. Govern
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Conselleria de Salut

Conveni de col-laboracié entre la Conselleria de Salut i I’entitat ACITS 06, SL, per
dur a terme un estudi comparatiu de la determinacié del virus del papil-loma huma
en autopresa i presa convencional en dones incloses en el cribratge de deteccié
precog de cancer de cérvix

Parts

Martf Sansaloni Oliver, conseller de Salut del Govern de les llles Balears, en virtut del
Decret 7/2013, de 2 de maig, del president de les llles Balears, pel qual es disposa el
nomenament de membres del Govern de les llles Balears, en Pexercici de les facultats
que li atribueixen els articles 11 i 80.4 de la Llei 3/2003, de 26 de marg, de régim
juridic de ’Administracié de la Comunitat Autdbnoma de les Illes Balears.

Peter David Ostrovsky Pereira, en nom i representacié de I’entitat ACITS 06, SL, amb
CIF B57466500, que actua com a representant legal de la institucié en qualitat de
conseller delegat solidari, amb totes les facultats legalment delegables per I'0rgan
d’administracié, carrec inscrit en el Registre Mercantil des de 29 de febrer de 2008,
segons el certificat del senyor Miguel Amengual Villalonga, notari de Ill-lustre
Col-legi Oficial de les Illes Balears, de data 2 de febrer de 2015.

Antecedents

1. L’article 43 de la Constitucié espanyola reconeix el dret a la proteccié de la salut i
atribueix als poders publics ’organitzacié i la tutela de la salut publica a través de
tota classe de mesures preventives i d’assisténcia.

2. L’article 30.48 de PEstatut d’autonomia de les llles Balears, d’acord amb la
redaccié que en fa la Llei organica 1/2007, de 28 de febrer, de reforma de
I’Estatut d’autonomia de les llles Balears, estableix com a competéncia exclusiva
de la comunitat autdnoma la promocié de la salut en tots els ambits, en el marc
de les bases i la coordinacié general sanitaria.

3. El Decret 6/2013, de 2 de maig, del president de les llles Balears, pel qual
s’estableixen les competencies i I’estructura organica basica de les conselleries de
’Administracié de la Comunitat Autdnoma de les llles Balears, atribueix a la
Conselleria de Salut, mitjangant la Direccié General de Salut Pdblica i Consum,
les competencies en materia de promocié i proteccié de la salut, epidemiologia i
prevencié de les malalties.



. Larticle 6 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, estableix que les

actuacions de les administracions publiques han d’estar orientades, entre
d’altres, a la promocié de la salut i a garantir que les accions sanitaries que es
desenvolupin estiguin adrecades a prevenir les malalties i no només a curar-les.
D’altra banda, d’acord amb la Llei 5/2003, de 4 d’abril, de salut de les llles
Balears, ’Administracié sanitaria té competéncies en materia de promocié de la
salut.

. Lentitat ACITS 06, SL, té com a objecte social la realitzacié de programes

d’investigacié, docéncia, estudis ginecologics i medics en general, aixi com la
prestacié de serveis per a la industria farmaceutica, promovent la investigacié
clinica, els assaigs clinics, la gestié i tramitacié de registres farmaceutics i la
comercialitzacié de productes farmaceutics o derivats de la investigacid.

. El cancer de coll d’lter o cérvix constitueix una problema sanitari important ja

que és un dels cancers més freqiients en les dones en ’'ambit mundial, ocupa el
tercer lloc en incidéncia i és la segona causa de mort per cancer en les dones
adultes. Durant ’any 2012, la incidéncia estimada de cancer de cérvix a Espanya
va ser de 7,8 per 100.000 habitants (ajustada a la poblacié estandard europea) i
la taxa de mortalitat de 2,1 per 100.000 habitants, la qual cosa ocasiona devers
740 morts anuals, és a dir, dues dones moren cada dia per aquesta causa. La
supervivencia als cinc anys oscil-la entre el 50-70 % depenent de factors com
I’estadi en el moment dels diagnostic i el tractament posterior.

. Durant molts d’anys la prova considerada optima per al diagnostic d’aquestes

lesions i utilitzada en tots els cribratges de la malaltia cervical ha estat la citologia
convencional coneguda com a prova de Papanicolau. Aquesta prova de cribratge
ha contribuit de manera espectacular a la reduccié de la incidéncia i mortalitat
per cancer cervical. No obstant aixd, en la darrera década —atesa la clara
implicacié del virus del papil:-loma huma (VPH) com a agent inductor dels canvis
preneoplastics i de cancer de ceérvix— s’ha constatat que els canvis citopatologics
i, per tant, la citologia cervical, no és I’inica prova diagnostica de referéncia per
determinar el maneig de les pacients, siné que és necessaria la detecci6
primerenca de la infeccié per VPH per prevenir el desenvolupament de lesions i del
cancer.

. Ates que la citologia convencional pot tenir entre el 25 i el 35 % de diagnostics

falsos negatius, s’ha desenvolupat una técnica de suport coneguda com citologia
en base liquida. La intencié d’aquesta tecnica és millorar la lectura de les extensions
citologiques i minimitzar les errades tant de recollida com de manipulacié de la



o
N

<

J

mostra. A més, ha servit per augmentar la quantitat de cel-lules disponibles per a
I’aplicacié sobre el material d’una sola presa ginecologica de tecniques
complementaries com la determinacié de VPH.

9. En 2009, I’Estratégia de Cancer del Sistema Nacional de Salut del Ministeri de
Sanitat, Serveis Socials i Igualtat va posar com a objectiu la implantacié de
programes de base poblacional de deteccié precog, entre els qual hi havia el de
cancer de cervix.

10. Des de fa deu anys, les Illes Balears tenen un Programa de Deteccié Precog de
Cancer de Cervix de tipus oportunista, és a dir, que la seva activitat no esta
sistematitzada i que la captacié de participants es du a terme en els serveis de
salut aprofitant una consulta per un altre motiu medic. Aixd repercuteix en la
baixa cobertura d’aquests programes oportunistes enfront dels de base
poblacional o mixtos.

11. Es voluntat de les parts col-laborar en la realitzacié d’un estudi comparatiu de
la determinacié del virus del papil-loma huma en autopresa i presa convencional
en dones incloses en el cribratge de deteccié preco¢ de cancer de cervix per tal de
comparar la fiabilitat de les técniques de mostreig convencional realitzades per
personal sanitari i P’autopresa en la deteccié del virus de papil-loma huma;
determinar el cost-eficAcia d’ambdues preses; valorar la preferéncia, la tolerancia i
I’acceptabilitat de les pacients per ambdues preses, i estudiar la viabilitat de
IPautopresa i 'oportunitat d’incloure-la en el Programa de Deteccié Precog de
Cancer de Ceérvix, juntament amb la presa convencional.

Ambdues parts ens reconeixem mutuament la capacitat legal necessaria per
formalitzar aquest Conveni, d’acord amb les segiients

Clausules
1. Objecte

L’objecte d’aquest Conveni és la realitzacié d’un estudi comparatiu de la
determinacié del virus del papil-loma huma mitjancant la comparacié de dos
tipus de preses diferents, I’autopresa amb SELcitoTEST® i la presa cervicovaginal
convencional, utilitzant per a ambdues citologia de base liquida.

L’estudi es fara amb tres-centes dones d’entre 25 i 65 anys —que voluntariament
vulguin participar en aquest estudi— i que seran seleccionades des del Programa



de Deteccié de Cancer de Cervix de les llles Balears, en els centres de salut de
I’area de Ponent, ’hospital de referéncia dels quals és I’Hospital Universitari Son
Espases. Es designara un grup de dones amb diagnostic de normalitat i un altre
grup de dones que presentin lesié citologica.

La senyora Magdalena Garcfa Bonafé sera la investigadora principal de I'estudi

comparatiu.
\(\ 2. Compromisos de les parts
,\\
N 2.1 La Conselleria de Salut assumeix els compromisos segiients:
\i a) Gestionar la presa de mostres i els resultats de les proves realitzades.
\5 b) Fer un giiestionari de satisfaccié a les pacients que participin en I’estudi.

¢) Analitzar els resultats mitjan¢ant la comparacié de la fiabilitat de les
tecniques de mostreig convencional realitzada per personal sanitari (amb
citologia en base liquida) i ’autopresa en la deteccié del virus del papil-loma
huma.

d) Determinar i comparar el cost-eficacia d’ambdues preses.

e) Valorar la preferéncia, la tolerancia i 'acceptabilitat de les pacients sotmeses
a ’estudi, en relacié amb les preses objecte d’estudi comparatiu.

f) Estudiar la viabilitat de "autopresa com una estratégia addicional per a les
dones que no segueixen el Programa de Deteccié Precog de Cancer de Cérvix
o per incloure-les, si escau, en el Programa de Deteccié Preco¢ de Cancer de
Cervix.

g) Difondre a través dels diferents mitjans de qué disposa la Conselleria de Salut
(pagina web, publicacions diverses, etc.) les actuacions que es desenvolupin
en el marc d’aquest Conveni aixf com els resultats de I’estudi comparatiu.

h) Proporcionar al personal que hagi de participar en I'estudi la informacié
necessaria en relacié amb la presa de mostres i el procediment que s’ha de

seguir.

2.2 ACITS 06, SL, assumeix el compromis segiient:



Aportar a lestudi tres-cents dispositius per a autopreses de mostres
(Selfcytotest®) i sis-cents kits de determinacié de HPV 16, 18 i altres d’alt risc,
per a COBAS 4800 HPV de Roche®.

. Finangament

El material fungible per a la realitzacié de I’estudi comparatiu 'aporta I'entitat
ACITS 06, SL. D’altra banda, la presa de mostres i la realitzacié de I'estudi
comparatiu es durd a terme amb personal de la Conselleria de Salut, per la qual
cosa la signatura d’aquest Conveni no suposa cap despesa per a la Comunitat
Autonoma.

. Comissié de coordinacié i seguiment

Es crea una comissié de seguiment formada por dos representants de la
Conselleria de Salut i dos representants d’ACITS 06, SL, que s’han de reunir totes
les vegades que siguin necessaries, amb I'objectiu de vetlar pel compliment
d’aquest Conveni, resoldre les qiiestions que en plantegi I'aplicaci i avaluar els
resultats de I’estudi en haver acabat.

L’actuacié de la Comissié s’ha d’ajustar a la Llei 30/1992 pel que fa al
funcionament dels drgans col-legiats.

. Difusié

En totes les actuacions de difusié de I’estudi comparatiu s’ha de fer constar la
participacié de les entitats signants d’aquest Conveni.

. Vigéncia

Aquest Conveni sera vigent des que se signi fins al 30 de setembre de 2015.

. Causes de resolucié

Les parts volen complir i seguir els termes del Conveni d’acord amb Iesperit de
bon enteniment i participacié que I’ha promogut i es comprometen a resoldre les
divergéncies que sorgeixin en termes d’equitat. Tot i aixd, sén motiu de resolucié
del Conveni les causes seglients:



— L’acord mutu de les parts.

— La impossibilitat sobrevinguda, legal o material, de dur a terme les activitats
que constitueixen Iobjecte del Conveni.

— Qualsevol altre incompliment greu o manifest de les clausules.

— Les clausules generals que estableix la legislacié vigent.

8. Naturalesa del Conveni i jurisdiccié competent

La naturalesa d’aquest Conveni és administrativa i, en conseqiiencia, les
questions litigioses que puguin sorgir amb motiu de I’aplicacié, la interpretacid,
el compliment, 'extincié, |a resoluci6 i els efectes queden sotmeses a la jurisdiccié
contenciosa administrativa, sense perjudici que, amb caracter previ, les parts que
el subscriuen es comprometin a intentar resoldre en comu les diferéncies que
puguin sorgir.

9. Exclusié de I'aplicacié de la normativa sobre contractes del sector piblic
D’acord amb Iarticle 4.1 del Reial decret legislatiu 3/2011, de 14 de novembre,
pel qual s’aprova el text refés de la Llei de contractes del sector public, aquest
Conveni de col-laboracié queda exclds de ’'ambit d’aplicacié d’aquesta Llei, sense
perjudici d’aplicar-hi els principis rectors per resoldre els dubtes que es plantegin.

Com a mostra de conformitat signam aquest Conveni en dos exemplars.

Palma, 27 d’abril de 2015
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