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Resolucion Rectoral

Numero: RR-2022-428-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Miércoles 27 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-00792220-UNC-ME#FO

VISTO las presentes actuaciones, y

CONSIDERANDO:

Que la Facultad de Odontologia y la Facultad de Ciencias Médicas solicitan aprobacion
del Acuerdo de Transferencia de Material — MTA a suscribirse con la Agencia
Internacional para la Investigacion sobre el Cancer, perteneciente ala Organizacion
Mundial de la Salud, el cual tiene como objeto permitir que personal de ésta Casa
participe del proyecto “Estudios Transnacionales del Cancer de Cabeza y Cuello en
Sudamérica y Europa — HEADSPACE H20207;

Que el presente convenio se encuadran en los términos del Reglamento aprobado
mediante
O.H.C.S. Nro. 06/12;

Que en orden 36, toma intervencion la Secretaria de Gestion Institucional manifestando
gue no tiene observaciones que formular;

Lo dictaminado por la Direccion de Asuntos Juridicos bajo el Nro: DDAJ-2022-69968-E-
UNC-DGAJ#SG;

EL VICERRECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

RESUELVE:

ARTICULO 1°. Aprobar el Acuerdo de Transferencia de Material - MTA
de que se trata, obrante en orden 25, que se anexa a la presente y
suscribirlo.

ARTICULO 2°. Comuniquese y dese cuenta al H. Consejo Superior.
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International Agency for Research on Cancer
f@ World Health
%Y Organization

ACUERDO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL - MTA

Sujeto a los términos y condiciones de este acuerdo, el Instituto proveedor
acuerda proporcionar, y la IARC / OMS acuerda aceptar, los Materiales y la
Informacion especificados a continuacion para tales fines de uso y sujeto a
dichas restricciones de uso como se especifica a continuacion.

En este acuerdo, las siguientes expresiones tendran los siguientes significados:

1. "Instituto proveedor™: Universidad Nacional de Cérdoba a través del
Laboratorio de Chlamydias y virus Papiloma humano, Instituto de Virologia
“J.M. Vanella"

Responsable legal: Dr. Hugo Juri, Rector de la Universidad Nacional de
Cordoba. Avda. Haya de la Torre s/n°, Pabellon Argentina, 2° piso, Ciudad
Universitaria, Cérdoba, Republica Argentina

Cientificas responsables: Cecilia Cuffini y Silvia Adriana Lopez de Blanc -
Laboratorio de Chlamydias y virus Papiloma humano, Instituto de Virologia
“J.M. Vanella ', Facultad de Ciencias Médicas, Universidad Nacional de
Cordoba, Agencia 4, Ciudad Universitaria, 5016 Cordoba, Argentina.

2. "IARC / OMS":

La Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer, Organizacion
Mundial de la Salud, 150 Cours Albert Thomas, 69372 Lyon cedex 08, Francia

Cientifica responsable de la IARC / OMS: Dra. Sandra Perdomo, cientifica,
PerdomoS@iarc.fr

3. "Materiales":
eSangre pura,

 ADN, IF-2021-00803374-UNC-REC

CIRC 83 (01/2014 —REV-TEMP 02/20) 1 paginalde7





e Plasma,

e Suero,

eLas células rojas de la sangre,

eCapa leucocitaria,

Y, opcionalmente:

» Correspondiente tumor fresco congelado,
e Tejido normal circundante,

e Un portaobjetos teiiido con H&E de un blogue tumoral FFPE representativo o
un escaneo electronico,

e Muestra de tumor FFPE
e Enjuague bucal.

en poder del Instituto Suministrador, y puesto a disposicion de la IARC / OMS
a continuacion

4. "Informacion":

Cualqguier informacién, inédita o de otro tipo, propiedad del Instituto Proveedor
y proporcionada ala IARC / OMS durante la vigencia de este Acuerdo en
relacion con los Materiales, su produccion, propiedadesy / o resultados
experimentales observados utilizando los Materiales o cualquier derivado de los
mismos.

5. "Fines de uso":

Los Materiales se proporcionan con el propaésito del siguiente Proyecto de
Investigacion, como se detalla en el Anexo 1: “Estudios traslacionales de
cancer de cabezay cuello en América del Sur y Europa-HEADSpACE”

6. "Restricciones de uso":

Los Materiales no se utilizaran para ningun otro propdésito que no sea el
Proposito de uso. En particular, los Materiales no se utilizaran para ningin
beneficio comercial y se utilizardn unicamente con fines de investigacion
académicosy sin fines de lucro.

7. "Duracion del contrato":
| F-2021-00803374-UNC-REC
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Este Acuerdo permaneceraen pleno vigor y efecto desde la fecha de su firma
por ambas partes hasta el 31 de diciembre de 2022 inclusive.

8. "Cargos por materiales":

Los materiales se proporcionaran de forma gratuita.

9. "Condiciones generales":

Las Condiciones Generales adjuntas al presente forman parte integral de este

Acuerdo.

Este Acuerdo esta debidamente firmado en nombre de las partes de la

siguiente manera:

Firmado por y en nombre de IARC/OMS:

Fecha:
IARC/WHO Oficial Autorizado

Nombre: Tamas Landesz

Titulo: Director of Administration and Finance

Leido y comprendido por investigador
responsable IARC/WHO's:

Fecha:

Nombre:
Titulo:

CONDICIONES GENERALES

1. Utilizar

Firmado por y en nombre de la Universidé
Nacional de Cordoba:

Fecha:
Representante Legal de la UNC
Nombre: Hugo Juri
Titulo: Rector Universidad Nacional de Cérdoba

Leido y comprendido por investigador responsable
UNC:

Fecha:

Nombre:
Titulo:

1.1 Los Materiales y la Informacion se proporcionan ala IARC / OMS unicamente para los fines de
uso y estan sujetos a las restricciones de uso establecidas en el ﬁFGé%QQ@%% feNC-REC
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1.2 Aparte de y dentro de los propdsitos de uso, los Materiales y la Informacion no se transferiran,
ofreceran para la venta ni se utiizardn de otra manera sin el consentimiento previo por escrito del
Instituto Proveedor.

1.3 La IARC/ OMS permitira que solo las partes o las personas que tengan la necesidad de saberlo
para los fines de uso y que estén sujetos a obligaciones similares de confidencialidad y restricciones
de uso contenidas en este Acuerdo tengan acceso a los materiales y la informacion.

1.4 La IARC/ OMS requerird que cualquier parte o persona que manipule y / o use los Materiales y
la Informacion para cumplir con todas las normas, reglas y regulaciones pertinentes aplicables al uso
de dichos Materiales.

2. Confidencialidad

2.1 La Informacion puede incorporar informacion confidencial del Instituto Proveedor. En
consecuencia, siy en la medida en que dicha Informacion esté claramente marcada como
"confidencial’, la IARC/ OMS debera, durante la Vigencia de este Acuerdo y durante un periodo de
cinco afios después de su terminacion, tratar dicha Informacién como confidencial y solo divulgaria
bajo obligaciones similares. de confidencialidad y restricciones de uso como las aqui contenidas. Se
considerara que la CIIC / OMS ha cumplido con sus obligaciones si ejerce al menos el mismo grado
de cuidado en el mantenimiento de la confidencialidad que en la proteccion de su propia informacion
confidencial.

2.2 Sin embargo, las obligaciones de confidenciaidad mencionadas anteriormente no se aplicaran a
la Informacion que:

() se pueda demostrar que la IARC / OMS conocia en el momento de su divulgacion por parte del
Instituto Suministrador; o

(i) se adquiere de un tercero, sin violar ninguna obligacion de confidencialidad con el Instituto
Proveedor; o

(i) es ideado de forma independiente o elaborado por, en nombre de o para la IARC / OMS sin
acceso a la Informacion; o

(iv) ingresa al dominio publico de otra manera que no sea por incumplimiento de los compromisos
establecidos en este Acuerdo.

3. Derechos

3.1 Nada de lo contenido en este Acuerdo se interpretard como la transmision de cualquier derecho
bajo cualquier método desarrollado, patente u otra propiedad intelectual que cualquiera de las
partes pueda tener a la fecha de este Acuerdo o que pueda obtener en el futuro,
independientemente y sin referencia al Proyecto de Investigacion o los Materiales proporcionados a
continuacion.

IF-2021-00803374-UNC-REC
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3.2 A excepcion de los derechos otorgados explicitamente a continuacion, la IARC / OMS reconoce y
acepta que nada de lo contenido en este Acuerdo se considerard que otorga a la IARC / OMS ningun
derecho de propiedad intelectual sobre los Materiales.

4. Publicaciones

4.1 Sujeto a los derechos de propiedad del Instituto Proveedor, los resultados obtenidos mediante el
uso de los Materiales dentro de los Fines de uso pueden ser publicados por la IARC/ OMSy / o las
partes que colaboran con la IARC / OMS. Para evitar perjuicios a los derechos de propiedad del
Instituto, la 1ARC transmitira cualquier material destinado a ser publicado al Instituto para su
revision al menos sesenta dias antes de su envio a cualquier editor, editor, arbitro u organizador de
la reunién. A falta de objecion por parte del Instituto dentro de ese plazo de sesenta dias por
perjuicio de sus derechos de propiedad, la publicacion podra proceder, siempre que, no obstante, el
Instituto sea debidamente reconocido en dicha publicacion. [OPCIONAL SI LO SOLICITAEL
INSTITUTO]

5. Garantias y responsabiidades

5.1 El Instituto proveedor no ofrece ninguna garantia de la idoneidad de los Materiales para ningun
propésito en particular o cualquier otra garantia, ya sea expresa o implicita. Sin embargo, segun el
leal sabery entender del Instituto Proveedor, el uso de los Materiales y / o la Informacion dentro de
los Propdsitos de Uso no infringira los derechos de propiedad de ningun tercero.

5.2 La IARC/ OMS acuerda que (salvo que se disponga explicitamente en este Acuerdo) el Instituto
Proveedor no tiene control sobre el uso que se hace de los Materiales o la Informacion por parte de
la IARC/ OMS o las partes que colaboran con la IARC / OMS de acuerdo con los términos de este
Acuerdo. En consecuencia, la IARC / OMS acepta que el Instituto Proveedor no seré responsable de
dicho uso.

6. Enmienda, prorroga y rescision

6.1 Cualquier enmienda a este Acuerdo, incluida la extension del Término del Acuerdo, sera valida
solo mediante una enmienda escrita ejecutada por los funcionarios debidamente autorizados de
ambas partes.

6.2 Sin perjuicio de las condiciones establecidas en el presente, cualquiera de las partes puede
rescindir este Acuerdo con treinta (30) dias de notificacién previa por escrito a la otra parte.

6.3 Una vez finalzado el Proyecto de investigacion, vencimiento o terminacion de este Acuerdo, lo
gue ocurra primero, cualquier Material no utiizado sera devuelto al Instituto Proveedor, destruido o
de otra manera segun lo acordado mutuamente entre las partes.

7. Varios

7.1 Nada de lo contenido en este Acuerdo se interpretard como una renuncia a cualquiera de los
priviegios e inmunidades de que disfruta la IARC, como parte de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y el sistema de las Naciones Unidas, segun el derecho nacional o internacional, y / o como
presentacion IARC / OMS a cualquier jurisdiccion judicial nacional.
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7.2 Nada en este Acuerdo se interpretard como el establecimiento de una sociedad entre las partes o
el establecimiento de una de las partes como agente de la otra o la concesion de un derecho a una
de las partes para obligar a la otra, excepto segun se establezca especificamente en este
documento.

7.3 Cualquier disputa relacionada con la interpretacién o aplicacion de este Acuerdo estara sujeta a
conciliacién, a menos que se resuelva de manera amistosa. En caso de incumplimiento de este
altimo, la disputa se resolverd mediante arbitraje. El arbitraje se llevara a cabo de acuerdo con las
modalidades que acuerden las partes o, en ausencia de acuerdo, con las reglas de arbitraje de la
Camara de Comercio Internacional. Las partes aceptaran el laudo arbitral como definitivo.

ANEXO 1 - DESCRIPCION DEL PROYECTO DE INVEST IGACION

I. ANTECEDENTES

En todo el mundo, cada afio se producen mas de 550.000 nuevos casos de cancer de cabezay
cuello (HNC), lo que resulta en aproximadamente 300.000 muertes al afio. Es el sexto cancer mas
comun tanto en Europa como en América del Sur. Una de las principales razones de la alta tasa de
mortalidad de este cancer es la etapa tardia del diagnostico de muchos pacientes. La evaluacion
precisa del prondstico de los casos de HNC también permite tomar decisiones de tratamiento
adecuadas. ElI HNC sigue siendo uno de los canceres menos estudiados a nivel mundial.

El impacto del proyecto de investigacion HEADSpACE sera comprender las razones del diagnéstico
tardio y reducir la proporcion de canceres de cabeza y cuello que se diagnostican en una etapa muy
tardia, y también proporcionar evidencia para mejorar la atencion y reducir la morbiidad relacionada
con el tratamiento mediante la identificacion de otros predictores sdlidos de prondéstico. Los
principales objetivos de HEADSpACE son los siguientes:

1. Evaluar las razones socioeconémicas Yy logisticas de la demoraen el diagnostico

2. Determinar la forma mas precisa de evaluar el cancer de orofaringe con VPH positivo en el
entorno clinico.

3. Identificar el grado de OPC positivo para VPH en Europa y América del Sur, y evaluar el estio de
vida y los predictores genéticos de la infeccion por VPH.

4. Realizar una evaluacidbn gendmica integral de 800 HNC de América del Sur y Europa.

5. Realizar un andlisis de la variacion de la linea germinal para identificar los loci de susceptibiidad
para el resultado de HNC.

6. ldentificar si las biopsias liquidas pueden ser informativas para la atencion clinica de HNC.

7. ldentificar las pautas para su implementacion en la atencion clinica.

Para cumplir con estos objetivos, HEADSpPACE se divide en los siguientes paguetes de trabajo:

WP# WP title
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WP1 Coordination, management and expansion of large bio-repositories| Shama Virani, IARC
and of related data

WP2 Socioeconomic, logistic, and biological predictors of delayed head|David Conway, UGLA
and neck cancer diagnosis in Europe and Latin America

WP3 Determining the most accurate form of assessing HPV-driven|Sandra Perdomo,
oropharyngeal cancer in the clinical setting IARC

WP4 Identifying the extent of HPV-driven OPC in Europe and LA,|Laia Alemany, ICO
assessing its influence on clinical outcome, and developing
prognostic models

WP5 Genomic analysis of 800 HNC cases from Latin America and Europe |Neil Hayes, UT

WP6 Germline susceptibiity to HNC and the relation to outcome Andy Ness, UBRIS

WP7 Evaluating minimally invasive biomarkers to predict recurrence and|Felipe Ribeiro Pinto,
survival in Head and Neck cancer cases INCA

WP8 Dissemination of key HEADSpACE findings, and implementation into| Maria-Paula Curado,
clinical practice AC-CCC

WP9 Administration and management of HEADSpACE Paul Brennan, IARC

WP10 |Ethics requirements Paul Brennan, I1ARC

HEADSPpACE, financiado por la Comision Europea bajo la subvencién Horizonte 2020 numero 825771,
reine a un consorcio de 15 socios con un largo y exitoso historial de colaboracion en HNC. Este
estudio de 4 afios, iniciado en enero de 2019, esta coordinado por el Dr. Paul Brennan (IARC) con la
contribucién de 8 lideres de WorkPackage. HEADSpACE WPL1 se centra en la coordinacién de nuevos
reclutamientos prospectivos de los centros y la recopilacion de datos de otros estudios existentes.
Junto con la sangre y los materiales tumorales, se recopilara una variedad de informacion clinica y
de factores de riesgo para completar los objetivos de otros paquetes de trabajo dentro del estudio
HEADSPACE.

I1. DESCRIPCION DEL TRABAJO

La recopilacion de Materiales / Datos (ANEXO 2) se describe en su totalidad en los Procedimientos
operativos estandar (SOP) de HEADSpACE y los documentos estan disponibles en el area de
miembros de HEADSpACE (https://headspace.iarc.fr/cards_page/members-area/).

La naturaleza del proyecto implicara la transferencia de muestras biologicas, asi como el intercambio
de datos para analisis integrados. La desidentificacidn sera sistematica y solo la Parte proveedora

mantendra el vinculo entre los datos personales y las identificaciones. Ademas, la IARC organizara el
intercambio de los datos resultantes entre las Partes HEADSpACE.

En una segunda etapa, los datos resultantes se pondran a disposicion de la comunidad de
investigacion cientifica de conformidad con las disposiciones del Acuerdo de subvencion de la UE
sobre acceso abierto. Todos los socios de HEADSpACE firmaron el Acuerdo de subvencion. Los
repositorios de datos considerados son, por ejemplo, EGA (https://www.ebi.ac.uk/ega/home), portal
de datos ICGC (https://dcc.icgc.org/) y / o dbGaP (https: //www.ncbi.nim.nih.gov/gap/).
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