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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA, INNOVACION Y UNIVERSIDADES

22758 Resolucion de 3 de noviembre de 2025, del Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica en Red, por la que se publica el Convenio con la
Fundacio Hospital Universitari Vall d'Hebron-Institut de Recerca, para la
promocion e impulso de la investigacion en el area tematica de enfermedades
hepaticas y digestivas.

El Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red es un consorcio publico de
los previstos en los articulos 118 a 127 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, dotado de personalidad juridica propia y adscrito al Instituto
de Salud Carlos IlI.

El Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red y la Fundacié Hospital
Universitari Vall d’'Hebron—Institut de Recerca han suscrito con fecha 2 de noviembre
de 2025 un convenio.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se dispone su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 3 de noviembre de 2025.-La Presidenta del Consejo Rector del Consorcio
Centro de Investigacion Biomédica en Red, Marina Anunciacién Pollan Santamaria.

Convenio entre el Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER) y
la Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron-Institut de Recerca (VHIR), para la
promocién e impulso de la investigacion en el area tematica de enfermedades
hepaticas y digestivas

INTERVIENEN

De una parte, el Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (en adelante,
CIBER) con domicilio en la Calle Monforte de Lemos, nimero 5, 28029 de Madrid y NIF
(85296226, representado por dofia Margarita Blazquez Herranz, con DNI num.
r*xxk3455-*, Gerente del mismo y en virtud de las facultades que le confiere el poder
notarial otorgado ante el Notario del llustre Colegio de Madrid, don Santiago Chéfer
Rudilla, el dia 1 de febrero de 2022, con el nimero ciento setenta y cuatro de su
protocolo.

De otra parte, la Fundacié Hospital Universitari Vall d’Hebron — Institut de Recerca
(en adelante, VHIR), con domicilio en Passeig Vall d'Hebron 119-129, Edifici
Mediterrania, 2.2 planta, 08035, Barcelona y NIF G-60594009, representada en este acto
por la Dra. Begofia Benito Villabriga, con DNI nim. **.**0.640*, en calidad de Directora y
en virtud de las facultades que le confiere la escritura de poder otorgada ante el Notario
del llustre Colegio de Cataluiia, don Camilo José Sexto Presas, con fecha 18 de enero
de 2023 y numero de protocolo 110.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-22758



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Lunes 10 de noviembre de 2025 Sec. lll.

Pag. 147603

Las partes se reconocen reciprocamente la capacidad para la firma de este convenio
Yy, por este motivo,

EXPONEN
. Ambito normativo

I. Que corresponde a la Administracion General del Estado en virtud de lo
establecido en el articulo 149.1.15 de la Constitucidn, la competencia exclusiva sobre el
fomento y coordinacién general de la investigacion cientifica y técnica.

II. LalLey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, por la que se regula la
investigaciéon biomédica, contempla el fomento y la promocion de la actividad
investigadora en el Sistema Nacional de Salud y prevé la colaboracion y participacion
para la ejecucion de programas o proyectos de investigacion.

lll. El articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, define los convenios como aquellos acuerdos con efectos juridicos
adoptados por las Administraciones Publicas, los organismos publicos y entidades de
derecho publico vinculados o dependientes o las Universidades publicas entre si o con
sujetos de derecho privado para un fin coman.

IV. Que de acuerdo con la Orden Ministerial SCO/806/2006 de 13 de marzo, por la
gue se aprueban las bases reguladoras para la concesion de ayudas destinadas a
financiar estructuras estables de investigacion cooperativa (entre ellas, los CIBER), en el
area de biomedicina y ciencias de la salud, establece que las metas de las actuaciones
susceptibles de beneficiarse de dichas ayudas son las siguientes:

a. Impulsar la investigacién de excelencia en Biomedicina y Ciencias de la Salud
gue se realiza en el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia, mediante el desarrollo y
potenciacion de estructuras estables de Investigacién Cooperativa.

b. Promover y financiar, a través del Instituto de Salud Carlos lll, la asociacion
estable de grupos de investigacién pertenecientes a centros de investigacién, en las
diversas modalidades de Investigacion Cooperativa en Red (Centro de Investigacion
Biomédica en Red y Redes Teméticas de Investigacion Cooperativa en Salud), para
contribuir a fundamentar cientificamente los programas y politicas del Sistema Nacional
de Salud en las areas prioritarias del Plan Nacional de |+D+l.

c. Generar grandes Centros de Investigacion traslacional estables, de caracter
multidisciplinar y pluriinstitucional, donde se integre la investigacién basica, clinica y
poblacional, al objeto de desarrollar un Unico programa comun de investigacion,
focalizado en ciertas patologias que son relevantes para el Sistema Nacional de Salud
por su prevalencia o que, debido a la repercusion social de las mismas, son
consideradas estratégicas para el mismo.

Il. Fines de las instituciones

I. Que el VHIR es una fundacion del sector piblico de la Generalitat de Catalunya
gue tiene como objetivo genérico impulsar, promover y favorecer la investigacion, el
conocimiento cientifico y tecnolégico, la docencia y la formacién en el ambito del Hospital
Universitario Vall d'Hebron (HUVH), de la Universidad Auténoma de Barcelona (UAB), y
de sus areas de influencia. Es asimismo objetivo fundamental del VHIR la potenciacion
de la investigacion biomédica de calidad en los aspectos bdésicos, clinicos,
epidemiolégicos y de evaluacion de tecnologias sanitarias, con la finalidad de favorecer
la transferencia de conocimiento que permita un mejor diagnostico, tratamiento y
prevencion de los problemas de salud de nuestra sociedad.

II. Que el CIBER es un Consorcio constituido por diversas instituciones y centros de
investigacion con sede social en distintas Comunidades Autonomas, el CSIC, M.P. y el
Instituto de Salud Carlos Ill, O.A, M.P,, siendo el CIBER, de conformidad con el articulo 2
de sus estatutos CIBER, uno de los instrumentos de los que dispone la Administracion
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para alcanzar las metas establecidas en la Estrategia Estatal y en el Plan Estatal de
Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacién, asi como contempla que son
actividades especificas del Consorcio las siguientes:

a) La realizacion de programas conjuntos de investigacion, desarrollo e innovacién
en las areas teméticas de Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina, Enfermedades
Raras, Enfermedades Respiratorias, Enfermedades Hepaticas y Digestivas,
Epidemiologia y Salud Pudblica, Salud Mental, Diabetes y Enfermedades Metabdlicas y
Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricién, Fragilidad y Envejecimiento Saludable,
Enfermedades Cardiovasculares, Cancer, Enfermedades Neurodegenerativas y
Enfermedades Infecciosas.

b) Contribuir a la resolucibn de los problemas de la asistencia sanitaria
relacionados con dichas éareas.

c) Promover la participacién en actividades de investigacién de caracter nacional y
especialmente de las incluidas en los Programas Marco Europeos de [+D+l.

d) Promover la transferencia y la explotacion econémica de resultados de los
procesos de investigacién hacia la sociedad y en especial al sector productivo para
incrementar su competitividad.

e) Promover la difusibn de sus actividades y la formacion de investigadores
competitivos en el ambito de cada area tematica de investigacion.

lll. Declaracioén de intenciones

Con base en los fines antes expuestos, es objetivo comin a las partes impulsar la
investigacion y estan de acuerdo, en la necesidad de colaborar de forma que se impulse
y posibilite la participacion de los profesionales sanitarios en los grupos de investigacion,
concretamente, en el Area tematica de enfermedades hepaticas y digestivas del CIBER
por lo que, deciden formalizar el presente convenio que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El VHIR y el CIBER tienen como finalidad comun la promocién de la Investigacion
Biomédica y mas concretamente incentivar e incrementar la Investigacion en sus centros
asistenciales. De acuerdo con esta idea, el VHIR y el CIBER asignaran recursos y
coordinaran la labor investigadora en sus centros asistenciales.

En este sentido, ambas partes impulsaran la investigaciébn a través de la
coordinacion de sus estructuras, de sus conocimientos y de sus disponibilidades,
impulsando la participacién de los profesionales en la investigacion en el area tematica
de enfermedades hepaticas y digestivas.

Segunda. Proyecto de investigacion.

El convenio se concreta en la colaboracidon conjunta a través de una linea de
investigacién mediante la aportacion del VHIR de fondos al CIBER para la realizacion del
proyecto de Investigacion que se adjunta en el anexo del presente convenio.

Tercera. Ayudas Economicas.

a) Las aportaciones econémicas que se efectlen por parte del VHIR al CIBER se
destinaran exclusivamente a la realizacion del Proyecto de Investigacion que se adjunta
en el anexo del presente convenio.

b) La colaboracion en el Proyecto de Investigacion «Prediccion de eventos clinicos
en pacientes con hepatitis D mediante cuantificacién de ARN del virus de la hepatitis D
circulante», se traducird en la financiacién de una cuantia total de sesenta y cinco mil
euros (65.000,00 €). Las Partes manifiestan y dejan constancia de que dichos fondos se
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destinaran a cubrir los costes generados durante la implementacion del Proyecto
exclusivamente, no suponiendo beneficio econémico alguno para el CIBER.

c) Del mismo modo, el CIBER aportara el uso de los medios y personal técnicos e
infraestructuras cientificas para el proyecto de Investigacion, descritas en el anexo del
presente convenio, en concreto: determinacion del ARN-VHD y otros parametros de
laboratorio necesarios, coordinacién entre los grupos de los centros participantes,
andlisis de los resultados obtenidos, ediciobn de manuscritos, para su publicacion en
revistas de acceso abierto, y presentaciéon de comunicaciones en congresos. Asimismo,
asumird los costes del envio de muestras y de la compra de cualquier material fungible
gue sea necesario para el desarrollo del Proyecto de Investigacion. Todas estas
aportaciones estan valoradas en un total de 60.000,00 euros.

Cuarta. Comision de seguimiento.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 49 f) de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, las partes acuerdan la creacion de una
comisién de seguimiento para la vigilancia y control de la ejecucion del convenio y de los
compromisos adquiridos por los firmantes.

La composicion de la Comision de Seguimiento serd la siguiente:

A) En representacion del CIBER:

— La persona titular de la Gerencia del CIBER, o persona en quien delegue.
— La persona responsable de los convenios del CIBER, o persona en quien delegue.
— Un Investigador o Investigadora Principal del CIBER, o persona en quien delegue.

B) En representacion del VHIR:

— La persona titular de la Gerencia del VHIR, o persona en quien delegue.

— La persona titular de la Direccién de estrategia interna del VHIR, o persona en
quien ella delegue.

— Lainvestigadora principal del proyecto, o persona en quien esta delegue.

El funcionamiento de este 6rgano paritario y colegiado se adecuara a lo indicado en
los articulos 15 a 22 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico.

Quinta. Obligaciones de las partes.

La cantidad que el VHIR transferir4 al CIBER es por un importe de sesenta y cinco
mil euros (65.000,00 €), que sera destinado exclusivamente a cubrir costes de ejecucion
del Proyecto.

Dicha cuantia no incluye IVA pues las cantidades a aportar por el VHIR no lo son en
concepto de contraprestacion directa y equivalente a los servicios a prestar por el
CIBER, sino que tienen como finalidad coadyuvar a la consecucién del objeto comin y a
los fines del presente convenio establecidos en las clausulas primera y segunda.

El CIBER por su parte, realizara las funciones descritas en la clausula tercera
apartado c). Se estima que la cuantificacion de gasto en el que incurre CIBER, con
ocasion de este convenio, es por un importe de 60.000,00 euros.

Sexta. Seguimiento y justificacion econémica de las ayudas concedidas.

1. La Comisi6bn de Seguimiento cuya composicion se establece en la clausula
cuarta de este convenio sera la encargada de velar por su cumplimiento y desarrollo.

2. EIl presente convenio no instrumenta la concesion de una subvencion, de
conformidad con la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

3. El VHIR efectuard la transferencia de la cantidad fijada en la clausula tercera al
CIBER, dentro de los sesenta (60) dias siguientes a la eficacia de este convenio.
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4. El CIBER presentara antes del 31 de marzo del ejercicio presupuestario
inmediatamente posterior, una certificacion conforme la transferencia ha sido destinada a
la financiacién de los objetivos del proyecto, detallados en la clausula segunda de este
convenio.

5. El CIBER deberd comprobar las justificaciones que correspondan a las
Instituciones beneficiarias de las ayudas del Proyecto, y cuando proceda ponerlas a
disposicion del VHIR, y de los respectivos 6rganos de fiscalizacion y control de cuentas,
segun lo establecido en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria.

6. El CIBER se compromete a respetar la normativa vigente y a cumplir con las
obligaciones que le imponen las disposiciones aplicables a la realizacion del Proyecto
cientifico comprendiendo la cumplimentacion de cualquier notificaciéon y/o comunicacion
preceptiva y obtenciéon de cualquier autorizacion que deba recabarse, ya sea de las
autoridades sanitarias o de los responsables de los centros sanitarios. Si asi se fija en el
proyecto, serd imprescindible la firma del Consentimiento Informado previo de cada
paciente.

Séptima. Difusién y derechos de propiedad intelectual e industrial.

Ninguna disposicién de este convenio deberd interpretarse como una cesién o
transferencia de ningan derecho de propiedad intelectual y/o industrial perteneciente a
las partes que no sea transferido expresamente en este convenio. En consecuencia, las
partes se comprometen a respetar sus respectivos derechos de propiedad intelectual y/o
industrial en todo momento.

Las publicaciones que se deriven del desarrollo de este convenio deben explicitar el
origen de la financiacion.

Las Partes acuerdan que, respecto de los resultados susceptibles de proteccion por
derechos de propiedad intelectual o industrial que pudieran derivarse de las actividades
realizadas en ejecucion del presente convenio, seran cotitulares en proporcion a las
aportaciones respectivas de cada Parte. En cualquier caso, las Partes estableceran un
acuerdo de cotitularidad para regular la propiedad de dichos resultados.

En cualquier caso, se respetara el derecho moral de los investigadores a constar
como autores o inventores en las publicaciones y titulos de propiedad industrial e
intelectual que surjan.

Octava. Relacion laboral entre las partes.

La colaboracion no implica relacion laboral alguna con cualquiera de las partes que
firman este convenio, y se basa en los principios de buena fe y de eficacia para que la
labor investigadora pueda ser realizada con éxito.

Novena. Eficacia, prérroga y modificacion.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, el presente convenio resultara eficaz
una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal, y tendrd una vigencia inicial de dos afos,
pudiendo prorrogarse de forma expresa por las partes antes del vencimiento de su
vigencia inicial o, en su caso, de sus prorrogas. El plazo maximo total de la duracion del
conjunto de las prdrrogas del convenio no podra exceder de cuatro afios adicionales al
de su vigencia inicial de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49 h) de la citada ley.
Asi mismo, el convenio sera publicado en el «Boletin Oficial del Estado».

En el caso de que por mutuo acuerdo se decida la prorroga, dicha decision debera
contar previamente con un informe del CIBER en el que se ponga de manifiesto los
beneficios de dicha prérroga en relacion con el desarrollo del proyecto.

La adenda de prorroga surtira efectos el dia de la finalizacion de la vigencia del
convenio, previa sustanciacion de todos los tramites normativamente previstos, incluida
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su suscripcion e inscripcion en el Registro Electronico estatal de Organos e Instrumentos
de Cooperacion, antes de la fecha de extincion del convenio. Asimismo, se publicara en
el «Boletin Oficial del Estado».

La adenda de modificacion se tramitara en los términos normativamente previstos y
producird efectos cuando, una vez suscrita, se inscriba en el Registro Electrdnico estatal
de Organos e Instrumentos de Cooperacion.

Décima. Jurisdiccion.

Las dudas y controversias que surjan con motivo de la interpretacion y aplicacion del
mismo que no puedan ser resueltas en el seno de la Comision de Seguimiento prevista
en la clausula cuarta del convenio, se resolveran de conformidad con las normas
reconocidas por el Derecho y ante la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

Undécima. Naturaleza Juridica.

El presente convenio se rige por lo dispuesto en el capitulo VI del titulo preliminar de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Duodécima. Confidencialidad.

Las Partes firmantes estan obligadas a mantener total confidencialidad, tanto durante
el periodo de vigencia de este convenio, como una vez finalizado, de cuanta informacion
obtengan relacionada directa o indirectamente con el presente convenio, respondiendo la
parte incumplidora frente a la cumplidora del incumplimiento del deber de
confidencialidad.

A los efectos del presente convenio, tendra la consideracion de «Informacion
Confidencial» y de naturaleza secreta, cualquier informacion relativa al convenio, a los
proyectos, la tecnologia, productos, lineas de investigacion y de otra informacion técnica,
comercial, cientifica o de cualquier otro, que antes de ser recibidas por la otra parte no
estaban en conocimiento o poder de esta.

Ninguna de las Partes podra hacer uso de la informacién confidencial de la otra Parte
a que tengan acceso al amparo del presente convenio, para fines distintos de los
recogidos en el mismo, y en ningln caso se hara uso de la misma con un fin comercial
debiendo cumplir en todo momento con todos los términos y condiciones estipulados en
el presente convenio.

La Informacion Confidencial sera tratada confidencialmente por las Partes y su
personal, y no sera revelada total o parcialmente sin el consentimiento previo por escrito
de la Parte Emisora. Las Partes se comprometen a acceder a la Informacion
Confidencial, y también a limitar el acceso a aquellos de su personal que precisen
disponer de ella para la ejecucion del presente convenio al minimo posible para su
realizacion, trasladandoles idéntica o analoga obligacion de confidencialidad a la que se
recoge en el presente convenio.

Ambas partes se comprometen reciprocamente a proteger, contra cualquier tipo de
revelacion no autorizada, la informacion proveniente de la otra parte, siempre y cuando
dicha informacion haya sido claramente identificada, por escrito, como confidencial o
que, por su naturaleza y/o las circunstancias en que se comparta, deba de buena fe
estimarse como confidencial. Durante toda la vigencia del convenio, las Partes se
comprometen a aplicar la misma diligencia en la proteccién de la informacion de la otra
Parte, que aplicarian en la proteccion de su propia informacion confidencial.

Esta obligacion de confidencialidad no se aplicara a la informacion que:

— Estuviera en el dominio publico en el momento de su divulgacién o devenga
legitimamente de dominio publico después de su divulgacién o publicacion o por
cualquier medio documentado, sin incumplir el presente convenio;
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— Obre ya en poder de la Parte Receptora y no esté sujeta a un acuerdo de
confidencialidad entre las Partes, siempre que este hecho sea puesto de manifiesto en el
momento de la revelacion;

— Se reciba por una tercera parte que esté en posesion de la informacién de manera
legitima y no esté sujeta a un acuerdo de confidencialidad con la Parte Emisora;

— La Parte Receptora pueda acreditar documentalmente que ha sido
independientemente desarrollada por esta, o;

— Aquella otra que deba revelarse en cumplimiento de una orden de naturaleza
judicial o administrativa. En este caso, la Parte Receptora debera notificar a la Parte
Emisora con la mayor antelacion posible y proporcionar Unicamente aquella parte de la
Informacién Confidencial que esté legalmente obligada a revelar, siguiendo el
asesoramiento legal correspondiente.

Una vez extinguido el presente convenio, las Partes se obligan reciprocamente a la
devolucién, previo requerimiento, de toda aquella documentaciébn o material que
cualquier de ellas se hubiera entregado.

Las disposiciones de esta clausula continuaran en pleno vigor y seran vinculantes
para las Partes, asi como para su personal y su personal colaborador,
independientemente de la resolucién del convenio y hasta un periodo de cinco (5) afos
desde la terminacion del mismo.

Decimotercera. Proteccion de datos.

Las partes se comprometen a tratar los datos de caracter personal en el marco de
aplicacion del presente convenio, de conformidad con lo que dispone el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacion de estos datos (Reglamento general de proteccion de datos,
«RGPD»), y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

Se informa a los representantes de las Partes firmantes y al personal cuyos datos
personales aparecen en el presente convenio que sus datos personales van a ser objeto
de tratamiento por las entidades firmantes, como Responsables del tratamiento, con la
finalidad de ejecucion del presente convenio.

Los datos objeto de tratamiento seran conservados, una vez finalizada la relacion,
durante el tiempo que estipule la legislacién vigente con el objetivo de atender las
responsabilidades que se pudieran derivar durante el plazo de prescripcién de estas.
Concluido este plazo, la informacion sera suprimida de los diferentes sistemas o
disociada con fines estadisticos.

No se prevé la cesion de los datos personales que aparecen en el presente
convenio, por ninguna de las Partes, salvo en los casos legalmente previstos, ni
transferidos internacionalmente. Los proveedores de servicios tecnolégicos tendran
acceso a sus datos personales siguiendo instrucciones de las Partes.

Para ejercitar los derechos que procedan conforme a la normativa de protecciéon de
datos: acceso, rectificacion, supresion, oposicion, limitacion y/o portabilidad o para
ampliar informacion respecto del tratamiento de sus datos personales, las personas
cuyos datos personales aparecen en el presente acuerdo podran dirigirse por escrito a
cualquiera de las Partes, en las direcciones indicadas a continuacion:

Por parte de CIBER:

Direccion: Avda. Monforte de Lemos, n.° 5, Pabellén 11, 28029 de Madrid.
DPD: Olga Maria Martinez Rodriguez.
Email DPD: datos@ciberisciii.es
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Por parte de VHIR:

Direccion: Carrer de Roc Boronat, 81, 08005, Barcelona.
DPD: Fundacio TIC Salut Social.
Email DPD: dpd@ticsalutsocial.cat

De igual modo, si los interesados consideran que el tratamiento de sus datos
personales vulnera la normativa, tienen derecho de presentar una reclamaciéon ante la
Autoridad de Control, Agencia Espafiola de Proteccion de datos (https//www.aepd.es/) y
la Autoridad Catalana de Proteccion Datos (http://apdcat.cat).

Decimocuarta. Causas de extincion y resolucion.

El presente convenio se extingue por el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto o por incurrir en causa de resolucion.
Son causas de resolucion del presente convenio:

— El acuerdo unanime de todos los firmantes.

— El transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prérroga
del mismo.

— El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes. En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte
incumplidora un requerimiento para que cumpla en un determinado plazo con las
obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera
comunicado al responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control de la
ejecucioén del convenio y a la otra parte firmante. Si trascurrido el plazo indicado en el
requerimiento persistiera el incumplimiento, la parte que lo dirigié notificara a la parte
firmante la concurrencia de causa de resolucién y se entendera resuelto el convenio. La
resolucion del convenio por esta causa de incumplimiento por parte de alguno de los
firmantes de cualquier obligacion o compromiso que hubiera asumido en este convenio
conllevara la indemnizacion de los perjuicios causados, cuya cuantia y criterios de
determinacion corresponderan a la comision de seguimiento a que se refiere la clausula
cuarta del presente convenio.

— Denuncia unilateral de cualquiera de las partes, para lo cual es suficiente un
preaviso de tres meses. La resolucion del convenio por esta causa de denuncia unilateral
de cualquiera de las partes conllevara la indemnizacion de los perjuicios causados, cuya
cuantia y criterios de determinacion corresponderan a la comision de seguimiento a que
se refiere la clausula cuarta del presente convenio.

— Por decisién judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

Y en prueba de conformidad, firman el presente convenio en Madrid, el 2 de
noviembre de 2025.—-La Gerente del CIBER, Margarita Bldzquez Herranz.—La Directora
del VHIR, Dra. Begofia Benito Villabriga.

ANEXO |

Prediccion de eventos clinicos en pacientes con hepatitis D mediante
cuantificacion de ARN del virus de la hepatitis D circulante

Antecedentes y estado actual del tema.

La hepatitis D cronica (CHD) es el tipo mas grave de enfermedad hepatica viral
cronica, que suele cursar con una progresion acelerada hacia la cirrosis. Su agente
etioldgico es el virus de la hepatitis D (VHD), un virus de ARN defectivo que depende de
la presencia del virus de la hepatitis B (VHB) para sostener una infeccion productiva.

Se estima que aproximadamente el 5% de las personas infectadas crénicamente por
el VHB también han entrado en contacto con el VHD, sumando alrededor de 12 millones
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de personas en todo el mundo. El diagndstico inicial de infeccién por VHD se basa en la
deteccién de anticuerpos frente al VHD (anti-VHD) en suero, mientras que la CHD activa
se diagnostica mediante la presencia de ARN-VHD. Varios estudios han demostrado que
el ARN-VHD detectable en suero se asocia con una mayor gravedad de la enfermedad y
un mayor riesgo de eventos clinicos relacionados con el higado, incluyendo cirrosis,
descompensaciéon hepatica, carcinoma hepatocelular (CHC) y mortalidad relacionada
con el higado. Ademas, las guias sobre hepatitis D han indicado la importancia de
monitorizar el ARN-VHD para evaluar la eficacia del tratamiento y predecir la evolucién
clinica de la hepatitis D. Estos hallazgos destacan el papel del ARN-VHD en la
patogénesis de la hepatitis D y subrayan la necesidad de intervenciones terapéuticas
dirigidas a controlar la replicacion viral para mitigar el riesgo de complicaciones
relacionadas con el higado.

Hipétesis.

En 2006, el estudio REVEAL-HBV reporté una clara relacion entre los niveles de
ADN-VHB vy la progresion de la enfermedad hepatica, incluyendo el riesgo de desarrollar
CHC, incluso después de considerar otros factores importantes. A pesar de esto, no se
ha establecido si las concentraciones (niveles) de ARN-VHD, y no solo su deteccién, en
suero pueden predecir el desarrollo de eventos clinicos relacionados con el higado, de
manera similar al ADN-VHB en la hepatitis B.

Obijetivo.

El objetivo principal de este estudio es evaluar la relacion entre las concentraciones
de ARN-VHD vy el riesgo de desarrollar eventos clinicos relacionados con el higado.
También se valorara si otros pardmetros demograficos o de laboratorio estdn asociados
al riesgo de desarrollar estos eventos.

Métodos.

Estudio multicéntrico, retrospectivo-prospectivo que involucrara a todos los pacientes
adultos con CHD activa atendidos entre 2004 y 2023.

Aproximadamente, se espera incluir un total de 150 pacientes adultos, con antigeno
de superficie del VHB (HBsAg) y anti-VHD positivos, que no hayan recibido tratamiento
antiviral para el VHD y con seguimiento superior a 1 afio. Se excluiran del estudio los
pacientes con hepatitis C activa (VHC), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o
cirrosis hepatica descompensada, en el momento de obtener la muestra inicial.

De estos pacientes se recopilaran los datos demograficos y de laboratorio
(bioquimicos, hematolégicos, seroldgicos y virologicos), mediante la revision de su
historia clinica por parte del personal clinico de los centros participantes. En las visitas
de seguimiento (cada 6 meses), el personal clinico también recogera la aparicién de
eventos clinicos relacionados con el higado. Todos estos datos se incluiran en una base
de datos centralizada, con los datos personales de los pacientes codificados, para su
posterior analisis. El VHIR proporcionara el servidor central en el que estara alojada la
base de datos, accesible mediante su plataforma digital corporativa. El personal del
CIBER coordinara al personal clinico.

Las muestras recogidas de estos pacientes se enviaran al laboratorio central, para la
determinacion de sus niveles de ARN-VHD. Este envio sera coordinado por personal del
CIBER y contara con la ayuda del VHIR. Los niveles de ARN-VHD se cuantificaran en
los laboratorios clinicos del hospital universitario Vall d’Hebron, que actuaran como
laboratorio central. Ademas, el VHIR se encargara de la gestiéon del material que sea
necesario para estas determinaciones. Los costes del envio de muestras y de la compra
de cualquier material fungible que sea necesario sera asumido por el CIBER. EI ARN-
VHD se cuantificard en una muestra inicial de cada paciente y sera estratificado segun
sus niveles. Cada 6 meses se recogera una nueva muestra para cuantificar los niveles
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de ARN-VHD. Todas estas determinaciones cuantitativas seran realizadas por personal
del CIBER.

Los resultados obtenidos se incluiran en la base de datos centralizada del proyecto,
junto al resto de datos demograficos, clinicos y de laboratorio recogidos anteriormente.
Segun sus niveles de ARN-VHD en la muestra inicial los pacientes se estratificaran en
grupos, entre los que se comparara la frecuencia de aparicion de eventos clinicos
mediante test estadisticos para la comparacion de variables categoricas. También se
realizaran andlisis univariados y multivariados para determinar cuales de los parametros
recogidos se asocian independientemente al desarrollo de estos eventos. Estos analisis
seran llevados a cabo por personal del CIBER, que se encargara también de su difusion,
y contaran para ello con la ayuda del VHIR.

Plan de trabajo.

1. Inclusién de pacientes, recogida de la muestra inicial y revision de su historia
clinica.

2. Seguimiento de los pacientes.

3. Andlisis de datos y publicacién de resultados del proyecto en revistas de acceso
abierto y presentacion en congresos.

Resultados esperados.

Este estudio pretende profundizar en el estudio del valor pronéstico de los niveles
séricos de ARN-VHD para determinar si pueden predecir eventos clinicos, de manera
similar al ADN-VHB en la infeccion por virus de la hepatitis B. También se espera
determinar si otras variables demogréficas o de laboratorio pueden estar asociadas al
desarrollo de dichos eventos.
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