de los representantes antes mencionados serd comunicada por
escrito al resto de las Partes con una antelacion minima de CINCO (5) dias naturales.

Cualquier miembro del Comité de direccion debera informar en todo momento al
Coordinador de cualquier circunstancia que pueda afectar sustancialmente a la ejecucion
del Proyecto o del presente Acuerdo.

Cuando se hayan alcanzado Resultados protegibles o susceptibles de Derechos de PI en
el marco del Proyecto, se constituirda un Comité Traslacional (en adelante, el “Comité
Traslacional”) con una estructura idéntica a la del Comité de direccion y cuya funcion
sera explorar la traslacion de los Resultados de conformidad con lo establecido en el
presente Acuerdo. El referido Comité de Traslacional sera el foro en el que las Partes
adopten las decisiones referentes a las materias a las que se refieren las clausulas 11 y 12
de este Acuerdo, de conformidad con las reglas establecidas en las mismas. Sin perjuicio
de lo anterior, la Fundacién Kertor, en la medida en la que se le reconozca titularidad en
los resultados, si dispondra derecho de voto en dicho Comité Traslacional.

A los efectos de garantizar la maxima neutralidad y transparencia, la Fundacion Kertor
se abstendrd de ejercitar su derecho de voto en la Comision de Seguimiento y

Coordinacion cuando la cuestion sometida a votacion afecte a la USC, asi como su
participacion en el Plan Complementario.

NOVENA. - DERECHOS PREVIOS
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9.2. Relacion de los Derechos Previos de las Partes

Las Partes relacionaran en un Anexo III al presente Acuerdo aquellos Derechos Previos
de los que sean titulares.

A tal efecto, cada una de las Partes se compromete a la correcta identificacion de los
Derechos Previos de los que son titulares.

9.3. Titularidad de los Derechos Previos

Cada Parte seguira siendo propietaria de los Derechos Previos aportados para el desarrollo
del Proyecto. No se entendera cedido ni licenciado a la otra Parte, en virtud del presente
Acuerdo, ningin Derecho Previo.

Las Partes se reservan la facultad de utilizar los Derechos Previos de los que son
propietarios en sus actividades propias y de hacer la difusiéon que consideren adecuada.
En este sentido, las Partes podran utilizar sus Derechos Previos para desarrollar su funcion
investigadora, asi como en otras posibles aplicaciones futuras, colaboraciones con
terceros, etc., siempre y cuando no perjudique las obligaciones asumidas en virtud del
presente Acuerdo. En lo que no perjudique lo anterior, las Partes podran explotar
comercialmente sus Derechos Previos.

Todo uso o aplicacion de Derechos Previos, distinto de lo dispuesto en el presente
Acuerdo, debera notificarse previamente al Comité de Direccion.

9.4. Autorizacion de uso de los Derechos Previos en fase de investigacion

Cada una de las Partes autoriza a la otra a utilizar los Derechos Previos de los que sea
titular para el buen fin de la investigacion del Proyecto, siempre que su uso se limite a
finalidades investigadoras del presente Proyecto, de desarrollo cientifico e I+D,
excluyendo en todo caso su uso con fines comerciales, sin perjuicio de lo previsto en la
clausula 9.5 siguiente.

9.5. Licencia de uso para la explotacién de los Resultados

Cada una de las Partes se compromete a negociar de buena fe y en términos de mercado
una licencia de uso o explotacion sobre los Derechos Previos cuando estos sean necesarios
para la comercializacion o explotacion de los Resultados con arreglo a lo previsto en este
Acuerdo.

DECIMA. - TRANSFERENCIA DE MATERIAL

10.1. Obligacion de transferencia. Derechos Previos sobre el Material.

En el marco de este Acuerdo, cada Parte podra transferir a las demés Material del que sea
Propietaria — o del que cuente con la debida autorizacion por parte de su titular para su
transferencia a terceros en los términos de este Acuerdo—-, para lo que se firmara el
correspondiente Acuerdo de Transferencia de Material (MTA) especifico. La Emisora
enviara el Material acompanado de la informacién completa sobre su origen, y en su caso,
toda documentacion relativa a derechos de terceros sobre el Material y los acuerdos de
transferencia firmados entre la parte Emisora y el propietario del Material en virtud de
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los cuales se permita la transferencia en el marco del presente Acuerdos . No obstante, si
de conformidad con los MTAs que haya suscrito dicha Parte con terceros se deriven
obligaciones de confidencialidad que impidan la divulgacion de alguno de los
documentos sefalados, se podra sustituir su aportacion por una declaracion responsable
de la Parte que transfiere dicho Material de que cuenta con las autorizaciones pertinentes
por parte del titular del Material para su transferencia en los términos del presente
Acuerdo, eximiendo a las restantes Partes de cualquier responsabilidad al respecto y
asumiendo directamente todos los dafios y perjuicios que la falsedad en dichas
manifestaciones pueda suponer para las restantes Partes o terceros. La Receptora acepta
utilizar el Material en cumplimiento de la legislacion aplicable.

10.2. Propiedad del Material

Cualquier Material entregado por una Parte a la otra seguird siendo propiedad de la
Emisora, sin perjuicio de los derechos y obligaciones asumidos en virtud del presente
Acuerdo.

La Receptora asume toda la responsabilidad por los dafios que puedan acaecer del uso,
almacenaje o disposicion del Material por la Receptora. La Emisora no sera responsable
por ninguna pérdida, reclamacion o demanda hecha por la Receptora, o hecha contra la
Receptora por otra parte, que se deba al uso del Material por la Receptora, salvo en
disposicion legal o cuando sea causado por negligencia grave o dolo de la Emisora

10.3. Uso del Material

La Receptora solo podra usar el Material en la ejecucion del Proyecto y no podra transferir
el Material a terceras partes que no estén bajo la supervision directa de alguno de los
Investigadores, sin consentimiento previo y por escrito de la Emisora.

La Receptora no podra usar el Material con finalidades comerciales. Sin perjuicio de lo
anterior, la Emisora se compromete a negociar de buena fe el otorgamiento a la Receptora
de una licencia para usar el Material cuando sea necesario para la explotacion de los
Resultados en términos de mercado. La Emisora no denegara la licencia de manera
injustificada.

UNDECIMA. - TITULARIDAD, PROTECCION Y DEFENSA DE LOS
RESULTADOS

En la medida que los Resultados del Proyecto estén total o parcialmente incluidos en el
ambito de proteccion de los Derechos Previos, pertenecerdn Unicamente a la Parte
propietaria de dichos Derechos Previos.

En la medida que el desarrollo del Proyecto dé lugar a la obtencion de Resultados
susceptibles de proteccion legal mediante Derechos de PI u otros derechos protegibles
legalmente y que no estén sujetos a proteccion previa de acuerdo a lo especificado en la
clausula 9 anterior, las Partes se comprometen a elaborar un acuerdo que especifique la
titularidad compartida de dichos Resultados y la proporcionalidad de la misma para cada
Parte bajo las siguientes reglas:

P
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e Los Resultados perteneceran a la Parte o las Partes que tengan al menos un/a
empleado/a que haya contribuido con una aportacién inventiva real a la
generacion de resultados susceptibles de ser patentados;

e Los Resultados perteneceran a la Parte o a las Partes que tengan al menos un/a
empleado/a que haya sido autor en una obra original susceptible de proteccion
intelectual;

e Tendréd especial consideracion en la determinacion del % de titularidad de los
Resultados atribuible a cada Parte la contribucion intelectual de cada una de ellas
en la consecucion de los Resultados.

e En el caso de la Fundacién Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de
Compostela, los Resultados podran pertenecer a la Fundacion o al Servizo Galego
de Saude, en funcion del personal investigador que participe en el proyecto y que
efectivamente haya contribuido a su obtencién sobre la base de su aportacion
inventiva al proyecto.

e En funcidn del supuesto que se dé, los Resultados podran ser

o Unicos: aquellos generados por una sola Entidad Participante, sin la
contribucion inventiva del resto de Entidades Participantes y de la Entidad
Coordinadora.

o Conjuntos: aquellos Resultados generados por la contribucioén inventiva
de mas de una Entidad Participante conjuntamente con otras o con
contribucion inventiva por parte de la Entidad Coordinadora, siempre que
no sea posible separar tales Resultados conjuntos en Resultados Unicos a
efectos de solicitar, obtener o mantener titulos de propiedad intelectual o
industrial o aun siendo ello posible, ello afecte a las condiciones de
proteccion y/o a la obtenciéon de Derechos de PI en relacion a dichos
Resultados.

Cada Entidad Participante podra solicitar ante la oficina competente que corresponda, los
correspondientes Derechos de PI referentes a Resultados Unicos de su propiedad, sin
perjuicio de la obligacion de hacer constar como inventores/as o autores/as a aquellos
investigadores/as que hubieran contribuido intelectualmente a la obtencion de tales
Resultados.

En caso de Resultados Conjuntos, las Entidades Participantes y la Entidad
Coordinadora ,en su caso, que sean propietarias de los Resultados de acuerdo a las reglas
anteriores, suscribiran el oportuno contrato de cotitularidad y atribuirén el porcentaje de
participacion de cada una sobre la base de su contribucion relativa a la obtencion del
correspondiente Resultado Conjunto, de acuerdo con las reglas anteriormente definidas
(en adelante, el “Contrato de Cotitularidad”). Dicho contrato de cotitularidad
determinard las reglas para el uso, proteccion, defensa y Explotacion de tales Resultados,
asi como el reparto de los gastos y beneficios que de lo anterior se derivase. En todo caso,
las Entidades Participantes y la Entidad Coordinadora, en su caso, acuerdan que en dicho
acuerdo se establecera que: 1) las licencias a terceros deberan de ser firmadas por todos
los copropietarios, y ii) que se negociard una compensacion econdmica en el caso de que
una de ellas decida explotar por si misma dichos Resultados.
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En ausencia de dicho contrato de cotitularidad y salvo acuerdo en contra firmado por
todas las Partes, ninguna de las Partes implicadas podra hacer Difusion, proteger o realizar
la Explotacion (directamente o a través de terceros) de los Resultados Conjuntos.

En caso de que las Partes cotitulares de un Resultado no alcanzaran un acuerdo sobre los
términos de uso, proteccion, defensa y Explotacion de dicho Resultado Conjunto, la
discrepancia sera resuelta definitivamente en la jurisdiccion aplicable al presente Acuerdo
descrita mas adelante. Hasta entonces, las Partes deberan abstenerse de realizar Difusion
alguna del Resultado en cuestion.

DUODECIMA. - USO DE LOS RESULTADOS

Sin perjuicio del otorgamiento, en su caso, de derechos de explotacion a terceros, todas
las Partes tienen el derecho al uso de los Resultados, asi como los Derechos de PI sobre
ellos, para el desarrollo de cualquier actividad de investigacion, directamente a través de
sus investigadores. Sin perjuicio de lo anterior, antes de proceder al uso de los Resultados,
la Parte que vaya a hacer uso de los mismos se pondra en contacto con las demas para
pactar de comun acuerdo el porcentaje de titularidad de cada una de ellas sobre los
eventuales resultados que la Parte que vaya a hacer uso de los mismos pueda obtener de
dicha investigacion.

. Con caracter previo a la realizacion de cualquier uso de los Resultados y los Derechos
de PI sobre los mismos con terceros, se requerira previo acuerdo por escrito de la otra/s
Parte/s sobre el uso y las concretas condiciones de dicho uso. A tal fin, las Partes
negociaran de buena fe dichos usos y condiciones.

DECIMOTERCERA. - CONFIDENCIALIDAD

La Informacién Confidencial serd tratada confidencialmente por la Receptora, sus
empleados y colaboradores, y no sera revelada, total o parcialmente, sin el consentimiento
previo escrito de la Divulgadora.

En particular, la Receptora adoptarad las medidas necesarias para evitar que terceros no
autorizados puedan acceder a la Informacion Confidencial, y también a limitar el acceso
a la Informacion Confidencial a aquellos de sus empleados o colaboradores que precisen
disponer de ella para la ejecucion del Proyecto, trasladandoles idéntica o andloga
obligacion de confidencialidad a la que se recoge en el presente Acuerdo. En general, la
Receptora utilizard, al menos, la misma diligencia, con respecto a la Informacion
Confidencial, que usaria para salvaguardar su propia informacion confidencial. En todo
caso, se aseguraran de que esos empleados o colaboradores tratardn dicha informacion
como confidencial, y les hardn firmar un compromiso de confidencialidad equivalente al
contenido en el presente Acuerdo. En cualquier caso, las Partes asumen plena
responsabilidad de las eventuales trasgresiones de las obligaciones de confidencialidad
en que incurran sus empleados y colaboradores.

Una Parte no infringird el compromiso de confidencialidad cuando la Informacioén
Confidencial:
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= (QObrase en su poder con anterioridad a la firma de este Acuerdo y no la hubiere
recibido de la otra Parte o de un tercero sujeto a una obligacion de
confidencialidad.

» La hubiese recibido de un tercero, si dicho tercero no estuviera sujeto a una
obligacion de confidencialidad.

» Fuera de dominio publico a la firma del presente Acuerdo, o con posterioridad
hubiera pasado a ser de dominio publico por causa no imputable a la Parte
receptora.

= Fuera requerido por ley o por una autoridad competente. En este caso, la Parte
receptora comunicara este requerimiento a la Parte emisora para consensuar la
comunicacion de la menor cantidad posible de la Informacion Confidencial.

La Receptora notificara a la Emisora, tan pronto tenga conocimiento de ello, sobre
cualquier uso o divulgacion no autorizada de la Informacion Confidencial. La Receptora
colaborara de forma razonable con la Emisora para recuperar la Informacion Confidencial
que se hubiere divulgado en contravencion de lo dispuesto en el presente Acuerdo, asi
como para prevenir cualquier uso o divulgacion no autorizada de la Informacion
Confidencial en el futuro.

La Receptora se obliga, ademads, a destruir y/o devolver a primer requerimiento de la
Emisora toda la documentacion entregada por ésta cuando ya no resulte necesaria para la
ejecucion del Proyecto. Dicha devolucion no eximird a la Receptora de ninguna otra
obligacion del presente Acuerdo y toda la Informacion Confidencial que se hubiere
proporcionado seguird estando sujeta a sus términos. Solo podra retener una copia en sus
archivos a los efectos de poder hacer efectiva esta clausula en el futuro.

Las obligaciones de confidencialidad asumidas de conformidad con este Acuerdo
permaneceran en vigor no s6lo mientras esté en vigor el Acuerdo, sino asimismo mientras
la Informacion Confidencial sea secreta y confidencial por un periodo ilimitado.

En el caso de que cualquiera de las Partes deseara hacer publico cualquier aspecto del
Proyecto, se debera llegar a un acuerdo entre las Partes en cuanto a la informacion que se
dard a conocer y los términos de la misma antes de que dicha informacion se haga publica.

Sin perjuicio de lo previsto en las estipulaciones previas, las Partes dejan expresa
constancia que el presente Acuerdo podra ser comunicado a la Administracion dentro de
las obligaciones de informacion y justificacion que se contemplan en el Plan
Complementario, los Convenios de Colaboracion y las Bases, sin que ello suponga un
incumplimiento de los deberes de confidencialidad que se regulan en esta clausula.

DECIMOCUARTA. - DIVULGACION

Las Partes haran sus mejores esfuerzos para divulgar los Resultados obtenidos del
Proyecto, y acuerdan observar las referencias a los autores e inventores de acuerdo con la
ley y las convenciones internacionales aceptadas para publicaciones cientificas.

Sin perjuicio de lo dispuesto en adelante, con anterioridad a cualquier divulgacion de
resultados (que deberd incluir cualquier divulgaciéon de los informes o bien la
presentacion en ferias o congresos de cualquier informacion relativa a los Resultados o el
Proyecto), la Parte divulgadora deberd remitir a la otra Parte, al menos con treinta (30)
dias naturales de antelacion, una copia de la propuesta de publicacion solicitandole la

o Financiado por
W |2 Union Europea
ik NextGenerationEU

GOBIERNO
DE ESPANA

MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACION

Plan de Recuperacion,
W Transformacién y Resiliencia




autorizacion para dicha divulgacion. La solicitud debera formularse por escrito, mediante
carta certificada, correo electrénico con confirmacion de entrega o por cualquier otro
medio de comunicacion fehaciente, asi como la respuesta a la misma por la Parte
Requerida.

La Parte requerida deberd informar, en el plazo de quince (15) dias naturales con
anterioridad a la divulgacion, si considera que la proteccion de los Resultados puede ser
amenazada y/o su interés comercial puede verse afectado por la propuesta de divulgacion.

La falta de respuesta de la Parte requerida en el plazo indicado se entendera como una
autorizacion tacita de la divulgacion propuesta.

Adicionalmente, la Parte requerida podra solicitar a la Parte divulgadora que omita
Informacién Confidencial y/o retrase la publicacion o divulgacion para permitir una
adecuada proteccion de los Resultados. Ese retraso debera ser debidamente motivado por
escrito y no podra exceder de sesenta (60) dias naturales adicionales.

En cualquier documentacion, carteles, propaganda o publicaciones que se elaboraran por
las Partes para su difusion o divulgacion publica en relacion con el Proyecto
exclusivamente en los casos previstos en el presente Acuerdo, debera hacerse especial
mencion a que el mismo ha sido financiado por el Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia, incluyéndose la referencia oficial asignada al Plan Complementario de
Biotecnologia (C17.11), asi como la referencia a que ha sido cofinanciado por la
Comunidad Auténoma de Galicia con cargo a los fondos propios de GAIN y de la
Conselleria de Cultura, Educacién, Formaciéon Profesional y Universidades, y a
continuacion “Plan Complementario de Biotecnologia aplicada a la Salud”. No obstante,
la utilizacion del nombre de cualquiera de las Partes con fines publicitarios requerira su
autorizacion previa y expresa por escrito.

Sin perjuicio de lo anterior, el régimen de divulgacion se acomodara a las previsiones que
en este sentido se hayan podido incluir en el Plan Complementario, los Convenios de
Colaboracion y las Bases.

DECIMOQUINTA. - DURACION DEL ACUERDO

Este Acuerdo entrara en vigor en la fecha de su ltima firma y permanecera en vigor por
un plazo de DIECIOCHO (18) meses contados a partir de entonces

La duracion de este Acuerdo estara supeditada a la fijada para el conjunto del Plan
Complementario, y estard vigente mientras subsistan obligaciones cientificas,
administrativas o de control, derivadas del Plan Complementario y sus instrumentos de
desarrollo.

En todo caso, continuara vigente tras la fecha de su extincion del presente Acuerdo lo
comprometido en las cldusulas de confidencialidad, titularidad, divulgacion, explotacion
y uso de Resultados. En lo supuestos en los que no exista una duracioén definida o no se
establezca expresamente su duracion como indefinida, las obligaciones permaneceran en
vigor por el plazo mas largo de los siguientes: (i) el plazo de duracion del Acuerdo o bien
(ii) durante el plazo de vigencia de los titulos y derechos que los hayan originado, en su
caso.
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DECIMOSEXTA. - RESOLUCION ANTICIPADA

Cualquiera de las Partes estara facultada para resolver el Acuerdo, mediante una
notificacion por escrito a la otra Parte en un plazo de treinta (30) dias naturales en el
supuesto de incumplimiento por la otra Parte de cualquiera de las obligaciones, plazos,
condiciones, clausulas o acuerdos con arreglo al presente Acuerdo, incluyendo los
descritos en el Anexo I, siempre que la parte incumplidora no lo remedie en el plazo de
treinta (30) dias especificado anteriormente.

A solicitud de la Parte afectada por el incumplimiento, la parte incumplidora soportara
todos los costes y dafios causados a la parte afectada por la resolucion. En caso de
incumplimiento por parte del Equipo Investigador, éste se obliga a reintegrar la
financiacion recibida en los términos recogidos en los Convenios de Colaboracion para
el reintegro de la financiacion recibida.

Cada Parte notificarad a las otra Parte cualquier causa de fuerza mayor que le impida
cumplir con sus obligaciones de acuerdo con el presente Acuerdo, y en tal caso ello no se
considerara un incumplimiento del Acuerdo. No obstante, si las consecuencias de la
fuerza mayor no se solucionasen en un periodo de tres (3) meses después de dicha
notificacion, cualquiera de las Partes estara habilitada para resolver este Acuerdo.

Las clausulas relativas a la responsabilidad, confidencialidad, divulgacion, titularidad y
explotacién de los Resultados sobreviviran, en cualquier caso, a la resolucion del presente
Acuerdo, asi como las obligaciones técnicas que tenga pendiente la Parte incumplidora,
incluidas en su caso las obligaciones de justificacion previstas en los Convenios de
Colaboracion y/o en las Bases o en el Plan Complementario.

DECIMOSEPTIMA. - SUBCONTRATACION

Las Partes podran subcontratar a terceros, ya sea de forma total o parcial, la realizacion
de las tareas del Proyecto asumidas de acuerdo con el presente Acuerdo sujetandose a los
limites y condiciones sefialados en los Convenios de Colaboracion y/o en las Bases o en
el Plan Complementario. A estos efectos se considerarian "terceros" entidades que NO
sean las firmantes de los Convenios ni figuren en el consorcio de los proyectos regulados
en virtud de los acuerdos suscritos al amparo de los mismos.

Todo acuerdo de subcontratacion debera respetar ademas los términos y condiciones del
presente Acuerdo, en particular en lo que refiere a los Derechos Previos, los Resultados,
derechos sobre el Material, Derechos de PI y las obligaciones de Confidencialidad. Las
condiciones de Confidencialidad se extenderan a las subcontratas en los mismos términos
que los del presente Contrato. Los subcontratistas no podran en ninglin caso hacer
ninguna divulgacion. Asimismo, los subcontratistas no ostentardn, en ningln caso,
derechos sobre los Resultados, el Material o los Derechos de PI.

Las obligaciones establecidas para las Partes por el presente Acuerdo seran también de
obligado cumplimiento para sus posibles empleados, colaboradores, tanto externos como
internos, y subcontratistas, por lo que cada una de las Partes respondera frente a la otra si
tales obligaciones son incumplidas por tales empleados o terceros. La subcontratacion de
cualesquiera servicios por parte de las Partes no afectard a sus obligaciones adquiridas, y
respondera frente a la otra Parte de las actuaciones del personal de los subcontratistas.
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En relacion con aquellas actuaciones que se subcontraten, la Entidad que realice la
subcontratacion debera prever mecanismos para asegurar que los subcontratistas cumplan
con el principio “no causar un perjuicio significativo”.

DECIMOCTAVA. - NOTIFICACIONES

Las Partes acuerdan que, a los efectos de dirimir cualesquiera cuestiones que puedan
surgir en relacion con el presente Acuerdo, nombraran a un Unico interlocutor y las
notificaciones deberdn hacerse a los correos corporativos que a continuacion se
identifican:

=  Fundacion Kertor: info@kaertorfoundation.org

= FIDIS: investigacion.fidis@sergas.es

=  USC: investigacion.colaborativa@usc.es

= UDC: Correo electronico del Vicerrectorado de Politica Cientifica, Investigacion

y Transferencia: vpcit@udc.gal.

Los correos electronicos deberan enviarse con notificacion de entrega y lectura.

DECIMONOVENA. - PROTECCION DE DATOS PERSONALES

En cumplimiento con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 (en adelante, el “RGPD”), los datos personales referentes
a los representantes de las Partes, proporcionados en el presente Acuerdo seran tratados,
e incorporados en sus ficheros y sistemas de tratamiento respectivamente, por las
entidades que se identifican en el encabezamiento, que actuaran de forma independiente
como responsables del tratamiento de los datos. Estos datos se conservaran mientras
permanezcan en vigor las obligaciones derivadas del Acuerdo o, en su caso, durante el
plazo maximo legal permitido por la legislacion de proteccion de datos. Todo ello sin
perjuicio que exista una prevision legal que exija la conservacion de ciertos datos o que
¢éstos resultaran ttiles en caso de reclamacion derivada de los acuerdos pactados.

En todo caso, los representantes de las Partes podran ejercer, en los términos establecidos
por la legislacion que esté en cada momento vigente, los derechos de acceso, rectificacion
y supresion de datos, asi como solicitar que se limite el tratamiento de sus datos
personales, oponerse al mismo, o, en su caso, solicitar la portabilidad de sus datos
dirigiendo una comunicacion por escrito a la Parte, a través de las direcciones que figuran
en la comparecencia.

Asimismo, podran presentar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos u otra autoridad competente, si lo estiman oportuno.

Cualquier informacion transmitida que sea necesaria para ejecutar el Proyecto y que
pudiera contener datos personales sera siempre remitida de manera anonimizada en
relacion a dichos datos personales, sin haber entonces ningin dato de caracter personal
identificado, sin posibilidad de reconocer a las personas fisicas, por lo que no se tratara
informacion relativa a personas identificadas e identificables. En este sentido, no sera
necesario firmar el acuerdo de encargo de tratamiento en la medida que los datos estaran
debidamente anonimizados en origen por las entidades responsables de los datos. Por
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tanto, queda excluido del ambito de aplicacién la normativa de proteccion de datos
personales en la medida que los datos se recibiran anonimizados en origen.

En el supuesto que por necesidades o variaciones en la investigacion relativas al Proyecto
no se pueda garantizar que los datos se hallen completamente anonimizados, pudiéndose
tratar o recibir datos seudonimizados, las Partes se comprometen a comunicar este cambio
y firmar el correspondiente acuerdo con la Parte correspondiente, para dar cumplimiento
a la normativa vigente de proteccion de datos y para determinar, las medidas técnicas y
organizativas necesarias para el mencionado tratamiento de datos..

Atendiendo a que se prevé que los datos estén anonimizados en origen, las Partes no
asumiran responsabilidad alguna en el caso de que las entidades responsables de
tratamiento de los datos personales no cuenten con las preceptivas autorizaciones para el
tratamiento de los datos de cardcter personal, en cumplimiento, entre otras de las
condiciones de licitud determinadas por el articulo 9.2 RGPD al respecto para el
tratamiento de categorias especiales de datos personales.

VIGESIMA. - MISCELANEA

Este Acuerdo, junto con sus anexos, constituye el acuerdo completo entre las Partes en lo
que concierne a la materia objeto del mismo y sustituye cualquier acuerdo escrito u oral
o cualquier comunicacion que las Partes hubieren tenido.

Ninguna de las Partes podrd actuar o hacer declaraciones legalmente vinculantes en
nombre de la otra Parte. En ningtin caso ninguna disposicion del presente Acuerdo debera
interpretarse como una joint venture, contrato de agencia, asociacion, acumulacion de
intereses o cualquier otra forma de negocio asociativo entre las Partes.

Ninguna de las Partes estara habilitada a ceder o transferir sus derechos y obligaciones
bajo este Acuerdo, en todo o en parte, a ningin tercero sin las correspondientes
autorizaciones por parte de las demas.

Ninguna de las Partes usara el nombre, nombre comercial, marca o cualquier otra
designacion de la otra Parte en conexion con cualquier producto, promocidn, anuncio,
publicacion en prensa o publicidad sin el consentimiento por escrito de la otra Parte.

Cualquier modificacion al presente texto del Acuerdo sélo serd valida si se realiza por
escrito y se firma por las personas autorizadas por cada una de las Partes.

Si cualquier disposicion de este Acuerdo deviene invalida, ilegal o inejecutable, ya sea en
todo o en parte, ello no afectard a la validez de las disposiciones restantes del Acuerdo.
En ese supuesto, las Partes estardn habilitadas a pedir que una provision valida y
realizable sea negociada, de tal manera que cumpla en su méxima extension la finalidad
de la disposicion original.

VIGESIMOPRIMERA. - LEY APLICABLE Y JURISDICCION
El presente Acuerdo se regira por la legislacion espafiola.
Con expresa renuncia a cualquier otra jurisdiccion que pudiera corresponder a cada una

de las Partes, cualquier tipo de discrepancia o disputa entre las Partes en relacion al
presente Acuerdo, en conexion con o resultante del presente Acuerdo y que no pueda ser
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resuelta amigablemente entre las Partes, deberd ser resuelta exclusivamente por los
juzgados y tribunales de la ciudad de Santiago de Compostela.

keskosk

Y para que asi conste y en prueba de conformidad, las Partes firman el presente Acuerdo,
en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

LA FUNDACION KERTOR
P.p.: Maria Isabel Loza Garcia, Directora cientifica de la Fundacion Kertor.
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ANEXO 1

Titulo y acrénimo

Descubrimiento de nuevas dianas terapéuticas moleculares en enfermedades
inmunitarias mediante protedmica cuantitativa de poblaciones de células

sanguineas usando técnicas robotizadas y de alto rendimiento.

INMUNOMACS-PRO

Resumen (max 300 palabras)

La Degeneracion Macular Asociada a la Edad (DMAE) es la principal causa de pérdida de vision en
personas mayores de 55 afios en todo el mundo. Solamente en la Union Europea se estima que la padecen
alrededor de 67 millones de personas que presentan ceguera parcial o total. El estandar de atencion actual
de pacientes con DMAE neovascular (DMAEn) a tratamiento antiangiogenico, tiene muchas
limitaciones, incluido un techo de eficacia y la necesidad de inyecciones frecuentes junto con altos costes
para el SNS. Ademas, hay una proporcion significativa de pacientes con DMAEn que no responden a la

terapia antiangiogénica.

El proyecto INMUNOMACS-PRO consiste en la identificacion de las rutas moleculares en células
monocucleares de sangre periférica (PBMCs) de pacientes con DMAEn mediante protedmica “shotgun”
y en la identificacion de nuevas dianas terapéuticas para la bisqueda de moléculas potencialmente activas

mediante cribado masivo con una libreria de compuestos con actividad “drug-like”.

En el proyecto convergen grupos consolidados con infraestructuras e investigadores con experiencia en
los diferentes campos del proyecto, cuyas lineas de investigacion se complementan entre si generando

un gran potencial colaborativo.

El objetivo general del proyecto es encontrar moléculas potencialmente activas contra la DMAEn

mediante cribado masivo con librerias de compuestos con actividad farmacologica previamente descrita

contra otras enfermedades y el disefio de péptidos sintéticos inhibitorios.

Dentro de este objetivo principal, se definen los siguientes objetivos especificos que pretenden:

1. Realizar un estudio profundo mediante proteémica de alta resolucion de los procesos celulares

alterados en la enfermedad.

2. Identificar nuevas potenciales dianas terapéuticas para la DMAEn y disefiar péptidos inhibitorios

contra esas dianas
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3. Realizar un cribado masivo de quimiotecas selectas de mas de 4.000 compuestos de reposicionamiento,
incluyendo farmacos aprobados y farmacos que han superado las primeras fases de seguridad de los

ensayos clinicos en pacientes.

Lineas de actuacion
Linea de Actuacion 3. Plataforma de cribado de fdrmacos y
andilisis interacciones fadrmaco-diana.

Contexto cientifico y resultados previos (max 1000 paiabras)

La Degeneraciéon Macular Asociada a la Edad (DMAE) es la principal causa de deterioro visual
irreversible entre las personas mayores de 55 afios. Actualmente afecta a 67 millones de personas en la
Union Europea, y debido al envejecimiento de la poblacion, se espera que este nimero aumente en un
15% hasta 2050. El seguimiento y el tratamiento de las personas con estadios avanzados de la enfermedad
requeriran recursos sanitarios adicionales y una planificacion sanitaria exhaustiva en las proximas
décadas. La DMAE comienza generalmente como la forma no-neovascular y puede progresar a atrofia
geografica o a la forma neovascular (DMAER) en uno o ambos ojos. Esta ultima, a pesar de ser la forma
menos frecuente, es la mas grave y se caracteriza por el crecimiento de vasos anormales que provienen
de la coroides o de la circulacion retiniana (neovascularizacion macular, NVM), estando asociada a
fenémenos exudativos, fibrosis y/o atrofia que provocan pérdida de vision, convirtiéndola asi en la

responsable del 90% de los casos de ceguera.

La inhibicién de la neovascularizacion mediante la administracion intravitrea de fiarmacos
antiangiogénicos que bloquean el VEGF (anti-VEGF) es la base de su tratamiento. Estos tratamientos
han revolucionado el prondstico de los pacientes con DMAEn en la tltima década, disminuyendo el
crecimiento y las fugas de las lesiones neovasculares, previniendo de este modo la pérdida de vision. Los
antiangiogénicos actualmente autorizados son los dirigidos contra el VEGF-A (ranibizumab y
brolucizumab), contra VEGF-A, B y el factor de crecimiento placentario (PIGF) (aflibercept) y contra
VEGF-A y angiopoyetina-2 (Ang-2) (faricimab).

La DMAEnR presenta una etiologia multifactorial influenciada por factores ambientales y genéticos,
siendo este ultimo el principal factor asociado en el 45-75% de los casos. La hipoxia, la isquemia o la
inflamacion pueden inclinar la balanza de la angiogénesis a favor de la produccion de pro-angiogénicos,
conduciendo a la formacion de nuevos vasos sanguineos. El factor de crecimiento vascular (VEGF) tiene
un papel fundamental en la angiogénesis ocular. Otros procesos implicados en la DMAEn son la
activacion del complemento, el trafico y el metabolismo de los lipidos, el estrés oxidativo, la proteostasis,
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la autofagia, la senescencia y la renovacion de la matriz extracelular. Estos procesos moleculares han
sido descritos y estudiados para otras enfermedades en células mononucleares de sangre periférica o
PBMCs. Se sabe ademas que una de las causas mas importantes del dafio inflamatorio es una des-
regulacion inmunitaria. Dentro de las PBMCs, los monocitos que se diferencian a macréfagos estan
presentes en todos los érganos del organismo, entre ellos las estructuras oculares. Por otro lado, los
linfocitos son responsables de la activacion de las caspasas implicadas en la accion del inflamasoma. Por
lo tanto, la fraccion de PBMCs de pacientes de DMAE se presenta como un buen modelo para el estudio

de las rutas celulares alteradas y para el descubrimiento de nuevas dianas terapéuticas.

La bisqueda de nuevas dianas farmacolégicas es imprescindible, pues diferentes estudios han
evaluado la respuesta a la terapia con anti-VEGF y se sabe que alrededor del 25% de los pacientes
presentan resistencia al tratamiento. Con la ejecucion del PI17/00940, en el grupo hemos podido
corroborar el alto porcentaje de pobres respondedores a anti-angiogénicos, generando ademas evidencias
de variantes farmacogenéticas relacionadas con la respuesta. Hemos dilucidado nuevos polimorfismos
como rs8135665 (SCL16AS8) y rs890293 (CYP2J2) que se asociaron con una mejor respuesta, mientras
que rs3093077 del gen de la CRP se asoci6 con una mala respuesta primaria. Ademas, hemos observado
diferencias estadisticamente significativas en la expresion de algunos miRNAs (miR312) entre buenos y
malos respondedores al afio de iniciarse el tratamiento, mientras que la diferencia observada en
parametros inflamatorios mostr6 una tendencia a la significacion, principalmente en CRP, IL-6 e IL-8.
Ademas, se correlacion6 todo ello con la respuesta anatomica y visual, y con la calidad de vida visual
percibida por los pacientes, obteniéndose significacion en la mejoria de la calidad visual general y la
ganancia de AV. Los resultados del proyecto no se han publicado, esperando a la resolucion de la patente
solicitada para el desarrollo de un panel de biomarcadores farmacogenéticos de respuesta en pacientes
con DMAERn. Por otra parte, con la ejecucion del PI20/00719; proyecto multicéntrico que involucra a los
siete hospitales gallegos, se ha conseguido dilucidar el perfil protedmico en lagrimas de pacientes con
patologia oftdlmica inflamatoria, identificando un conjunto de proteinas caracteristicas acumuladas en
aquellos pacientes no respondedores al tratamiento. Ademas, recientemente el grupo solicitante ha
publicado una revision sistematica (PMID: 36499086) en la que se han identificado los trabajos mas
recientes en el campo de la protedmica aplicada al estudio de la patogénesis de la DMAE, mostrando
como la protedmica puede ser una herramienta decisiva en los afios venideros para el descubrimiento de

nuevas dianas terapéuticas.

Nuevos enfoques bioquimicos, en combinacion con desarrollos recientes en instrumentacion de
protedmica basada en espectrometria de masas, han permitido la diseccion de fenotipos de enfermedades
y su modulacién por moléculas bioactivas que tengan las propiedades adecuadas de un potencial
candidato a farmaco (“drug-like”). Sin embargo, debe tenerse en cuenta que los costes de desarrollo de
un nuevo farmaco se han incrementado hasta los 2.108 millones de euros en 2021 y el retorno esperado
de la inversion es del 1,8%. Con estos datos, cada vez cobra mas importancia la estrategia basada en el
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reposicionamiento terapéutico, que se define como la busqueda de nuevas indicaciones para
medicamentos ya comercializados que han mostrado un perfil de seguridad aceptable. Incorporar un
medicamento reposicionado para una nueva indicacion supone una reduccion del coste del 75%. Hasta
ahora, los reposicionados en DMAEn con mayor evidencia son los inhibidores de tirosinquinasa, que ya

se emplean en procesos oncologicos y la L-DOPA utilizada en enfermedad de Parkinson.

En definitiva, el estudio del proteoma en células PBMCs de pacientes con DMAEn puede ofrecer un
analisis de punto final que puede guiar el tratamiento de forma individualizada con medicamentos
disponibles y puede servir ademas de punto de partida para el descubrimiento de nuevas dianas

terapéuticas con farmacos eficaces que puedan modularlas.

Necesidad clinica e impacto social (max 1000 patabras)

La DMAE es la principal causa de deterioro visual irreversible entre las personas mayores de 55 afios.
Actualmente afecta a 67 millones de personas en la Uniéon Europea, y debido al envejecimiento de la
poblacion, se espera que este nimero aumente en un 15% hasta 2050. La alta prevalencia de esta
enfermedad hace que sea necesario avanzar en su tratamiento, siendo este uno de los objetivos
perseguidos por el presente proyecto y por las prioridades establecidas en Horizonte Europa.

El seguimiento y el tratamiento de las personas con estadios avanzados de la enfermedad requeriran
recursos sanitarios adicionales y una planificacion sanitaria exhaustiva en las proximas décadas. El coste
directo sanitario en DMAEn es de 2.922€ por paciente y afio, siendo las mayores partidas el tratamiento
en inyecciones (1.982€), las ayudas técnicas visuales (515€) y las visitas médicas (382€). Los costes
directos no sanitarios ascienden a un total de 3.700 € por paciente y afio, y son financiados principalmente
de forma privada (93%). Los cuidados familiares suponen la partida con mayor peso (48%), con un total
de 1.765 €, seguidos de los cuidados formales o profesionales, con 1.384€. Por tanto, el coste total
derivado de la DMAE asciende a 8.299€ por paciente y afio, del que el 49% se financia de forma privada.
Por todo ello, esta patologia constituye un grave problema social, a la vez que un reto sanitario-

cientifico que debe ser abordado de manera prioritaria.

Por otro lado, el reto Salud, Cambio Demografico y Bienestar de la Accion Estratégica Espafiola de
Ciencia y Tecnologia y de Innovacién 2021-2027 recoge la aspiracion legitima a tener una mejor
calidad de vida y disfrutar de un mayor nivel de salud. En este sentido, la DMAE representa un verdadero
problema de salud, pues es una importante causa de morbilidad ocular y ceguera en varios paises.
Ademas, la adopcion del plan de accion mundial de la OMS sobre salud ocular pone de manifiesto
que la DMAE requiere una atencion especial por tratarse de una enfermedad irreversible con protocolos
de tratamiento complejos y que afecta a etapas vulnerables de la vida como es poblaciéon envejecida que
ve mermada su calidad de vida.
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Habitualmente los medicamentos se autorizan en base a criterios de eficacia, seguridad y calidad. En un
medicamento de reposicionamiento del que hay mucha informacion disponible de seguridad y calidad,
si con la nueva administracion estamos dentro de la dosis habitual s6lo debemos demostrar la eficacia.
Esto implica que el riesgo sea menor, por lo que el tiempo y la inversion también se acortan, ya que se
necesitan menos estudios, constituyendo por tanto una herramienta de eficiencia en el Sistema
Nacional de Salud. Ademas, nuestro proyecto, se enmarca en el apartado 6 del ambito de prioridad 3
“Medicina de precision: descubrimento e desenvolvemento de farmacos” dentro del marco RIS3 de
Galicia para el periodo 2021-2027. Si el desarrollo de un medicamento normal requiere entre 11 y 15
afios, en uno de reposicionamiento se pasa directamente a la fase II-III clinica y, reduciéndolo a 5 o 6
aflos. La concesion de este proyecto incentivara la investigacion en el campo de las enfermedades
inflamatorias, y la busqueda farmacos enfocada al reposicionamiento terapéutico, siendo por tanto una
opcion altamente viable y traslacional. De este modo, pretendemos conseguir la aprobacion de nuevas
indicaciones terapéuticas de farmacos ya comercializados con menos tiempo, coste y riesgo, facilitando

asi el acceso al tratamiento de los pacientes.

El presente proyecto supone una puesta en valor y la visibilizacion de las capacidades existentes en
Galicia en el campo del descubrimiento de farmacos asociado a la generacion de modelos celulares
y aplicacion de técnicas de protedmica en el campo de la biomedicina. Estas lineas de actuacion,
permitira consolidar un espacio colaborativo en el campo de la biotecnologia en salud dentro del sistema
gallego de I+D+i, ademas de como instrumento de cohesion territorial, fomentando el actual proyecto la

cooperacion entre Galicia y otras comunidades autonomas (Andalucia, Asturias y Navarra).

La principal repercusion del actual proyecto reside en que los pacientes con DMAEnR no respondedores
podran acceder a novedosas estrategias terapéuticas de tratamiento en fases avanzadas de
investigacion, pero, ademas, la ejecucion de este sentard las bases para la consolidacion de esta
plataforma colaborativa de cribado para la busqueda de nuevas moléculas con accidon farmacologica en
otras patologias inflamatorias. De este modo, la traslaciéon de la metodologia/biotecnologia presentada,
serd util en otras enfermedades que presenten un componente inflamatorio, tales como artritis
reumatoide, enfermedad inflamatoria intestinal, uveitis y diversos tipos de leucemia, linfomas y
mielomas. El grupo de investigacion solicitante tiene proyectos previos con los grupos colaboradores
del actual consorcio, y ademas se encuentra en contacto frecuente con asociaciones de pacientes con
enfermedades oculares e inmunomediadas por lo que supone un caldo de cultivo dptimo para la ejecucion

del proyecto y objetivos perseguidos por la actual convocatoria.
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ObjetiVOS (méx. 700 palabras)

Con base a los antecedentes previamente expuestos, la_hipotesis que se probara en este proyecto

estara respaldada por la siguiente evidencia:

1) El estandar de atencion actual de pacientes con DMAEn a tratamiento anti-angiogenico, tiene muchas
limitaciones, incluido un techo de eficacia y la necesidad de inyecciones frecuentes junto con altos costes

para el SNS.

2) En la actualidad hay una proporcion significativa de pacientes con DMAEn que no responden a la

terapia anti-angiogénica.
3) Encontrar dianas diagnosticas y terapéuticas fiables es un objetivo urgente y prioritario.

4) Dado que hasta la fecha no se ha realizado un estudio de protedmica “shotgun” de alta resolucion en
células inmunitarias de una cohorte de pacientes de esta enfermedad, este estudio podra ofrecer una
amplia y profunda informacion sobre los procesos celulares alterados en la enfermedad, para asi dar lugar

a potenciales farmacos para su tratamiento.

5) La protedmica cuantitativa se abre paso como herramienta de medicina personalizada que permite una
identificacion profunda y precisa de las proteinas y procesos moleculares alterados en el estado

patolégico de la DMAE.

Por _lo _tanto, planteamos la hipdtesis de que la utilizacion de técnicas protedmicas en células

mononucleares de sangre periférica (PBMCs) aisladas de pacientes con DMAEn nos permitira identificar
las proteinas moduladas en la enfermedad, asi como identificar nuevas dianas terapéuticas especificas.
Usando esta informacion, se podra estudiar el efecto de la bateria de farmacos de reposicionamiento
terapéutico que provocan cambios en el fenotipo inflamatorio de las células y que presenten por lo tanto

un posible potencial terapéutico para el tratamiento de esta patologia.

El objetivo general del proyecto es encontrar moléculas potencialmente activas contra la DMAEn
mediante cribado masivo con librerias de compuestos con actividad farmacologica previamente descrita

contra otras enfermedades y el disefio de péptidos sintéticos inhibitorios.

Dentro de este objetivo principal, se definen los siguientes objetivos especificos que pretenden:

1. Realizar un estudio profundo mediante proteémica y transcriptomica de alta resolucion de los procesos

celulares alterados en la enfermedad.

2. Identificar nuevas potenciales dianas terapéuticas que ejerzan un tratamiento curativo de la DMAEn

y disefar péptidos inhibitorios contra esas dianas
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3. Realizar un cribado masivo de quimiotecas selectas de mas de 4.000 compuestos de
reposicionamiento, entre los que se incluyen farmacos aprobados, asi como candidatos a farmacos que

han superado las primeras fases de seguridad de los ensayos clinicos en pacientes.

4. Ofrecer informacion periddica de los progresos del proyecto a las asociaciones de pacientes mediante

jornadas de informacion a pacientes y de divulgacion cientifica.

Plan de trabajo y metodologia empleadad (mex 1300 paiabras)

El proyecto se divide en 7 areas principales, constituyendo cada una de ellas un Paquete de Trabajo

(PT):

PT1: Reclutamiento de pacientes v recoleccion de muestra sanguinea.: Se realizara un estudio

multicéntrico, incorporando a 100 pacientes con DMAEn a tratamiento anti-angiogenico del Hospital
Clinico Universitario de Santiago de Compostela. Las oftalmologas investigadoras (MFR, MGM)
procederan al reclutamiento y la coleccion de sangre en tres tubos-EDTA. Se obtendra el consentimiento
informado antes de iniciar cualquier procedimiento. Las muestras de sangre seran recogidas en visitas
programadas por el servicio de oftalmologia de los pacientes y se enviara al centro lider solicitante (IDIS)
usando servicios de mensajeria urgente. La custodia y tratamiento de las muestras biologicas del estudio

se ajustaran a lo estipulado en la Ley de Investigacion Biomédica (14/2007) y del RD 1716/2011.

PT2: Aislamiento de PBMCs: Tras la recepcion de la muestra, se aislara la fraccion de PBMCs en un

robot AutoMACS Pro separator (Miltenyi). Basandose en la experiencia del IP en la biotecnologica
Galapagos NV, donde perfecciond el funcionamiento del mismo equipo, se pueden obtener alrededor de
2E° PBMCs de los 10 mL de sangre procesados. Una pequefia fraccion de las PBMCs se procesara
mediante citometria de flujo para verificar la viabilidad y establecer los porcentajes de cada una de las
poblaciones. Otra parte se cultivara en semi-adherencia en medio X-Vivo (medio especial para el cultivo
de células hematopoyéticas sin suero afadido) La muestra se guardara a -80°C hasta su procesamiento
en paralelo para la extraccion de proteina total. El uso de placas de 24 pocillos nos permitira trabajar en
modo de alto rendimiento disminuyendo al maximo el uso de medios de cultivo, células y plastico. El
resto de las células se congelaran en medio especial (MACS frezzing solution, Miltenyi) para los

experimentos farmacologicos.

PT3: Analisis Proteémico cuantitativo mediante SWATH-MS: Las monocapas de PBMCs se

descongelaran y se procesardn en paralelo usando protocolos protedmicos estandar, incluyendo
extraccion de proteina total, reduccion y alquilacion. Para la digestion de proteina total y limpieza se
usara la técnica FASP en columnas C18 que permite la méxima reproducibilidad y rendimiento en la
digestion con tripsina grado MS. Los extractos peptidicos se cuantificaran para asegurar la inyeccion de
cantidades similares de péptidos en el sistema cromatografico el analisis proteémico cuantitativo "Data
Independent Analysis" (DIA) se realizara mediante SWATH-MS en una plataforma zenoTOF (SCIEX).
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Los datos seran adquiridos con el programa Analyst (SCIEX). El IP (JMM) es experto en protedmica, y
junto con el investigador del CSIC Ignacio Ortea (IPSA-Asturias), ejecutaran este paquete de trabajo
desde el a plataforma conjunta IDIS-IPSA PKPDrugs.

PT4: Identificacion de rutas moleculares alteradas y seleccion de posibles dianas terapéuticas.

Los datos crudos generados seran depositados en repositorios proteémicos (MassIVE,
ProteomeXchange) y su acceso sera libre y puiblico una vez los resultados sean publicados en revistas
especializadas de acceso abierto. Los datos crudos (.wiff y .wiff.scan) seran procesados con un “motor
de busqueda” de ultima generacion con la opcion directDIA. Se identificardn las proteinas
significativamente moduladas en células de pacientes, que se representardn mediante diagramas de
“Volcano” y “Venn”. Se realizard un analisis PCA para comprobar la correcta clusterizacion por tipo de

muestra y finalmente se hara un estudio de rutas moleculares y “network analysis”.

El actual paquete de trabajo serd desarrollado por el investigador titular del CSIC Ignacio Ortea (IPSA-
Asturias) junto con la investigadora Sara Borrell, Marta Martinez Guitidn (MMG) y ejecutardn este

paquete de trabajo desde el a plataforma conjunta IDIS-IPSA PKPDrugs.

PTS5: Disefio de péptidos sintéticos inhibidores de las dianas identificadas y estudio de su efecto en

PBMCs.

Las estructuras de las potenciales dianas se buscaran en plataformas como es el Protein Data Bank, y
también de los distintos complejos que estas proteinas puedan formar con otras proteinas. A partir de esa
informacion, se seleccionaran aquellos fragmentos peptidicos que estén directamente involucrados en las
interacciones entre las proteinas identificadas y se disefiardn nuevos péptidos optimizados. Los péptidos
disefiados seran sintetizados haciendo uso del sintetizador automatico PS3 de Gyros Protein
Technologies y siguiendo los protocolos estandar de la estrategia de sintesis de péptidos en fase solida
Fmoc/tBu. Una vez sintetizados, se purificaran mediante HPLC en fase reversa en un Agilent serie 1200
y se liofilizaran. Los péptidos obtenidos se caracterizaran en un UHPLC Bruker Elute conectado a un
Bruker Daltonics timsTOF Pro de alta resolucién con una fuente de ionizacion Bruker Daltonics. Este
paquete de trabajo se desarrollara en el laboratorio de la Dra. Elena Pazos (ERC Starting Grant), ubicado

en la Universidade de A Corufia (UDC)-CICA.

PT6: Estudio del efecto de una bateria seleccionada de pequeiias moléculas especificamente

disefiadas con accion “drug-like”.

El estudio protedmico servird para seleccion de la metodologia que permita realizar el cribado de una
libreria quimica de 4000 moléculas de reposicionamiento sobre PBMCs aislados de pacientes en placas
de 384 pocillos de manera que las posibles moléculas con actividad “drug-like” puedan llegar de manera
rapida a los pacientes al tener un perfil de seguridad ya conocido de antemano. El responsable del cribado
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de las moléculas sera realizado por el Dr. Anton Leandro del grupo BioFarma, Disponen de estaciones
de trabajo automatizadas y lectores para cuantificar el efecto de las moléculas sobre el fenotipo
inflamatorio de las células (ROS, niveles de NLRP3, ILJ e IL18). 20 hits seran seleccionados con los
que posteriormente se seran ensayadas concentraciones seriadas para construir curvas sigmoideas dosis-
respuesta y caracterizar su eficacia. Por otro lado, el equipo tiene un amplio conocimiento en todas las
etapas del proceso de descubrimiento temprano de farmacos por lo que es altamente probable que alguna
de las moléculas testadas muestre actividad en DMAE, pudiéndose solicitar proyectos de investigacion

clinica independiente en los que el grupo solicitante tiene experiencia positiva previa (ICI121/00043)

PT7 Paquete de validacion de los 20 HITS en células pluripotentes inducidas v en células RPE.

En este paquete de trabajo complementario se validaran los resultados de los 20 HITS en células del
epitelio pigmentario de la retina humanas primarias (hRPE), y células madre pluripotentes inducidas

(iPSCs).

e (Células del epitelio pigmentario de la retina humanas primarias (hRPE), procedentes de

ojos de donantes cadavéricos. Todos los procedimientos se realizaran de acuerdo con los
principios establecidos en la Declaracion de Helsinki y el Comité de Etica local. Las células
EPR se podran emplear los pases 1-3 de cada donante. Como paso previo a la utilizacion de las
células, se realizard una comprobacion fenotipica por medio de inmunofluorescencia para
RPEG65, CK18 y ZO-1. Este paquete de trabajo se realizard con la colaboracion de la Dra.
Patricia Fernandez Robredo (PFR) de la Universidad de Navarra.

e iPSCs: Las lineas celulares de iPS de control sano y de pacientes con DMAE con
polimorfismos en el gen CFH se generaran en el Laboratorio de Degeneracion de la Retina del
Dr. Francisco J. Diaz Corrales en CABIMER Sevilla. Las iPS se descongelaran y se realizara
protocolo de diferenciacion siguiendo el protocolo de Maruotti et al. Stem Cells Transl Med.
2013. Las células iPS se mantendran en placas recubiertos con vitronectina y medio Essential
8™, Siete dias después del sembrar las iPS se formara una monocapa y el medio de cultivo sera
reemplazado por un medio de diferenciacion DMEM / F12. Las células se cultivaran durante 25
dias. En ese punto, toda la monocapa de células diferenciadoras se pasara por primera vez (P1)
por incubacion durante 4 horas en DM suplementada con colagenasa IV. La monocapa celular
se homogenizara posteriormente por pipeteo vigoroso y centrifugacion. Se resuspenderan en
Accumax y se incubaran durante 20-30 minutos a 37 ° C. La suspension celular se dejara crecer

durante 15-20 dias en medio EPR.

Una vez generadas las IPS y hRPE se expondran a los hits y se recogeran los sobrenadantes y los lisados
celulares. Se realizara protedmica cuantitativa para confirmar los mecanismos moleculares y celulares

responsables del efecto farmacoldgico observado.
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Consorcio (entidades gallegas participantes y de otras
CCAA, describir la entidad y qué va a aportar al proyecto
cada una de ellas) (max 1000 paiabras)

Equipo investigador formado por un grupo multidisciplinar de 10 profesionales sanitarios e

investigadores (oftalmodlogas, farmacéuticos y bidlogos) con antecedentes cientificos sélidos en su
formacion e implicacion en todos los ambitos que comprende el proyecto. Se trata de un equipo
equilibrado y complementario, tanto en perfiles de experiencia (investigadores senior y junior), como en

género (50% mujeres investigadoras).

El consorcio lo forman grupos de investigacion gallegos pertenecientes al Instituto de Investigacion
Sanitaria de Santiago de Compostela (Farmacologia Clinica- grupo solicitante), a la Universidad de
Santiago de Compostela (Biofarma-CIMUS), a la Universidade de A Coruiia (Elena Pazos, CICA), asi
como plataformas de servicio del IDIS (PKPDrugs), y grupos de investigacion nacionales andaluces

(Cabimer) y navarros (Oftalmologia Experimental).
GRUPOS GALLEGOS PARTICIPANTES:

o El Grupo de Farmacologia Clinica del Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de
Compostela (IDIS). Posee una linea de investigacion centrada en el desarrollo de farmacos

oftalmicos destinados al tratamiento de enfermedades oculares. Participa en estructuras estables

de investigacion dentro de las colaboraciones establecidas como miembros de la RICORS REI
de Inflamacion e inmunopatologia de 6rganos y sistemas (RD21/0002). Esta integrado en la
Red Europea de Referencia en Enfermedades Raras Oculares (ERN-EYE). Desarrollo de
proyectos enfocados al estudio de patologias oculares inflamatorias como el P117/00940,
P120/00719 o IN607D 2021/001. Destaca una patente en explotacion (PCT/EP2019/050433)
con FAES Farma, medicamento oftalmico, estd comercializado en mas de 20 paises. El IP
solicitante, el Dr. Jestis Mateos Martin, tiene una amplia experiencia en técnicas protedmicas
mediante el uso de espectrometria de masas, cromatografia liquida, cultivo celular, extracciéon
de proteinas, manejo de muestras biologicas y una amplia gama de técnicas moleculares. Cabe
destacar la experiencia en la identificacion de nuevas dianas terapéuticas potenciales en la
enfermedad de progeria y el perfeccionamiento de plataformas robotizadas de aislamiento de
células inmunitarias de sangre de pacientes como modelo de estudio para la accion de nuevos
farmacos antinflamatorios en la empresa biotecnoldgica Galapagos NV (Bélgica). Paquetes de
trabajo en los que participa: PT2, PT3, PT6.

o El grupo Innopharma del del Centro Medicina Molecular y Enfermedades Cronicas

(CiMUS) adscrito a la Universidad de Santiago de Compostela (USC) cuenta con
investigadores del campo farmacéutico, con experiencia acumulada de mas de 20 afios en

programas continuados, probando cientos de miles de compuestos y desarrollando,
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automatizando e implementando cientos de ensayos en todo el proceso de descubrimiento
temprano de farmacos. El IP colaborador es el doctor Antén Leandro. Innopharma es
considerada una de las siete infraestructuras europeas de altas capacidades del European
Research Infrastructure Consortium (ERIC) EU-OPENSCREEN. Coordina la Red Espafiola de
Excelencia en de Descubrimiento de Farmacos (REDEFAR). El grupo ha identificado 16
Nuevas Entidades Quimicas (NCE) que han llegado a ensayos clinicos en colaboraciones
publico-privadas. Estas iniciativas colaborativas a nivel global han permitido establecer
relaciones con la Open Innovation in Drug Discovery de la compaiia farmacéutica Eli Lilly,

Astra Zeneca y GlaxoSmithKline, entre otros. Paquetes de trabajo en los que participa: PT6

o Ellaboratorio de la Dra. Elena Pazos (IP colaboradora) esta ubicado en la Universidade

de A Coruiia (UDC)-CICA (Centro Interdisciplinar de Quimica e Bioloxia) donde

desarrollan un programa de investigacion multidisciplinario en la interfaz de la quimica
organica, supramolecular y la biologia con el objetivo de desarrollar nuevos materiales
nanoestructurados y sensores inteligentes con aplicaciones biomédicas. Su programa ERC
Starting Grant de investigacion multidisciplinar se centra en el establecimiento de
herramientas quimicas para su uso en biomedicina, usando plataformas de sintesis de péptidos,
ya que estas moléculas ofrecen una extraordinaria versatilidad, biocompatibilidad y

accesibilidad sintética. Paquetes de trabajo en los que participa: PT5

PLATAFORMAS DE SERVICIOS

o La Plataforma PKPDrugs del IDIS-IPSA. La plataforma PKPdrugs bajo un convenio de

colaboracion con la Unidad de Proteémica del Instituto Sanitario del Principado de
Asturias (ISPA) ofrece servicios analiticos de protedmica avanzada. Como servicio de apoyo
a la actividad investigadora proporciona soporte cientifico/técnico protedmico personalizado a
cada proyecto. El IP colaborador es el Dr. Ignacio Ortea. Entre el equipamiento cientifico
destacan un espectrometro de masas Q-TOF de alta resolucion (ZenoTOF 7600 Sciex) y un
sistema de cromatografia liquida: Evosep One (Evosep) que combina la separacion
cromatografica en gradientes preformados con la limpieza y desalado de las muestras cargadas
en puntas, generando gradientes optimizados para correr de 15 a 300 muestras/dia, ademads de
dos métodos extra para analisis proteémicos de célula tinica. Por otro lado desde la plataforma
dispone de un sistema robotizado de ultima generacion (AutoMACSPRO Miltenyi) que
permite, con mucha mayor robustez y rendimiento que los métodos manuales tradicionales,
aislar y cultivar diferentes tipos celulares provenientes de sangre total o tejidos disociados de
pacientes, mediante el uso de anticuerpos especificos contra marcadores de superficie
conjugados con micro-esferas y de columnas magnéticas, procedimiento similar al usado para
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la generacion de células CAR-T. Esta plataforma, dara soporte en el aislamiento de PBMCs y

analisis protedmico cuantitativo para la identificacion de nuevas dianas terapéuticas en los PTs.

GRUPOS NACIONALES PARTICIPANTES:

El Laboratorio de Degeneracion de la Retina (CABIMER) centra su investigacion en las distrofias
retinianas monogénicas hereditarias y las enfermedades genéticamente complejas que afectan la vision;
como la DMAE. El IP colaborador es el Dr. Francisco Diaz Corrales. A partir de la informacion
genética, persiguen el estudio de mecanismos especificos de la enfermedad para explorar y probar nuevas
terapias para retinopatias degenerativas que actualmente son incurables. Durante los tltimos cinco afios
su grupo de investigacion se ha centrado en el desarrollo de la terapia celular utilizando iPS para tratar
la DMAE. En los tltimos afios han tenido cinco proyectos concedidos por fondos regionales, nacionales
y europeos centrados en el trabajo de iPS (CP15/00071;113170CELLEX; SALUD 201600073231-TRA;
634479-H2020; PI-0099-2018). Su laboratorio cuenta con personal bien capacitado para trabajar con iPS

con una sala especifica. Paquetes de trabajo en los que participa: PT7

El Laboratorio de Oftalmologia Experimental de la Universidad de Navarra cuenta con un equipo de
profesionales multidisciplinar con una trayectoria conjunta de investigacion de casi 20 afios en patologias
de la retina, principalmente en degeneracion macular asociada a la edad (DMAE). El IP colaborador es
la Dra. Patricia Ferniandez Robredo. El laboratorio junto el CSIC y una spin-off (Secugen) ha
desarrollado un kit de diagnostico para determinar el riesgo de desarrollo de DMAE, patente en

explotacion. Paquetes de trabajo en los que participa: PT1, PT7

Presupuesto y cronograma (max. 500 palabras)

PT1: Reclutamiento de pacientes, recogida de muestras: Incluye tubos de recoleccion de sangre,
silicio-tubos recubiertos, tubos recubiertos con EDTA, tubos eppendorf y capilares de conservacion de
necesarios para obtener las muestras biologicas pacientes y otros consumibles de laboratorio para el
procesamiento de muestras, como la extraccion de sangre, puntas de pipeta, criotubos y crioboxes,
necesarios para procesar y almacenar correctamente las muestras 3.000 €.

PT2: Separacién celular para el aislamiento de células sanguineas y cultivo: Incluye kits de
sedimentacion de globulos rojos, aislamiento de PBMCs, anticuerpos para citometria de flujo, columnas,
imanes, medios de cultivo, plastico, pipetas, etc...) : 10.000 €

PT3: Preparacion de muestra para proteémica: Incluye kits de extraccion de proteina total,
disolventes orgéanicos, alquilantes, reductores Tripsina, Columnas C18, tubos Protein LoBind, columnas
de LC, inyecciones LC-MS: 13.000 €

PT4: Analisis informatico proteémico: Incluye Estacion bioinformatica con las especificaciones

necesarias 128 GB de RAM, 1TB SSD + 8TB SATA y dos monitores: 4.000 €
Licencia perpetua software procesamiento datos proteémicos 13.000 €
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PTS5: Diseiio de péptidos inhibitorios: Kits y fungibles para sintetizador de péptidos. Kits aislamiento

y purificacion de péptidos: 12.000 €

PT6: Cribado bateria de reposicionamiento: Incluye Placas de ensayo y racks de puntas de pipeteo,
reactivos quimicos y bioldgicos y kits de ensayo (medicion ROS, autofagia, etc..): 18.000 €

TOTAL: 73.000 €

CRONOGRAMA
PAQUETES DE TRABAJO
1% semestre 2° semestre 3* semestre
PT1
PT2
PT3
PT5
PT7
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ANEXO II

PRESUPUESTO @
ANUALIDADES
ENTIDADES Tipo de 2023 2024 2025
fondos
Fundacion Instituto de
Investigacion Sanitaria de MRR 43.000 €
Santiago De Compostela (Entidad '
Lider)
Universidad de Santiago (Entidad | NRR 16.000 € 2000 €
Socia 1) ) )
Universidade da Corufa (Entidad MRR 10.000 € 2.000 €
Socia n) ) )
TOTAL 69.000 € 4.000 €

M ge incluyen gastos no recurrentes y estrictamente relacionados con el PCBAS, incluyendo entre otros, costes de
bienes fungibles y subcontrataciones (inicamente aquellas que aporten valor afiadido al contenido de la actividad y sin
superar los limites establecidos en el articulo 29.2 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre). Se excluyen costes
equipamiento y de personal, estos ultimos se apoyaran en el marco de los Convenios. No se podran imputar costes
indirectos. Sin prejuicio de lo anterior, la elegibilidad de los gastos viene condicionada a las limitaciones que dispone
el apartado quinto del Segundo Acuerdo CPCTI Planes Complementarios (Gastos elegibles para actividades financiadas
con cargo al PRTR). La llamada unicamente financiara los gastos de las entidades gallegas. Las demas Comunidades
Auténomas participantes deberan hacerlo con fondos propios o a través de otros programas.

El presupuesto podra sufrir variaciones en los términos establecidos en la clausula cuarta de cada Convenio.

OBIERNO
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ANEXO

I1I

La Fundacion Kertor aportara su conocimiento en la coordinacion, aplicacién y
seguimiento de las hojas de ruta basadas en hitos de su metodologia validada de
aceleracion de proyectos de descubrimiento de fArmacos.

La Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela
identifica de manera enunciativa, pero no limitativa, los siguientes derechos e
informacion previa en el marco de la ejecucion del proyecto descrito en el Anexo I:

N° Tipo de Parte que Investigador/a que Proyecto vinculado
conocimiento proporciona el aporta el
conocimiento conocimiento
1 | Acceso a muestras FIDIS/SERGAS Anxo Fernandez P120/00719 (ISCIII)
sanguineas Maria Gil
Maria Isabel
Fernandez
2 | Separacion células FIDIS/SERGAS Jesus Mateos STOP Cistinosis
sanguineas (Mutua Madrilefia)
3 | Preparacion de FIDIS/SERGAS Jesus Mateos PROTEOCYST
muestras para (Fundacion Mehuer)
protedmica
4 | Procesamiento datos | FIDIS/SERGAS Jestis Mateos
protedmicos
5 | Analisis de redes FIDIS/SERGAS Jesuis Mateos
informatico

La Universidad de Santiago de Compostela proporciona el conocimiento y ensayos de
farmacologia in vitro, asi como la quimioteca de reposicionamiento de 4.000 moléculas
drug-like, necesarios para llevar a cabo el proyecto (PT6).

La Universidade da Coruiia identifica de manera enunciativa, pero no limitativa, los
siguientes derechos e informacion previa en el marco de la ejecucion del proyecto descrito
en el Anexo I.

N° Tipo de conocimiento Parte que Investigador/a Proyecto vinculado
proporciona el que aporta el
conocimiento conocimiento
1 | Disefo de péptidos sintéticos | UDC Elena Pazos PID2022-142374NB-
para el desarrollo de sensores, 100, RYC2019-
materiales y potenciales 027199-1y
farmacos de dianas bioldgicas CTQ2017-89166-R
(AEI)
Grant N° 851179
(ERC)
2022.0437
(Fundazione Cariplo)
2 | Sintesis y caracterizacion de | UDC Elena Pazos
péptidos y conjugados
peptidicos

*

Financiado por
i NextGenerationEU

jal |a Union Europea

H GOBIERNO
DE ESPANA

MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACION

Plan de Recuperacion,
W Transformacién y Resiliencia




		2023-10-05T13:37:34+0200
	71871510Y MARIA ISABEL LOZA (R: G70477559)


		2023-10-09T11:40:26+0200
	76565571C ANTONIO LOPEZ (R: Q1518001A)


		2023-10-10T09:42:48+0200
	36013481N JULIO ERNESTO ABALDE (R: Q6550005J)


		2023-10-10T14:29:46+0200
	LISTA GARCIA ISABEL - 44812997G




