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Junta de Andalucia

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD Y MYRIAD
GENETICS LABORATORIES INC. (MGL), PARA LA EJECUCION CONJUNTA DEL
PROYECTO PILOTO PARA LA OPTIMIZACION EN LA IDENTIFICACION DE UN
GRUPO DE PACIENTES CON CANCER DE OVARIO CANDIDATAS A UN
TRATAMIENTO CONIPARP.

En Sevilla y Alcobendas (Madrid),
a la fecha firma digital.

REUNIDOS
De una parte,

Don Miguel Angel Guzman Ruiz, Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud, con CIF Q9150013B,
nombrado por Decreto 595/2019, de 19 de noviembre (BOJA num. 226, de 22 de noviembre de 2019)
y domicilio a efectos de notificaciones en Avda. de la Constitucion 18, CP41001, Sevilla, en virtud de
las atribuciones conferidas por el articulo 69 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
y el articulo 12.1.g) del Decreto 105/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, (en lo sucesivo denominado
“Servicio Andaluz de Salud o SAS”), y direccion de correo  electronico:
direccién.gerencia.sspa@juntadeandalucia.es, y

De otra parte,

D. Nathan Alan Smith, mayor de edad, de nacionalidad estadounidense, con domicilio a efectos de
notificaciones 320 Wakara Way, Salt Lake City, UT 84108, USA, actuandoennombreyrepresentaciénde
la empresa Myriad Genetics Laboratories Inc. (en lo sucesivo denominada “MGL o Myriad Genetics) en
su calidad de Apoderado en virtud de la escritura de poder otorgada ante el notario de Commercial
register of canton Zurich, Identification CHE-133.697.187, Legal Limited liability compan, y direccion
de correo electronico: nathan.smith@myriad.com

Las partes se reconocen entre si capacidad y competencia suficientes para formalizar el presente
Convenio de colaboracién, y a sus efectos

EXPONEN

L.- Que el Servicio Andaluz de Salud es una Agencia Administrativa de las previstas en el articulo 65
de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, que se adscribe a la Consejeria de Salud y Familias. De
conformidad con el articulo 11 del Decreto 105/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la
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estructura organica de la Consejeria de Salud y Familias y del Servicio Andaluz de Salud, corresponde
al Servicio Andaluz de Salud el ejercicio de las siguientes funciones, con sujecion a las directrices y
criterios generales de la politica de salud en Andalucia y, en particular, las siguientes:

a) La gestion del conjunto de prestaciones sanitarias en el terreno de la promocién y
proteccion de la salud, prevencion de la enfermedad, asistencia sanitaria y
rehabilitacion que le corresponda en el territorio de la Comunidad Auténoma de
Andalucia.

b) La administracion y gestion de las instituciones, centros y servicios sanitarios que
actuan bajo su dependencia organica y funcional.

¢) La gestion de los recursos humanos, materiales y financieros que se le asignen para el
desarrollo de sus funciones.

I1.- Que el Servicio Andaluz de Salud esta interesado en establecer relaciones de colaboracién con los
sectores socioecondmicos para el desarrollo de los distintos programas dirigidos a promover la salud
y prevenir la apariciéon de enfermedades en la poblacion asi como para asegurar es la innovaciéon y
modernizacion del sistema productivo, potenciar la formacién del capital humano del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, asi como para mejorar la calidad de los espacios de los Centros sanitarios en
orden a su confortabilidad y humanizacion.

III.- Que, MGL es una empresa que tiene por objeto la promocion, desarrollo y comercializacion
de soluciones, servicios, productos y tratamientos de medicina preventiva, asi como de analisis,
identificacién y evaluacion de riesgos asociados a cualesquiera enfermedades o pronostico de
dichas enfermedades en pacientes y que tiene como uno de sus objetivos fundamentales el
convertirse en uno de los socios principales de sus clientes en el ambito de la atencion sanitaria y
médica.

Para conseguirlo, ofrece soluciones completas e innovadoras compuestas de productos y servicios
adaptados a los clientes, ayudando a optimizar el trabajo diario y a mejorar el bienestar de los pacientes
de manera eficaz y rentable.

IV.- Que, con esta voluntad, MGL pone a disposicion de todos los hospitales del SAS los medios
a su alcance para abordar el desarrollo conjunto del Proyecto Piloto para la “optimizacion en
la identificacion de un grupo de pacientes con cancer de ovario candidatas a un tratamiento con
IPARP”, con el objeto de ayudar a los hospitales en sus objetivos de mejora de la calidad
asistencial, con la mejora en los ratios de control de la enfermedad, eficiencia y control del gasto
sanitario que el mencionado Proyecto Piloto conlleva, colaborando asimismo con Ila
sostenibilidad financiera del mismo y, paralelamente, manteniendo los niveles de calidad asistencial
necesarios y exigidos por la Administracion.

V.- Que, MGL es propietaria del test Myriad myChoice CDx plus, que tiene por objeto medir e
identificar aquellos tumores que expresan un déficit en la recombinacion Homodloga. Dicha
medicion se realiza analizando el estado de mutacion de los Genes BRCA 1 y 2 asi como midiendo
la inestabilidad gendmica, complementariamente se informa del estado de mutacion de trece
genes adicionales.

VI.- Siendo objetivo comUn de las partes conseguir una mejora de la relacion profesional transparente
y de confianza entre el Servicio Andaluz de Salud y la industria farmacéutica y la colaboracién
en proyectos relacionados con sus planes u objetivos estratégicos, MGL, se convierte en el
colaborador adecuado para el SAS para llevar a cabo la realizacion conjunta del Proyecto piloto
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para la “optimizacion en la identificacion de un grupo de pacientes con cancer de ovario candidatas a
un tratamiento con IPARP”.

VII.- La puesta en funcionamiento del Proyecto piloto para la “optimizacion en la identificacion de un
grupo de pacientes con cancer de ovario candidatas a un tratamiento con IPARP” va a permitir la
consecucion de racionalizacion de los procesos y aumento de la productividad, en consonancia con
las disposiciones en materia de sostenibilidad financiera y busqueda de la eficacia y la eficiencia en el
gasto publico recogidas en la legislacion, a los efectos de su inclusiobn como un procedimiento
normalizado de aplicaciéon en el SAS.

VIII.- Tanto el Servicio Andaluz de Salud como MGL, consideran que el instrumento para conciliar la
voluntad de las partes es el Convenio Especifico de Colaboracion, en los términos que define la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, en el que desean plasmar las
lineas esenciales en el ambito de sus respectivas competencias y responsabilidades, sin que se
produzca merma en los servicios que cada una de las Instituciones prestan, considerandose su
caracter esencial para la sociedad.

En virtud de cuanto antecede, las Partes intervinientes suscriben el presente Convenio Especifico, con
sujecion a las siguientes

CLAUSULAS:

PRIMERA.- OBJETO DEL CONVENIO.

El objeto de este Convenio es llevar a cabo la implantacion del Proyecto piloto para la “optimizacion
en la identificacion de un grupo de pacientes con cancer de ovario candidatas a un tratamiento con
IPARP”, en hospitales del Servicio Andaluz de Salud.

SEGUNDA. - EJECUCION DEL CONVENIO.

1.- El SAS est4 interesado en la realizacidén conjunta del referido Proyecto piloto en pacientes, lo que
requiere de la realizacion del test Myriad myChoice CDx plus y de la medicion de los datos que
proporcione el mencionado test para poder identificar a un grupo de pacientes con cancer de ovario
que puedan resultar candidatas a un tratamiento con IPARP.

2.- Los test mencionados se llevaran a cabo sobre aquellas muestras de tumor que cumplan los
siguientes criterios de seleccion:

“Muestra de tejido tumoral de pacientes con cancer de ovario epitelial al diagnostico,
independientemente de si la paciente ha sido testada para identificar su estado mutacional BRCA1/2
germinal”

3.- El Proyecto piloto tendra los pasos enumerados a continuacion:



f)

9)

h)
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Charla de introducciéon al test Myriad myChoice CDx plus y proceso de envio de
muestras de todos los Servicios de Anatomia Patologica del SAS.

Formacion al personal de anatomia patologica y oncologia de los hospitales del SAS
sobre el informe de resultados.

Puesta a disposicion de los kits de transporte de muestras.

Establecimiento de un circuito de envio de las muestras a los Laboratorios del

MGL, , situados en Wakara Way, 320 Utah, USA.

En el momento del envio de la muestra, se rellenara un formulario de solicitud del test
donde no se incluira ningin dato personal de las pacientes. Los Servicios de Anatomia
Patologica de cada hospital asignaran un cédigo de identificacion a cada muestra que
sera el que conste en el formulario de solicitud del test enviado a MGL.(Anexo V)

El fichero de asociacion entre el codigo remitido a MGL y el identificador de la
paciente (NUHSA) debera ser custodiado por el hospital (servicio de
Oncologia/Anatomia Patologica). Dicho fichero ha de estar disponible a todo
profesional de Anatomia Patologica y/o Oncologia del hospital que haya solicitado el
test y luego tenga que consultar los resultados en la plataforma Myriad Pro. Asimismo,
existira un fichero centralizado de todas las muestras enviadas.

Obtencidn y evaluacion de los resultados del test Myriad myChoice CDx plus y puesta
a disposicion de resultados a los centros. Los informes de resultados deberan ser
descargados de la plataforma Myriad Pro por parte del médico responsable de
Anatomia Patologica y/o Oncologia y adjuntado al episodio correspondiente de
DIRAYA.

Generacién del correspondiente Catalogo de Protocolos

TERCERA. - OBLIGACIONES DE MGL.

MGL, asume en el ambito del presente Convenio de Colaboracion los siguientes compromisos:

a) Realizar las labores asociadas al test Myriad myChoice CDx plus, en el plazo de un mes,
quedando pendiente de acuerdo por las partes la cronologia de los pasos a seguir enumerados
en la Clausula Segunda del presente Convenio de Colaboracion.

b)

Facilitar la logistica necesaria para el manejo de muestras, para la realizacion de las referidas
labores segun las siguientes condiciones:

1.- Envio de los Kits de recogida de muestras que se compone de:

a)

b)

c)

Caja de cartdon contenedora para transportar el material de muestra y documentacion
necesaria para la realizacion de la prueba.

Contenedor de material plastico para recogida de los bloques de parafina y/o
portaobjetos que componen la muestra necesaria para envio y posterior analisis en el
laboratorio del grupo MGL mencionado en la Clausula Primera.

Documento de solicitud de prueba personalizado para cada médico o servicio
peticionario.
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2.- Recogida por parte de un transportista del paquete que contiene el kit de transporte para
su envio al mencionado laboratorio.

3.- Los resultados se entregaran a través del portal Myriad Pro donde cada médico tendra
abierta una cuenta privada de acceso a los resultados (de los que dispondran en el plazo medio
de 14 dias)

4.- Devolucion del material de muestra sobrante una vez pasadas cuatro semanas desde la
emisiondelresultado.

5.- Emision de informes resumen con la periodicidad que se acuerde

CUARTA. - OBLIGACIONES DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD.

EL Servicio Andaluz de Salud, asume en el ambito del presente Convenio de Colaboracion los
siguientes compromisos:

1. Recopilar las muestras de tejido tumoral de pacientes con cancer de ovario epitelial al
diagnostico, independientemente de si la paciente ha sido testada para identificar su estado
mutacional BRCA1/2 germinal.

Establecimiento de un circuito de envio de las muestras a los Laboratorios de MGL.

Asumir los costes derivados de la preparacion y seleccion de la muestra y los costes

administrativos inherentes a la misma.

4. Creacion de una Comision de Seguimiento responsable de la coordinacion e implementacion
de las medidas de cooperacion del presente Convenio y con las obligaciones especificas
recogidas en la Clausula Quinta.

5. Los centros del SAS se comprometen a facilitar a la Comisién de Seguimiento la informacién y
documentacién que se requiera para la ejecucion del Convenio, previa eliminacién en todo
caso de cualesquiera datos que pudieran permitir la identificacién de personas concretas.

wmn

QUINTA. - COMISION DE SEGUIMIENTO/ DIRECCION DEL PROYECTO.

Se establece la creacion de una Comision de Seguimiento del Convenio, de caracter paritario,
integrada por tres miembros designados por cada parte y cuya presidencia ostentara un representante
del Servicio Andaluzde Salud.

La Comision de Seguimiento se responsabilizard de la interpretacion, cumplimiento, coordinaciéon e
implementacién de las medidas de cooperacion previstas en el presente Convenio, de su seguimiento;
y de la evaluacion de sus resultados.

Durante la vigencia del Convenio, la Comision se reunird, al menos, una vez al afio y cada vez que
alguna de las partes lo solicite a la otra, tan frecuentemente como sea necesario.

Las reuniones seran presenciales o bien mediante video o audio conferencia.

El Comité de Seguimiento sera responsable de revisar la evolucion de la elaboracion del Catalogo de
Protocolos, objeto del presente Convenio y el cumplimiento de los objetivos descritos en el Convenio.



Illyrlad genetics

Los acuerdos de la Comision se adoptaran por mutuo acuerdo.

Los centros del SAS se comprometen a facilitar a la Comisién de Seguimiento la informacién y
documentacion que se requiera para la ejecucion del Convenio, previa eliminacidén en todo caso de
cualesquiera datos que pudieran permitir la identificacion de personas concretas

La Comisién de Seguimiento se regira en cuanto a su funcionamiento por lo previsto para los 6rganos
colegiados en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, adoptando sus
decisiones por el mecanismo de mutuo acuerdo.

La convocatoria para la sesion de constitucion de la Comisiéon de Seguimiento serd efectuada por la
Direccion Gerencia del SAS, en el plazo de dos meses desde la firma de este Convenio.

SEXTA. - FINANCIACION

MGL se compromete a la realizacion de las labores asociadas a los test Myriad myChoice CDx
plus.

El presente Convenio no conlleva contraprestaciéon econdmica alguna para el Servicio Andaluz
de Salud.

SEPTIMA. - EXCLUSIVIDAD

El desarrollo de las actividades descritas en el presente Convenio se realizard en régimen
de exclusividad, no pudiéndose producir la participacion de ninguna otra entidad ajena a las partes
que lo suscriben.

En el caso de que las partes acuerden la participacion de un tercero o terceros, dicho acuerdo
debera realizarse de conforme a lo establecido en la clausula décimotercera sobre modificacion
de este Convenio.

OCTAVA. - PRINCIPIOS DE COLABORACION

Las partes colaboraran en todo momento de acuerdo con los principios de buena fe, eficacia
y eficiencia para asegurar la correcta ejecucion del Proyecto piloto objeto del presente Convenio.

NOVENA. - DURACION Y PRORROGA

El presente Convenio tendra su inicio en la fecha en la que sea firmado por las Partes, y continuara
hasta el trascurso de 1 (un) afio desde la puesta en marcha del Proyecto Piloto objeto de
este Convenio, y que se reflejara expresamente en acuerdo de la Comision de Seguimiento.
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No obstante, las Partes podran acordar, por escrito, la prorroga del presente Convenio, siempre dentro
de los limites temporales previstos en el articulo 49 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico (hasta un maximo de cuatro afios adicionales).

El proyecto piloto se pondrda en marcha en el plazo maximo de un mes desde la firma del presente
convenio, con extension a la totalidad de los hospitales del Servicio Andaluz de Salud en el plazo
maximo de dos meses.

DECIMA. - PREVISIONES DE ACTUACION ETICA

De conformidad con el Cédigo de Conducta y los Principios Eticos recogidos en el Real Decreto
Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley del Estatuto
Basico del Empleado Publico, quien actiia en este acto en representacion de la Administracion,
manifiesta:

a) Que conforme al Coédigo de Conducta de los empleados publicos, basado en criterios de
integridad y honradez, y aplicando en todo momento los Principios Eticos recogidos en esta
normativa, ninguna actuacién que se pacte en este convenio podra suponer conflicto de
intereses, siendo rechazada y denunciando cualquier trato de favor o situacién que implique o
pueda implicar privilegio o ventaja por la otra parte, asi como cualquier accion que conforme a
la Ley 3/2005, de 8 de abril, de incompatibilidades de altos cargos de la Administracion de la
Junta de Andalucia y de declaracion de actividades, bienes e intereses de altos cargos y otros
cargos publicos, suponga condicionar el desempefio de sus funciones y las de sus
colaboradores.

b) La ejecucion del presente Proyecto tendra que llevarse a cabo, de acuerdo con el principio de
transparencia que preside toda la negociacion administrativa bajo los términos del Estatuto
Basico del Empleado Publico, pudiendo las partes dar por resuelta la relacion si se detectara
cualquier desviacion del objeto previsto.

UNDECIMA. - REGIMEN JURIDICO DEL CONVENIO.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa conforme a lo previsto en el articulo 47 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en lo no contemplado en el mismo
se estara a lo dispuesto en el Capitulo VI del Titulo Preliminar de la citada Ley 40/2015, de 1 de octubre,
y en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, este Convenio queda
excluido del ambito de aplicacion de la citada Ley, sin perjuicio de aplicar los principios de la misma
para la resolucion de las dudas y lagunas que puedan plantearse.

La participacién de las partes en las actividades objeto de este Convenio se ajustara a los términos
establecidos en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, asi como a la normativa de aplicacion
de la Comunidad Autonoma de Andalucia en esta materia, y al Cddigo Deontoldgico de la Industria.
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Todo tratamiento de los datos personales que fuese necesario para la correcta ejecucion del Convenio
se efectuara de conformidad con lo dispuesto en Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos o RGPD), asi como en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de datos personales y garantia de los derechos
digitales (LOPDGDD) y demas normativa estatal y autonémica en la materia.

Las partes velaran por el cumplimiento del Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el
Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracion electronica.

La resolucion de las dudas y controversias que pudieran plantearse sobre la interpretacidén y ejecucion
del presente Convenio deberan solventarse, de mutuo acuerdo entre las Partes, en el seno de la
Comisiéon de Seguimiento contemplada en este Convenio.

Si no pudiera alcanzarse dicho acuerdo, el orden jurisdiccional contencioso-administrativo seréd el
competente para resolver las cuestiones litigiosas que pudieran suscitarse entre las Partes durante la
ejecucion del mismo.

DUODECIMA. - CAUSAS DE RESOLUCION Y SUS EFECTOS

Seran causas de resolucion del presente Convenio las previstas en el articulo 51 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico. En particular:

- Eltranscurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prorroga del mismo.

- El acuerdo unanime de las dos partes.

- Lano realizacion de las actividades contenidas en el Convenio o su realizaciéon de manera que
se incumpla el objeto del mismo.

- Laobstaculizacion para la supervision del desarrollo del presente Convenio o el incumplimiento
de las condiciones pactadas.

En lo relativo a los efectos de la resolucion del presente Convenio por la materializacion de alguna de
las causas arriba consignadas, se estara a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

DECIMO TERCERA. MODIFICACION DEL CONVENIO.

Cualquier modificaciéon del Convenio que se realice con posterioridad a la suscripcién del mismo
requerira acuerdo de las Partes y deberd documentarse por escrito por medio de una adenda que se
incorpore al mismo y aprobarse por la Comision de Seguimiento a que se refiere la Clausula Quinta.

DECIMO CUARTA. - Proteccion de datos personales y seguridad

1. Régimen aplicable
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Todo tratamiento de los datos personales que fuese necesario para la correcta ejecucion del convenio
se efectuara de conformidad con lo dispuesto en Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos o RGPD), asi como en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de datos personales y garantia de los derechos
digitales (LOPDGDD) y demas normativa estatal y autonémica en la materia.

Las partes velaran por el cumplimiento del Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el
Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracion electronica.

2. Deber de informacioén mutuo

Los datos de caracter personal de los firmantes del Convenio y de aquellas personas que participen
en su ejecucion, tales como los miembros de los grupos de trabajo y de la comisién de seguimiento,
seran incorporados a las actividades de tratamiento de cada una de las partes para la gestion,
mantenimiento y control del presente convenio y el cumplimiento de sus obligaciones legales. Para ello
serd imprescindible que se aporten sus datos identificativos, el cargo que ostentan, nimero de DNI o
documento equivalente y su firma. Este tratamiento es necesario para la ejecucion del Convenio y el
cumplimiento de la normativa aplicable que constituyen las causas legitimadoras del mismo.

Asimismo, las partes garantizan cumplir con el deber de informacién con respecto a sus empleados
cuyos datos personales sean comunicados entre las partes para el mantenimiento y cumplimiento de
la relacion prevista en el Convenio. Las partes se comunicardn mutuamente la identidad de sus
Delegados de Proteccion de Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea de aplicacion.

Los firmantes y las personas fisicas involucradas por cada parte en la ejecucion del Convenio podran
ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, oposicidén, supresion, portabilidad, limitacion del
tratamiento, y cualesquiera otros derechos que resulten de aplicacidn, por escrito en los domicilios que
figuran en el encabezado del Convenio. Los datos personales seran tratados mientras el convenio esté
en vigor y, tras ello, permaneceran bloqueados durante el plazo méximo de seis afos (o por un plazo
superior cuando lo exija una norma aplicable).

Cualquier reclamacion o solicitud relacionada con la proteccién de datos personales se podra ejercitar
ante el Consejo de Transparenciay Proteccion de Datos de Andalucia.

3. Modalidad del tratamiento de datos personales

En caso de que el presente Convenio no suponga tratamiento de datos personales distinto del referido
en la clausula de informacion mutua, habrd de entenderse como parte del este clausulado el contenido
del “Anexo I - Ausencia de tratamiento de datos personales”.

En caso de que el presente Convenio implique la prestacion de un servicio, directa o indirectamente,
que requiera del tratamiento de datos personales, habra de entenderse como parte del clausulado el
contenido del “Anexo II — Contrato de Encargado del Tratamiento .
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En caso de que el presente Convenio implique la cesion o comunicacion de datos personales, habra
de entenderse como parte del clausulado el contenido del “Anexo III — Acuerdo de cesion de datos
personales . Si resultara del objeto del Convenio que la cesion de datos se produjese de forma
bidireccional, el citado anexo habra de cumplimentarse por duplicado de forma que, en la primera
instancia de este, el primer sujeto del Convenio actuaria como cedente y el segundo sujeto como
cesionario, mientras que en la segunda instancia se intercambiarian los roles.

En ningun caso se procedera a contemplar la figura del corresponsable del tratamiento para las partes
involucradas en el presente Convenio, a excepcidon de que exista autorizacion previa para ello por parte
del responsable del tratamiento del SAS. Frente a tal eventualidad, habra de anexarse el
correspondiente clausulado con la validacion previa de las partes.

DECIMO QUINTA. - CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacion facilitada por las partes y toda la informacion generada como consecuencia de la
ejecucion del presente Convenio, tendra el tratamiento de confidencial, sin perjuicio de la informacion
que sea de dominio publico, no pudiendo ser divulgada o facilitada a terceros, ni utilizada para un fin
distinto del previsto en este documento, de acuerdo con lo previsto en la normativa aplicable.

La obligacion de confidencialidad para las partes se extendera indefinidamente, aunque el Convenio
se hubiera extinguido. Todo ello sin perjuicio de la eventual autorizaciéon de las partes o en su caso, de
que dicha informacion pasara a ser considerada como de dominio publico

Todos los datos, informaciones, materiales, documentacion y demas proporcionados entre las partes
en el marco de la distribucion y comercializacidon del test Myriad myChoice CDx plus asi como toda
la informacion proporcionada por MGL , asi como toda la informacién generada como consecuencia
de la ejecucion del presente Convenio, tendrd el tratamiento de confidencial, sin perjuicio de la
informacién que sea de dominio publico, no pudiendo ser divulgada o facilitada a terceros, ni
utilizada para un fin distinto del previsto en este documento, de acuerdo con lo previsto en la
normativa aplicable.

La obligacién de confidencialidad para las partes se extendera indefinidamente, aunque el Convenio
se hubiera extinguido. Todo ello sin perjuicio de la eventual autorizacion de las partes o en su caso,
de que dicha informacién pasara a ser considerada como de dominio publico

La revelacion de dicha informacion por cualquiera de las partes dara derecho a la otra a reclamar
los danos y perjuicios, presentes y futuros, que sean consecuencia de esta revelacion.

Las partes reconocen la firma de un acuerdo de confidencialidad, aplicable a este contrato y a todos
los contratos que pudieran celebrar, que prevalecera sobre dicha clausula de confidencialidad
en aquello que pudiera ser contradictorio o interpretarse de diversa manera respecto de esta
clausula.

Las obligaciones de confidencialidad previstas en la presente clausula se entienden sin perjuicio de
la obligacion del Servicio Andaluz de Salud, de hacer publico la celebracion del presente convenio
en los términos previstos en la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

DECIMOSEXTA. — PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL
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Los derechos de propiedad intelectual sobre los materiales, ideas, proyectos u oportunidades de
negocio que sean objeto de andlisis, estudio o comentario, asi como los derechos de propiedad
intelectual o industrial que pudieran crearse con ocasién de este convenio, incluyendo
marcas, patentes o invenciones corresponderan, salvo acuerdo en contrario, pertenecen a MGL.

Las marcas Myriad Genetics, Myriad myChoice CDx plus y los nombres comerciales de cada uno
de los productos de MGL estan debidamente inscritos en el Registro de Marcas y pertenecen a
sus titulares. Las partes se autorizan mutuamente a utilizar sus denominaciones en el marco del
convenio de distribucién a los solos efectos de publicidad y divulgacion del servicio. Cualquier
uso o apropiacion indebida de las marcas correspondientes dara derecho al titular de las mismas
a ejercitar las acciones en defensa de sus derechos de propiedad industrial.

DECIMOSEPTIMA. — MISCELANEA
1. Encabezamientos

Losencabezamientos utilizados en este Convenio se incluyen tiinicamente con fines de referenciay
no afectaran a su interpretacion.

2. Prevalencia

Si existieran contradicciones entre el contenido de un documento complementario o un Anexo y
el contenido de las clausulas de este Convenio se debera dar siempre preferencia al contenido de
estas ultimas.

3. Independencia e integracion de las clausulas

La ilicitud, invalidez o inefectividad de cualquiera de las clausulas del presente Convenio no
afectara a la eficacia del resto ni a la validez y efectividad del Convenio. Dichas clausulas deberan
reemplazarse

o integrarse con otras que, siendo conformes a la ley, respondan a la finalidad de las sustituidas.

4. Integracion y modificaciones del Convenio

Todos los anexos y documentos accesorios o complementarios del presente Convenio siempre que
consten signados por todas las partes firmantes forman parte integrante e inseparable de este
Convenio vy, sin perjuicio de lo previsto en el apartado anterior, tienen la misma validez y eficacia que
si estuvieran incorporados a su cuerpo principal.

En la medida de lo posible, si alguna clausula de este convenio admitiere diversos sentidos, debera
ser interpretada en el mas adecuado para que produzca efecto.

Las modificaciones que se hiciesen al presente Convenio se llevaran a cabo conforme a lo previsto en
laclausuladecimotercera.

5. No renuncia
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El hecho de que una parte no ejercite los derechos que le corresponden en virtud de alguna clausula
de este Convenio no se interpretara como una renuncia a ejercerlo en futuras ocasiones.

DECIMOCTAVA. - FUERO

Ante cualquier divergencia que pudiera derivarse de la aplicacion de este Convenio, las partes
firmantes del mismo reconocen, renunciando expresamente a cualquier fuero jurisdiccional que
pudiera corresponderles, la competencia y sumision a los Juzgados y Tribunales de la ciudad de
Sevilla.

DECIMONOVENA. - NOTIFICACIONES

Toda comunicacion y notificaciones entre las partes debera hacerse a través de la direccién de correo
electrénico indicadas en la presente cldusula:

- SAS: direccidén. gerencia.sspa@juntadeandalucia.es

- MYRIAD: nathan.smith@myriad.com

Y en prueba de conformidad, asi como para la debida constancia de lo acordado, ambas partes
suscriben el presente Convenio Especifico de Colaboracion, en la fecha y lugar indicados en el
encabezamiento. En caso de firma digital, en las fechas indicadas en éstas y en sus respectivas sedes
sociales.

Por el Servicio Andaluz de Salud Por MGL
Nathan A. Smith gumme e
Miguel Angel Guzman Ruiz Nathan Alan Smith
Director-Gerente Senior Vice President

Firmado por GUZMAN RUIZ Investor Relations and Treasury

MIGUEL ANGEL - **5017** Apoderado
Director Gerente del Servicio

Andaluz de Salud

El dia 09/02/2022

Certificado emitido por AC FNMT

Usuarios

12



Illyrlad genetics

ANEXO I: Ausencia de tratamiento de datos personales

El Convenio no conllevara que una parte acceda a datos personales de los que es responsable la otra parte por su cuenta
y nombre, distintos de los referidos en la clausula de informacion mutua.

Ambos sujetos firmantes del Convenio adoptaran las medidas técnicas y organizativas necesarias para evitar la presencia
de datos personales en las actividades objeto del Convenio.

Frente a evidencias que pongan de manifiesto la necesidad de tratar datos personales para la correcta ejecucién del
Convenio, ambos sujetos se emplazaran para la anulacion del presente anexo y la adopcion del que en su caso resulte
de aplicacion.

13



| Ilyrlad genetics

ANEXO II: Contrato de encargado del tratamiento

Los distintos apartados del presente anexo constituyen el contrato de encargo de tratamiento a que hace referencia el
articulo 28.3 del RGPD, entre el responsable y el encargado del tratamiento.

1. Posicidon de cada sujeto firmante del Convenio

Responsable del tratamiento: Servicio Andaluz de Salud

Encargado del tratamiento: MGL

2. Obligaciones generales

De conformidad con lo previsto en el articulo 28 del RGPD, el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO se obliga a garantizar el
cumplimiento de las siguientes obligaciones, complementadas y concretadas con lo detallado en el apartado 7
«Tratamiento deDatos Per sonal es»:

a)

b)

<)

d)

e)

Tratar los datos personales conforme a las instrucciones documentadas en el presente anexo, en otros
documentos conveniados aplicables y aquellas instrucciones que, en su caso, reciba del RESPONSABLE DEL
TRATAMIENTO por escrito en cada momento. Si el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO considera que alguna de
las instrucciones infringe el RGPD o cualquier otra disposicion en materia de proteccién de datos de la Unidn
Europea o de los Estados miembros, informara inmediatamente al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO.

No utilizar ni aplicar los Datos Personales con una finalidad distinta a la ejecucién del presente Convenio. En
ningun caso podra utilizar los Datos Personales para fines propios o de terceros.

Tratar los Datos personales de conformidad con los criterios de seguridad y el contenido previsto en el articulo
32 RGPD, asi como observar y adoptar las medidas técnicas y organizativas de seguridad necesarias o
convenientes para asegurar la confidencialidad, secreto e integridad de los Datos Personales a los que tenga
acceso.

En particular, y sin caracter limitativo, se obliga a aplicar las medidas de proteccion del nivel de riesgo y
seguridad relacionadas en el apartado 7 «Tratamiento de Datos Personales», ademés de las detalladas en el
Anexo Il del RD 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito
de la Administracién Electrdnica para sistemas de categoria media.

El RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO realizard un andlisis de los posibles riesgos derivados del tratamiento, asi
como una evaluacion de impacto si procede, para determinar las medidas de seguridad apropiadas para
garantizar la seguridad de la informacion tratada y los derechos de los interesados y trasladara al ENCARGADO
DEL TRATAMIENTO un informe con las medidas de seguridad adecuadas para que proceda a su implantacion.

El ENCARGADO DE TRATAMIENTO, por su parte, debera analizar los posibles riesgos y otras circunstancias que
puedan incidir en la seguridad de los datos y que le sean atribuibles, debiendo informar al RESPONSABLE DEL
TRATAMIENTO para que evalle su impacto.

Mantener la mas absoluta confidencialidad sobre los Datos Personales a los que tenga acceso para la ejecucion
del Convenio, asi como sobre los que resulten de su tratamiento, cualquiera que sea el soporte en el que se
hubieren obtenido. Esta obligacion se extiende a toda persona que pudiera intervenir en cualquier fase del
tratamiento por cuenta del ENCARGADO DEL TRATAMIENTO, siendo deber del ENCARGADO instruir a las
personas que de él dependan de este deber de secreto y del mantenimiento de dicho deber aun después de la
terminacién del Convenio o de su desvinculacion.

Llevar un listado de las personas autorizadas para tratar los Datos Personales objeto de este Convenio y
garantizar que las mismas se comprometen, de forma expresa y por escrito, a respetar la confidencialidad y a
cumplir con las medidas de seguridad correspondientes, de las que les debe informar convenientemente. Y
mantener a disposicion del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO dicha documentacion acreditativa.
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Garantizar la formacién necesaria en materia de proteccién de Datos Personales de las personas autorizadas a
su tratamiento.

Salvo que cuente en cada caso con la autorizacion expresa y por escrito del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO,
no comunicar, ceder ni difundir los Datos Personales a terceros, ni siquiera para su conservacion.

Nombrar un Delegado de Proteccion de Datos, en caso de que sea necesario segun el RGPD y comunicarlo al
RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, también cuando la designacion sea voluntaria, asi como la identidad y
datos de contacto de la(s) persona(s) fisica(s) designada(s) por el ENCARGADO como sus representante(s) a
efectos de proteccion de los Datos Personales (representantes del ENCARGADO DEL TRATAMIENTO),
responsables del cumplimiento de la regulacién del tratamiento de Datos Personales en las vertientes
legales/formales y en las de seguridad.

Una vez finalizada las actividades objeto del Convenio, se compromete, segun corresponda y se instruye en el
apartado 7 «Tratamiento de Datos Personales» a devolver o destruir (i) los Datos Personales a los que haya
tenido acceso; (ii) los Datos Personales generados por el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO por causa del
tratamiento; y (iii) los soportes y documentos en que cualquiera de estos datos consten, sin conservar copia
alguna; salvo que se permita o requiera por ley o por norma de derecho comunitario su conservacion, en cuyo
caso no procedera la destruccion. EIl ENCARGADO DE TRATAMIENTO podra, no obstante, conservar los datos
durante el tiempo que puedan derivarse responsabilidades de su relacion con el RESPONSABLE DEL
TRATAMIENTO. En este Ultimo caso, los Datos Personales se conservaran bloqueados y por el tiempo minimo,
destruyéndose de forma segura y definitiva al final de dicho plazo.

Segun corresponda y se indique en el apartado 7 «Tratamiento de Datos Personales», a llevar a cabo el
tratamiento de los Datos Personales en los sistemas/dispositivos de tratamiento, manuales y automatizados, y
en las ubicaciones que en el citado Anexo se especifican, equipamiento que podra estar bajo el control del
RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO o bajo el control directo o indirecto del ENCARGADO DEL TRATAMIENTO, u
otros que hayan sido expresamente autorizados por escrito por el RESPONSABLE, segln establezca en dicho
apartado en su caso, y Unicamente por los usuarios o perfiles de usuarios asignados a la ejecucién del contrato.

Salvo que se indique otra cosa en el apartado 7 «Tratamiento de Datos Personales», o se instruya asi
expresamente por el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, a tratar los Datos Personales dentro del Espacio
Econdmico Europeo u otro espacio considerado por la normativa aplicable como de seguridad equivalente, no
tratandolos fuera de este espacio ni directamente ni a través de cualesquiera subcontratistas autorizados
conforme a lo establecido en este contrato o demas documentos contractuales, salvo que esté obligado a ello
en virtud del Derecho de la Unién Europea o del Estado miembro que resulte de aplicacion.

En el caso de que por causa del Derecho nacional o de la Unién Europea el ENCARGADO DE TRATAMIENTO se
vea obligado a llevar a cabo alguna transferencia internacional de datos, informara por escrito al RESPONSABLE
DEL TRATAMIENTO de esa exigencia legal, con antelacién suficiente a efectuar el tratamiento, y garantizara el
cumplimiento de cualesquiera requisitos legales que sean aplicables al mismo, salvo que el Derecho aplicable
lo prohiba por razones importantes de interés publico.

De conformidad con el articulo 33 del RGPD, comunicar al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, de forma
inmediata, sin dilacion indebida y a més tardar en el plazo de 24 horas, cualquier violacion de la seguridad de
los Datos Personales a su cargo de la que tenga conocimiento, juntamente con toda la informacion relevante
para la documentacién y comunicacién de la incidencia o cualquier fallo en su sistema de tratamiento y gestion
de la informacion que haya tenido o pueda tener que ponga en peligro la seguridad de los Datos Personales,
su integridad o su disponibilidad, asi como cualquier posible vulneracién de la confidencialidad como
consecuencia de la puesta en conocimiento de terceros de los datos e informaciones obtenidos durante la
ejecucion del contrato. Comunicara con diligencia informacion detallada al respecto, incluso concretando qué
interesados sufrieron una pérdida de confidencialidad. Si no se puede facilitar la informacién simultaneamente,
y en la medida en que no lo sea, la informacion se facilitar4 gradualmente sin dilacion indebida.

Asistir al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, siempre que sea posible, para que éste pueda cumplir y dar
respuesta a los ejercicios de los derechos de acceso, rectificacion, supresion y oposicion, limitacion del
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tratamiento, portabilidad de datos y a no ser objeto de decisiones individuales automatizadas, u otros
reconocidos por la normativa aplicable (conjuntamente los «derechos»).

Cuando una persona ejerza alguno de los Derechos ante el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO, éste debe
comunicarlo al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO con la mayor prontitud. La comunicacion debe hacerse de
forma inmediata y en ningln caso mas alla del dia laborable siguiente al de la recepcién de la solicitud del
ejercicio del derecho, juntamente, en su caso, con la documentacion y otras informaciones que puedan ser
relevantes para resolver la solicitud que obre en su poder, e incluyendo la identificacion fehaciente de quien
ejerce el derecho.

Colaborar con el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO en el cumplimiento de sus obligaciones en materia de (i)
medidas de seguridad, (ii) comunicacién y/o notificacion de brechas (logradas e intentadas) de medidas de
seguridad a las autoridades competentes o a los interesados y (iii) colaborar en las realizacion de andlisis de
riesgos y evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos personales y consultas previas al respecto
a las autoridades competentes; teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento y la informacién de la que
disponga.

Asimismo, pondra a disposicion del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, a requerimiento de éste, toda la
informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en este contrato y demas
documentos conveniados y colaborara en la realizacion de auditorias e inspecciones llevadas a cabo, en su caso
por el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO.

En los casos en que la normativa asi lo exija, llevar, por escrito, incluso en formato electrénico, y de conformidad
con lo previsto en el articulo 30.2 del RGPD, un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento
efectuadas por cuenta del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO que contenga, al menos, las circunstancias a que
se refiere dicho articulo.

Disponer de evidencias que demuestren el cumplimiento de la normativa de proteccion de Datos Personales y
el deber de responsabilidad activa, como certificados previos sobre el grado de cumplimiento o resultado de
auditorias, que habra de poner a disposicion del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO a su requerimiento.
Asimismo, durante la vigencia del Convenio, pondra a disposicion del RESPONSABLE toda informacion,
certificaciones y auditorias realizadas en cada momento.

Derecho de informacion: El ENCARGADO DEL TRATAMIENTO, en el momento de la recogida de los datos, debe
facilitar la informacion relativa a los tratamientos de datos que se van a realizar. La redaccion y el formato en
que se facilitara la informacion se debe consensuar con el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO antes del inicio
de la recogida de los datos.

En caso de que como consecuencia de la ejecucion del Convenio resultara necesario en algin momento la
maodificacion de lo aqui estipulado, el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO lo requerira razonadamente y sefialara
los cambios que solicita. En caso de que el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO estuviese de acuerdo con lo
solicitado, se emitiria un nuevo contrato de encargado del tratamiento con la correspondiente actualizacion del
apartado 7 «Tratamiento de Datos Personales», de modo que el mismo siempre recoja fielmente el detalle del
encargo de tratamiento.

3. Subcontratacidén

Cuando se produzca una subcontratacion con terceros de la ejecuciéon del Convenio y el subcontratista deba acceder a
Datos Personales, el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO lo pondra en conocimiento previo y por escrito al RESPONSABLE
DEL TRATAMIENTO identificando qué tratamiento de datos personales conlleva e identificando de forma clara e
inequivoca la empresa subcontratista, sus datos de contacto y las condiciones de solvencia profesional o técnica, para
gue el Responsable decida, en su caso, si otorgar o no su autorizaciéon a dicha subcontratacién. Esta obligacion del
ENCARGADO DEL TRATAMIENTO incluye si éste tiene previsto subcontratar los servidores o los servicios asociados a los

mismos.

En todo caso, para su autorizacion es requisito que se cumplan las siguientes condiciones:
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¢ Que el tratamiento de Datos Personales por parte del subcontratista se ajuste a la legalidad vigente, lo
contemplado en este contrato de Encargado del Tratamiento y demas documentos conveniados, asi como en
su caso las instrucciones del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO.

¢ Que el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO y la empresa subcontratista formalicen un contrato de Encargo de
Tratamiento de datos en términos no menos restrictivos a los previstos en el presente contrato, el cual sera
puesto a disposicion del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO.

e En el caso de incumplimiento por parte del subencargado, el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO inicial seguird
siendo plenamente responsable, ante el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO en lo referente al cumplimiento de
las obligaciones.

El ENCARGADO DEL TRATAMIENTO informara al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO de cualquier cambio previsto en la
incorporacion o sustitucion de otros subcontratistas dando asi la oportunidad de otorgar la autorizacion prevista en esta
clausula. La no respuesta a dicha solicitud equivale a oponerse a dichos cambios.

4. Obligaciones del Responsable del Tratamiento

Corresponde al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO:

a) Entregar al ENCARGADO DEL TRATAMIENTO los datos personales a los que se refiere el subapartado b)
«Colectivos y datos tratados» del apartado 6 «Tratamiento de Datos Personales» este documento.

b) Realizar una evaluaciéon de impacto en la proteccion de datos personales de las operaciones de tratamiento a
realizar por el encargado.

c) Realizar las consultas previas que correspondan.

d) \Velar, antes y durante todo el tratamiento, por el cumplimiento de la disposiciones del RGPD, la LOPDGDD, el
ENS y demés normativa aplicable por parte del encargado.

e) Supervisar el tratamiento, incluida la realizacion de inspecciones y auditorias.

5. Duracion

Las obligaciones y prestaciones del ENCARGADO DEL TRATAMIENTO de datos personales correspondientes a las
actividades objeto del Convenio no son retribuibles de forma distinta al mismo y tendran la misma duracion
prorrogandose en su caso por periodos iguales a éste. No obstante, a la finalizacion del Convenio, el deber de secreto
continuara vigente, sin limite de tiempo, para todas las personas involucradas en su ejecucion.

6. Responsabilidad

En caso de incumplimiento de las estipulaciones de este documento y de las obligaciones que la legislacion en materia
de proteccion de datos establece a cada parte, la parte infractora respondera de las sanciones administrativas y de los
dafios y perjuicios causados, incluyendo multas y penalizaciones que la parte no infractora pueda sufrir como
consecuencia de tal incumplimiento. Igualmente, la parte infractora serd responsable de las infracciones de cualquier
naturaleza que sean consecuencia de su incumplimiento.

El ENCARGADO DEL TRATAMIENTO sera considerado Responsable del Tratamiento en el caso de que destine los datos
a otra finalidad, los comunique o los utilice incumpliendo el presente contrato. En estos casos, el ENCARGADO DEL
TRATAMIENTO respondera de las infracciones en que hubiera incurrido personalmente.

7. Tratamiento de datos personales
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A) Descripcién General del tratamiento de Datos Personales a efectuar

El tratamiento consistira en el procesamiento de las muestras de tejido tumoral de pacientes con cancer de ovario
epitelial al diagnéstico, para la realizacion del test Myriad myChoice CDx plus y de la medicion de los datos que
proporcione el mencionado test para poder identificar a un grupo de pacientes que puedan resultar candidatas a un
tratamiento con IPARP. Estas muestras son codificadas y remitidas desde el SAS a los laboratorios de MGL,
situados en Wakara Way, 320 Utah, USA. Finalmente los resultados de los test, también codificados, seran
puestos a disposicion de los centros del SAS a través de una plataforma web de MGL con acceso identificado
por los profesionales autorizados de los servicios de Anatomia Patoldgica y Oncologia.

El tratamiento de datos personales tendra principalmente caracter automatizado, limitando al minimo imprescindible la
documentacion en formato papel. Tiene naturaleza publica bajo la legitimacion del cumplimiento de obligaciones
legales, el cumplimiento de misiones en interés publico y el ejercicio de potestades publicas conferidas al Servicio
Andaluz de Salud.

El personal adscrito por el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO para proporcionar las prestaciones establecidas en
el presente contrato puede tratar Datos Personales. Los Datos Personales se tratardn Unicamente por el personal
adscrito y al unico fin de efectuar el alcance contratado.

B) Colectivos y datos tratados

Los colectivos de interesados y datos personales a los que puede tener acceso el ENCARGADO DE TRATAMIENTO son:

Tratamientos Colectivosde Datos personales Ubicacion y control
interesados
Historia de Salud del Pacientes del SSPA con |Codigo o seudénimo asignado a la |Sistemas/dispositivos de
Sistema Sanitario Publico |cancer de ovario epitelial |muestra de cada paciente por el tratamiento, manuales y
de Andalucia: realizacién |al diagnéstico. servicio de Anatomia Patoldgica u automatizados:
del test Myriad myChoice Oncologia de cada centro sanitario  |Software e infraestructura aportada
CDx plus del SAS. por MGL.

Gestion de Recursos |Profesionales de los |Datos administrativos y de
Humanos: usuarios de [servicios de Anatomia |contacto: Nombre, apellidos,  |[Ubicacién de los mismos:

sistemas de informacién [Patoldgica y Oncologia |correo electronico, organizacion, tanra;or!o y Iserwdores. Myriad Genetic
apboratories, Inc.

encarga}dos del centro sanitario, pais, d_|reCC|on 320 Wakara Way
seguimientode las postal, puesto de trabajo, Salt Lake City, Utah 84108
pacientes a las que se [teléfono movil y fijo. Estados Unidos de América

le harealizado el test |Credenciales de acceso al
Myriad myChoice Cdx |[sistema: usuario y contrasefia |[Entidad encargada de su control:
plus. Directamente por MGL.

El ENCARGADO DEL TRATAMIENTO deberéa aportar, antes de la formalizacion del Convenio, una declaracion responsable
firmada en la que ponga de manifiesto donde van a estar ubicados los servidores y desde dénde se van a prestar los
servicios asociados a los mismos, en base a la cual se actualizara la tabla anterior. Esta ubicacion debera ir acompafiada
en caso necesario de los instrumentos de adecuacion establecidos por la Unién Europea y por Espafia para la realizacion
de transferencias internacionales de datos personales. Asi mismo, el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO se obliga a
comunicar cualquier cambio que se produzca, a lo largo de la vida del contrato, de la informacion facilitada en la
declaracion antes requerida.

C) Subencargados del tratamiento autorizados

Denominaciondel Direccion del Descripcion de los Ubicacion desde la que se
Subencargado del Subencargado del servicios proporcionan los servicios
Tratamiento Tratamiento
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Myriad Genetic Laboratories, |320 Wakara Way o Laboratorio de andlisis de  |Estados Unidos de América
Inc. Salt Lake City, Utah 84108 muestras.

Estados Unidos de América  |o Provision de la plataforma
web para consulta de
resultados

Para legitimar la exportacion de Datos Personales procedentes del EEE con arreglo al RGPD, MGL (en nombre y por
cuenta del SAS) y sus subencargados celebraran las Clausulas Contractuales Tipo que figuran en el anexo B
«Clausulas Contractuales Tipo».

«Clausulas Contractuales Tipo»: Se refiere a las clausulas contractuales tipo adoptadas por la Comisidon Europea de
conformidad con la Decision del Consejo 2010/87/UE de 5 de febrero de 2010 relativa a las clausulas contractuales tipo
para la transferencia de datos personales a los encargados del tratamiento establecidos en terceros paises, asi como
cualquier enmienda, sustitucion u otras disposiciones complementarias.

D) Elementos del tratamiento

Los tratamientos de datos personales comprenden (marquese lo que proceda):

@ Recogida (captura de datos) . Registro (grabacion) . Estructuracion

. Modificacion Conservacion (almacenamiento) . Extraccion (retrieval)

. Consulta Cesion Difusion

@ Interconexion (cruce) @ Cotejo . Limitacion

. Supresion . Destruccion (de copias temporales) . Conservacion (en sus sistemas de
informacion)

@ Duplicado . Copia (copias temporales) . Copia de seguridad

. Recuperacion . Otros (especificar): Transferencias Internacionales

E) Disposicion de los datos al terminar la prestacion
Una vez finalice el encargo, el ENCARGADO DE TRATAMIENTO debe:

a) Devolver al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO los datos de caracter personal y, si procede, los soportes donde
consten. La devolucion debe comportar el borrado total de los datos existentes en los sistemas utilizados por
el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO. No obstante, el encargado puede conservar una copia mientras puedan
derivarse responsabilidades de la ejecucién de la prestacion. En este caso los Datos Personales se conservaran
bloqueados y por el tiempo minimo legalmente establecido, destruyéndose de forma segura y definitiva al final
de dicho plazo.

No obstante, el RESPONSALE DEL TRATAMIENTO podra requerir al ENCARGADO para que en vez de la opcién a), cumpla
con la b) o con la c) siguientes:

b) Entregar al encargado que designe por escrito el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, los datos de caracter
personal y, si procede, los soportes donde consten. La entrega debe comportar el borrado total de los datos
existentes en los sistemas de informacién utilizados por el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO. No obstante, el
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encargado puede conservar una copia mientras puedan derivarse responsabilidades de la ejecuciéon de la
prestacion. En este caso los Datos Personales se conservaran bloqueados y por el tiempo minimo legalmente
establecido, destruyéndose de forma segura y definitiva al final de dicho plazo.

c) Destruir los datos una vez cumplida la prestacion. Una vez destruidos, el ENCARGADO DEL TRATAMIENTO debe
certificar su destruccion por escrito y debe entregar el certificado al RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO. No
obstante, el encargado puede conservar una copia mientras puedan derivarse responsabilidades de la ejecucion
de la prestacién. En este caso los Datos Personales se conservaran bloqueados y por el tiempo minimo
legalmente establecido, destruyéndose de forma segura y definitiva al final de dicho plazo.

La devolucion de los Datos Personales prevista en el punto a) y/o la entrega de estos a un nuevo encargado prevista en
el punto b), se hara en un formato estructurado, de uso comin y lectura mecanica, pactado entre ambas partes.

F) Medidas de Seguridad

El RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, en su condicion de Administracion Publica y conforme a la disposicion adicional
primera de la LOPDGDD 3/2018, debe aplicar a los tratamientos de datos personales las medidas de seguridad que
correspondan de las previstas en el Esquema Nacional de Seguridad® (Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que
se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracion Electrénica), asi como impulsar un grado
de implementacion de medidas equivalentes en las empresas o fundaciones vinculadas a los mismos sujetas al Derecho
privado.

En los casos en los que un tercero preste un servicio en régimen de concesion, encomienda de gestion o
contrato/convenio, caso en el que nos encontramos, las medidas de seguridad se corresponderan con las de la
Administracion publica de origen y se ajustaran al Esquema Nacional de Seguridad (ENS).

El RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO ha valorado el sistema de informacion encargado de llevar a cabo el tratamiento
de los datos personales derivado de la ejecucion del contrato como de categoria MEDIA.

De acuerdo con la evaluacién de riesgos realizada, ademas de las medidas establecidas en el ENS, se deben implantar
al menos, las medidas de seguridad siguientes:

a) La seudonimizacion y el cifrado de datos personales.

Especialmente en la identificacién de las muestras remitidas para la realizacion del test Myriad CDx MyChoice
Plus y toda documentacion asociada.

b) La capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia permanentes de los
sistemas y servicios de tratamiento.

c) La capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rapida en caso de
incidente fisico o técnico.

d) Un proceso de verificacion, evaluacién y valoracion regulares de la eficacia de las medidas técnicas y
organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.]

El ENCARGADO DEL TRATAMIENTO no podra no implementar o suprimir dichas medidas mediante el empleo de un
analisis de riesgos o evaluacion de impacto salvo aprobacion expresa y por escrito del RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO.

A estos efectos, el personal del ENCARGADO DEL TRATAMIENTO debe seguir las medidas de seguridad establecidas por
el RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, no pudiendo efectuar tratamientos distintos de los definidos.

Thttps://www.boe.es/eli/es/rd/2010/01/08/3/con
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Anexo III: Acuerdo de cesidén de datos personales

Rol de cada sujeto firmante del Convenio

Cedente: [Especificar la denominacion social del sujeto firmante del Convenio]

Cesionario: [Especificar la denominacion social del otro sujeto firmante del Convenio]

Finalidad y legitimacion

La cesion de la informacion por parte del cedente tiene como finalidad exclusiva el desarrollo de las concretas
funciones del cesionario relativas a [especificar].

Adicionalmente, conforme a lo establecido en la normativa aplicable, se podran tratar los datos para las
siguientes finalidades no directamente relacionadas con el objeto del Convenio, adoptando las medidas técnicas
y organizativas necesarias, en particular, para garantizar el respeto al principio de minimizacion de datos
personales, incluyendo su anonimizacion:

a) Para finalidades estadisticas.
b) Para investigacion biomédica, cientifica o historica.
¢) Para archivo en interés publico.

La cesién de datos personales se encuentra legitimada por una o varias de las siguientes bases recogidas en el
art. 6 del RGPD (marquese la/s que proceda/n):

@I a) el interesado dio su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales para uno o varios fines
especificos;

[Especificar adenda con el procedimiento: modelo de consentimiento, forma de obtencién, mecanismo
de almacenamiento, mecanismo de revocacion...]

@I b) el tratamiento es necesario para la ejecucion de un contrato en el que el interesado es parte o para la
aplicacién a peticion de este de medidas precontractuales;

@ c) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacion legal aplicable al responsable del
tratamiento;

[Especificar el Derecho de la UE o del Estado que se aplique al responsable]

@] d) el tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado o de otra persona fisica;

@] e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misioén realizada en interés publico o en el ejercicio
de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;

[Especificar el Derecho de la UE o del Estado que se aplique al responsable]

Para el caso de que la cesidén de datos personales suponga el tratamiento de categorias especiales de datos
personales, la prohibicion de su tratamiento queda levantada por los siguientes apartados del articulo 9.2 del
RGPD (marquese el/los que proceda/n):

@I a) el interesado dio su consentimiento explicito para el tratamiento de dichos datos personales con uno o mas
de los fines especificados, excepto cuando el Derecho de la Unidén o de los Estados miembros establezca que la
prohibicién mencionada en el apartado 1 no puede ser levantada por el interesado;

21




| Ilyrlad genetics

@ b) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de obligaciones y el ejercicio de derechos especificos del
responsable del tratamiento o del interesado en el ambito del Derecho laboral y de la seguridad y proteccion
social, en la medida en que asi lo autorice el Derecho de la Unién de los Estados miembros o un convenio
colectivo con arreglo al Derecho de los Estados miembros que establezca garantias adecuadas del respeto de los
derechos fundamentales y de los intereses del interesado;

@ ¢) el tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado o de otra persona fisica, en el
supuesto de que el interesado no esté capacitado, fisica o juridicamente, para dar su consentimiento;

@ d) el tratamiento es efectuado, en el ambito de sus actividades legitimas y con las debidas garantias, por una
fundacioén, una asociacion o cualquier otro organismo sin animo de lucro, cuya finalidad sea politica, filosofica,
religiosa o sindical, siempre que el tratamiento se refiera exclusivamente a los miembros actuales o antiguos de
tales organismos o a personas que mantengan contactos regulares con ellos en relacion con sus fines y siempre
gue los datos personales no se comuniquen fuera de ellos sin el consentimiento de los interesados;

@ e) el tratamiento se refiere a datos personales que el interesado ha hecho manifiestamente publicos;

@ f) el tratamiento es necesario para la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones o cuando los
tribunales acttien en ejercicio de su funcion judicial;

@ g) el tratamiento es necesario por razones de un interés publico esencial, sobre la base del Derecho de la
Unién o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el
derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y
derechos fundamentales del interesado;

@ h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad laboral
del trabajador, diagnéstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, o gestién de
los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la Union o de los Estados
miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y garantias
contempladas en el apartado 3*;

(*) Los datos personales a que se refiere el apartado 1 podran tratarse a los fines citados en el apartado
2, letra h), cuando su tratamiento sea realizado por un profesional sujeto a la obligacion de secreto
profesional, o bajo su responsabilidad, de acuerdo con el Derecho de la Unién o de los Estados miembros
0 con las normas establecidas por los organismos nacionales competentes, o por cualquier otra persona
sujeta también a la obligacion de secreto de acuerdo con el Derecho de la Unién o de los Estados
miembros o de las normas establecidas por los organismos nacionales competentes.

@ i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito de la salud publica, como la
proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad
y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la base del Derecho
de la Union o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los
derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional,

@ j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histérica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la
Union o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el
derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y
derechos fundamentales del interesado.

Datos personales objeto de tratamiento

En cumplimiento del principio de “minimizacién de datos” recogido en el articulo 5.1.c) del Reglamento (UE) 2016/679,
los datos tratados deben ser adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion con los fines definidos. Para
la ejecucion del propésito del presente Convenio, el cedente pone a disposicion del cesionario los datos o categorias de
datos que quedan documentados en la siguiente tabla:
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Tratamientos del

cedente

Principales Colectivos de
Interesados

Datos Personales o Categorias
de datos cedidos

Ubicacion de destino y control

Tratamiento 1: Explicitar

Categorias de interesados del
tratamiento 1 (por ejemplo,
ciudadania, personal, etc...)

(Por ejemplo: D.N.l., nombre y
apellidos, direccién, teléfono, correo
electrénico, firma, nacionalidad,
fecha nacimiento, caracteristicas
personales, econémicos, financieros
etc...)

Sistemas/dispositivos de tratamiento,
manuales y automatizados.

Ubicacién de los mismos.

Entidad encargada de su control
(normalmente el cesionario o0 su
encargado del tratamiento).

Categorias de interesados

Tratamiento 2: Explicitar | tratamiento 2 (por ejemplo, | (Idem) (Idem)
ciudadania, personal, etc...)

( ... hasta completar todos | (Etc, hasta completar todos (Idem) (Idem)

los tratamientos)

los tratamientos)

Alcance de la cesion

« Siempre que resulte imprescindible para la ejecucién de los trabajos, actividades y/o de las obligaciones
contraidas en virtud del presente Convenio, el cesionario podra tener acceso a los siguientes sistemas de
informacion del cedente:

Actividad de Tratamiento

Sistema de Informacion

Subsistema

[De las identificadas en el apartado anterior]

e El acceso a tales sistemas estara limitado a la realizacion de los siguientes tipos de operaciones de tratamiento
de datos de caracter personal (méarquese los que proceda):

@I Recogida (captura de datos)

@I Registro (grabacion

@I Estructuracién

@ Modificacion

@I Conservacion (almacenamiento)

@I Extraccion (retrieval)

@ Consulta

@ Cesién

@ Difusién

@ Interconexién (cruce)

@ Cotejo

@ Limitacion

@ Supresion @ Destruccion (de copias temporales) @ Conservacion (en sus sistemas de inf.)
@ Duplicado @ Copia (copias temporales) @ Copia de seguridad
@ Recuperacién @ Otros (especificar):

Responsabilidad proactiva

Cedente y cesionario colaboraran en la realizacion del estudio de la necesidad de llevar a cabo una Evaluacion de Impacto
en la Proteccion de Datos (EIPD) para el tratamiento de datos personales que regula el presente Convenio. En caso de
resultar positivo por su alto riesgo para los derecho y libertades de las personas fisicas, igualmente colaboraran en la
ejecucion del EIPD. Tanto el estudio de necesidad como en su caso el EIPD deberan acompafiar al presente Convenio.

23




| Ilyrlad genetics

Cedente y cesionario estan en disposicion de acreditar, a solicitud de la otra parte, su ejercicio de la debida diligencia en
la eleccién de los encargados del tratamiento que prestan o puedan prestar servicios con acceso a los datos personales
proporcionados.

Cedente y cesionario actualizaran sus respectivas clausulas informativas a los interesados, incluyendo a la otra parte en
la lista de destinatarios o entre las fuentes de procedencia de los datos respectivamente.

Instrucciones para acceder a los datos de caracter personales

Con caracter general, el cesionario esta sometido al deber de confidencialidad y seguridad de los datos de caracter
personal. Especificamente respecto de aquellas actividades que forman parte de sus funciones en aras de satisfacer el
objeto del presente Convenio, como garantia de la diligencia debida del cedente, el personal y los sistemas del cesionario
habran de cumplir los siguientes requisitos y condiciones:

a)

b)

c)

d)

e)

9)

h)

)

k)

n)

Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, o los que se deriven, solo para la finalidad objeto de este
Convenio. En ningun caso pueden utilizarse los datos para fines propios.

Aplicar los procedimientos y modelos que sean acordados y anexados por las partes para satisfacer las bases
de legitimacion del tratamiento de datos personales suscritas en apartados anteriores. Especialmente aplicable
en casos de consentimiento.

Cumplir con los procedimientos, las normativas y las politicas de uso de los sistemas de informacion del cedente
que sean de aplicacion para la realizacion del objeto del Convenio.

En su caso, identificar a las entidades subcontratadas o colaboradoras que puedan participar en la ejecucion
del objeto de este Convenio. Asimismo, adquirir el compromiso de notificarlo al cedente para su conocimiento
y efectos oportunos.

Informar de la previsién de hacer transferencias internacionales de los datos personales cedidos, incluyendo
los motivos que amparan y legitiman tal prevision.

No comunicar los datos personales cedidos a terceras personas, a menos que se disponga de la autorizacién
expresa del cedente en los supuestos legalmente admisibles.

Cumplir con el deber de secreto respecto de los datos de caracter personal a que haya tenido acceso en virtud
del Convenio, incluso después de que finalice.

Garantizar que las personas autorizadas para tratar datos personales se comprometan, de forma expresa y por
escrito, a respetar la confidencialidad y a cumplir las medidas de seguridad correspondientes, de las que hay
que inforrnarles convenientemente.

Garantizar la forrnacion necesaria en materia de proteccion de datos personales de las personas autorizadas
para tratar datos personales.

Poner a disposicion del cedente toda la informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de sus
obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o inspecciones que lleve a cabo el cedente.

Implantar las medidas de seguridad descritas o derivadas del contenido del apartado habilitado al efecto en el
presente anexo. Hacer lo propio respecto del apartado destinado a las violaciones de seguridad de los datos
personales.

Atender las solicitudes de asistencia del cedente, cuando resulten afectados los datos del cesionario, en la
atencion al ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion y oposicion, limitacién del tratamiento
y portabilidad de datos.

Solicitar la revocacion de cuantas credenciales y permisos hayan sido concedidos al personal del cesionario una
vez finalice el Convenio.

Informar inmediatamente al cedente en caso de que estas u otras instrucciones por él aportadas puedan
infringir lo dispuesto en la normativa de proteccion de datos.
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Medidas de seguridad

Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el contexto y los fines
del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y gravedad variables para los derechos y libertades de las personas
fisicas que conozca y/o le sean informados efectivamente por el cedente, el cesionario aplicara en funcién del andlisis
realizado conjuntamente con el éste, las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de
seguridad adecuado al riesgo, que en su caso incluya:

a) La seudonimizacion y el cifrado de datos personales.

b) La capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia permanentes de los
sistemas y servicios de tratamiento.

c¢) La capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rapida en caso de
incidente fisico o técnico.

d) Un proceso de verificacion, evaluacion y valoraciéon regulares de la eficacia de las medidas técnicas y
organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

e) Un catalogo de medidas de seguridad segln lo previsto en el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, y a luz
del correspondiente analisis de riesgos.

Al evaluar la adecuacién del nivel de seguridad, el cesionario tendran en cuenta los riesgos que presente el tratamiento
de datos detectados en el andlisis realizado, en particular como consecuencia de la destruccién, pérdida o alteracion
accidental o ilicita de datos personales transmitidos, conservados o tratados de otra forma, o la comunicacion o acceso
no autorizados a dichos datos.

Violacién de la seguridad

En caso de violacion de la seguridad de los datos personales en los sistemas de informacion utilizados por el cesionario
para la ejecucion del tratamiento, le correspondera a éste como nuevo Responsable del Tratamiento de los datos cedidos,
comunicar aquellas a la autoridad de proteccién de datos competente y/o, en su caso, a los interesados conforme a lo
establecido en la normativa vigente.

Si la violacién de la seguridad de los datos personales afectase a los sistemas de informacién utilizados por el cedente,
el cesionario lo pondra en su conocimiento, sin dilacion indebida desde el momento que tenga conocimiento, al efecto
de que éste pueda cumplir igualmente con su obligacion de notificacion y adoptar las medidas oportunas.

Deber de colaboracion con las autoridades

En caso de que la autoridad de control competente en materia de proteccion de datos, tribunales, 6rganos judiciales,
policia judicial, ministerio fiscal, defensor del pueblo o cualquier otro érgano o institucion con la autoridad necesaria,
haga inspecciones o requerimientos al cedente o al cesionario, relacionados con los datos tratados en virtud del presente
Convenio, ambas partes se comprometen a proporcionar la informacién requerida para facilitar en todo momento las
actuaciones previstas legalmente y a adoptar las medidas que se consideren oportunas derivadas de dichas actuaciones.
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ANEXO 1V: PROCEDIMIENTO PARA LA GENERACION Y GESTION DE SEUDONIMOS A EMPLEAR EN EL
INTERCAMBIO DE MUESTRAS Y DATOS ENTRE EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD Y MGL EN RELACION
AL CONVENIO PARA LA IDENTIFICACION DE UN GRUPO DE PACIENTES CON CANCER DE OVARIO
CANDIDATAS A UN TRATAMIENTO CON IPARP

1 INTRODUCCION

La informacion anénima es un conjunto de datos que no guarda relacién con una persona fisica identificada o
identificable (Considerando 26 del RGPD), en tanto que la informacion seudonimizada es un conjunto de datos que
no puede atribuirse a un interesado sin utilizar informacion adicional, requiere que dicha informacion adicional figure por
separadoy,ademas, esté sujeta a medidas técnicasy organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no

se atribuyan a una persona fisica identificada o identificable (Articulo 4.5).

Transformar un conjunto de datos personales en informacion anénima o seudonimizada exige realizar un tratamiento
sobre dichos datos personales. El tratamiento de anonimizacion genera un Unico y nuevo conjunto de datos, mientras
que el tratamiento de seudonimizacion genera dos nuevos conjuntos de datos: la informacién seudonimizada y la
informacion adicional que permite identificar a los interesados.

El conjunto de datos seudonimizados, y la informacion adicional vinculada con dicho conjunto de datos, estan bajo el
ambito de aplicaciéon del RGPD, asi como el tratamiento que los genera.

Aclaradas las diferencias entre anonimizacion y seudonimizacion?, es importante remarcar que esta Ultima técnica es la
que se aplicara a la identificacion de las muestras y cualquier documentacion asociada que deba intercambiarse entre
el SAS y MGL. Su utilizacién ha de entenderse como una medida de seguridad que por un lado satisface el principio de
minimizacion de datos del Reglamento General de Proteccion de Datos de la UE y por el otro reduce el impacto de la
materializacion de las amenazas a la confidencialidad a las estan sujetos los distintos sistemas de tratamiento, maxime

cuando se producen transferencias internacionales de datos.

La seudonimizacion de los datos personales objeto de tratamiento debe por tanto ser realizada por el personal del
responsable del tratamiento, es decir, del SAS; manteniendo bajo su exclusivo control y conocimiento el conjunto de
datos que permita la vinculacion entre los datos seudonimizados y sus titulares. Sélo los datos seudonimizados podran
ser compartidos con MGL.

2 ALCANCE DE LA SEUDONIMIZACION

Todo soporte o documento que deba ser intercambiado con MGL ha de sustituir cualquier dato administrativo relativo
a las pacientes, ya sean identificadores o datos de contacto, por el seudénimo generado por el centro conforme a la
técnica que se explicara en el siguiente apartado. De este modo, a efectos de MGL, el seudénimo sera el Unico dato
administrativo e identificativo de cada paciente de la que reciba muestras para analizar e informar.

A titulo enumerativo pero no limitativo, los soportes que estaran afectados seran los bloques o portaobjetos de tejido,
los informes de anatomia patologica que deban remitirse junto con ellos, el formulario de solicitud de prueba dirigido a
MGL y cualquier otra etiqueta que deba hacer referencia a la muestra para la bolsa, paquete o embalaje de
transporte.

Este proceder obliga a que los resultados de los test generados por MGL, independientemente de su formato (papel
0 automatizado), también contengan como Unica informacion vinculada a la paciente el cédigo o seudénimo remitido

Zhttps://www.aepd.es/es/documento/10-malentendidos-anonimizacion.pdf
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junto con la muestra. Igualmente obliga al personal sanitario autorizado a consultar los informes resultado de los test,
a disponer o tener acceso a la relacion de seudénimos-nuhsas a fin de poder trasladar los mismos a la historia clinica de
cada paciente y continuar con la atencion sanitaria pertinente.

3 TECNICA PROPUESTA PARA LA SEUDONIMIZACION

No existe una Unica técnica de seudonimizacién adecuada para todos los casos, siendo necesario un analisis detallado
del caso particular para encontrar la mejor. A efectos de la prestacion de servicio contratada con MGL, el
procedimiento de seudonimizacion elegido constara de tres fases:

1. La primera consistira en generar un seudénimo para cada nuhsa de paciente al que se le vaya a realizar un
test, que sera el resultado de unir o concatenar en un Unico valor numérico el codigo de centro (campo
“ld_Organo_Gestion_InfoWeb” de la tabla anexada) y un n.° secuencial Unico para cada nuhsa. Este secuencial
deberia constar de un namero suficiente de digitos para cubrir el nUmero estimado de pacientes por centro,
rellenando con ceros a la izquierda. Ejemplos:

Centro (c6digo) Nuhsa Seudoénimo
H.U. Viregen del Rocio (2003) AN123456789012 2003001
H.U. Viregnn del Rocio (2003) AN112233445566 2003002
H.U. Torrecardenas (2048) AN987654321098 2048001
() () ()

Si con este método fuese posible inferir el seudénimo conocido un nuhsa, por ejemplo por existir una relacion
directa entre el orden de envio de cada muestra y el n.© secuencial asociado al nuhsa, la generacion de dicho
secuencial deberia aleatorizarse.

Esta dupla debe formar parte de un Unico fichero por centro, convenientemente custodiado, que sera el Gnico
medio para conseguir la posterior reidentificacién de pacientes.

Si fuese necesario remitir en mas de una ocasion la muestra de una paciente, el seudénimo deberia recuperarse
del fichero para mantener siempre el mismo valor y no volver a generarse.

2. La segunda consistira en llevar a cabo un proceso de disociacién de datos, separando los datos administrativos
no relevantes para la realizacién del test MyChoice Cdx Plus (identificadores directos: nuhsa, nhc, nss, dni,
pasaporte...; datos de contacto: direccion postal, n.°© de teléfono, correo electronico...) del resto de datos
administrativos (p.ej.: edad al diagnostico) o clinico-asistenciales (tipo de cancer, fecha biopsia...) necesarios.

3. Latercera fase consistird en vincular el seudénimo correspondiente a cada conjunto de datos disociados.

4 MECANISMOS DE ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE ACCESO A LOS
SEUDONIMOS

Se recomienda hacer uso de soluciones automatizadas (bases de datos, formularios web, hojas de célculo...) que
permitan el almacenamiento distribuido o centralizado de cada fichero de seudénimos de cada centro y al tiempo llevar
un control sobre los profesionales con autorizacion de acceso al mismo. Para tal fin es conveniente solicitar soporte a la
Subdireccién TIC provincial, considerando en la solucion propuesta aspectos como el volumen de registros (pacientes)
y de accesos que se van a producir, el mecanismo de copia de seguridad a implementar, las herramientas ya disponibles,
etc.

Debe tenerse presente que este registro de pares nuhsa-seudénimo deberia tener otros atributos asociados como la
fecha y hora de grabacién de cada entrada, el usuario/operador que realizar la grabacién o la consulta, etc; si este
registro se hiciera extensivo para otros proyectos, los datos de identificacion de cada proyecto también deberian formar
parte de los atributos. Igualmente han de aplicarse las restricciones oportunas como pueda ser la imposibilidad de
registrar mas de una entrada para el mismo nuhsa, o la imposibilidad de registrar mas de una vez el mismo seudénimo,
pues ambos atributos son clave Unica por si mismos.
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Se recomienda huir de soluciones muy locales, como aquellas basadas en documentos ofiméticos ubicadas en los equipos
de los propios profesionales, por las dificultades de sincronizacion y los riesgos de seguridad asociados.

Finalmente se propone que estos registros sean replicados a nivel centralizado por la persona responsable asistencial de
seguimiento y coordinacion del proyecto.

5 ANEXO: Relacion de centros sanitarios

Id Organo_ Gestion

_InfoWeb

Descripcion_Organo_Gestion

2003 H.U. Virgen del Rocio
2004 H. Virgen de Valme
2005 H.U. Virgen Macarena

2007 H. Nuestra Sefiora de la Merced (Osuna)

2009 H.U. Puerta del Mar

2010 H. Punta Europa (Algeciras)
2011 H. La Linea de la Concepcion
2012 H. de Jeréz

2013 H.U. Puerto Real

2015 H. de Baza

2018 H.U. San Cecilio

2019 H. de Motril

2020 H.U. Virgen de las Nieves
2024 H.U. Reina Sofia

2025 H. Infanta Margarita (Cabra)
2026 H. de Pozoblanco

2028 H. de Antequera

2029 H. de Serrania de Ronda
2031 H.U. Regional de Mélaga
2032 H. de la Axarquia

2033 H.U. Virgen de la Victoria
2036 H. Infanta Elena

2038 H. Juan Ramon Jiménez
2039 H. de Riotinto

2042 H.U. de Jaén

2043 H. San Agustin (Linares)
2044 H. San Juan de la Cruz (Ubeda)
2046 H. La inmaculada (Huercal-Overa)
2048 H.U. Torrecardenas

2051 H. San Juan de Dios del Aljarafe
3001 D. Jaén Sur

3004 D. Aljarafe

3005 D. Almeria

3013 D. Bahia de Cadiz - La Janda
3020 D. Cérdoba
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Tipo_centro

HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
HOSP
DIST

DIST

DIST

DIST

DIST

cod provi nombreprovi
ncia ncia

41 Sevilla
41 Sevilla
41 Sevilla
41 Sevilla
11 Cédiz
11 Cadiz
11 Cédiz
11 Cadiz
11 Cédiz
18 Granada
18 Granada
18 Granada
18 Granada
14 Cérdoba
14 Cérdoba
14 Cordoba
29 Mélaga
29 Malaga
29 Mélaga
29 Méalaga
29 Mélaga
21 Huelva
21 Huelva
22 Huelva
23 Jaén
24 Jaén
25 Jaén

4 Almeria

4 Almeria
41 Sevilla
23 Jaén
41 Sevilla

4 Almeria
11 Cadiz
14 Cérdoba



3021 D. Guadalhorce

3022 D. Condado - Campifia
3026 D. Costa del Sol

3028 D. Malaga

3030 D. Huelva - Costa
3031 D. Jaén

3046 D. Granada

3048 D. Guadalquivir

3050 D. Poniente Almeria
3051 D. Sevilla Norte

3056 D. Metropolitano Granada
3057 D. Sevilla

5000 Area de Gestion Sanitaria Norte de Almeria

5001 Area de Gestion Sanitaria Campo de Gibraltar
Area de Gestion Sanitaria de Jerez, Costa Noroeste

5002 y Sierra de Cadiz

5003 Area de Gestién Sanitaria Norte de Cordoba

5004 Area de Gestion Sanitaria Sur de Cérdoba

5005 Area de Gestion Sanitaria Nordeste de Granada
5006 Area de Gestion Sanitaria Sur de Granada

5007 Area de Gestion Sanitaria Norte de Huelva

5008 Area de Gestion Sanitaria Nordeste de Jaén

5009 Area de Gestion Sanitaria Norte de Jaén

5010 Area de Gestion Sanitaria Este de Malaga-Axarquia
5011 Area de Gestion Sanitaria Norte de Malaga

5012 Area de Gestion Sanitaria Serrania de Malaga

5013 Area de Gestién Sanitaria de Osuna

5014 Area de Gestion Sanitaria Sur de Sevilla

5015 Area de Gestién Sanitaria Norte y Nordeste de Jaén

5901 Agencia Sanitaria Costa del Sol

5902 Agencia Sanitaria Poniente de Alme
5903 Agencia Sanitaria Bajo Guadalquivir
5904 Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir

42001 Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Sevilla

42002 Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Huelva
Centro de Transfusién, Tejidos y Células de

42003 Granada

42004 Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Almeria
Centro de Transfusién, Tejidos y Células de

42005 Cordoba

42006 Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Jaen
42007 Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Malaga
42008 Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Cadiz

ria
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DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
DIST
AGS

AGS

AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
AGS
CTTC
CTTC

CTTC
CTTC

CTTC
CTTC
CTTC
CTTC

29 Mélaga
21 Huelva
29 Mélaga
29 Méalaga
21 Huelva
23 Jaén
18 Granada
14 Cérdoba

4 Almeria
41 Sevilla
18 Granada
41 Sevilla

4 Almeria
11 Cédiz

11 Cadiz
14 Cérdoba
14 Cérdoba
18 Granada
18 Granada
21 Huelva
23 Jaén
23 Jaén
29 Mélaga
29 Malaga
29 Mélaga
41 Sevilla
41 Sevilla
23 Jaén
29 Mélaga
4 Almeria
41 Sevilla
23 Jaén
41 Sevilla
21 Huelva

18 Granada
4 Almeria

14 Cérdoba
23 Jaén

29 Mélaga
11 Céadiz



