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SESION DE LA COMISION DE SALUD

9.- Pregunta N.° 195, relativa a si el Programa Cohorte Cantabria a través del IDIVAL comparte con la empresa
farmacéutica "Regeneron Pharmaceuticals"” datos o muestras, presentada por D. Pedro José Hernando Garcia,
del Grupo Parlamentario Regionalista. [11L/5200-0195]

10.- Pregunta N.° 196, relativa a si la empresa farmacéutica "Regeneron Pharmaceuticals" va a tener algun tipo de
control sobre las muestras, presentada por D. Pedro José Hernando Garcia, del Grupo Parlamentario
Regionalista. [11L/5200-0196]

11.- Pregunta N.° 197, relativa a si existe alguna clausula de exclusividad de los resultados de los analisis de datos
o muestras cedidos a la empresa farmacéutica "Regeneron Pharmaceuticals”, presentada por D. Pedro José
Hernando Garcia, del Grupo Parlamentario Regionalista. [11L/5200-0197]

16. Pregunta N.° 202, relativa a miembros que componen el Comité de ética del IDIVAL y si se ha emitido por este
oérgano algun informe sobre el contenido del acuerdo previsto con la empresa privada "Regeneron
Pharmaceuticals”, presentada por D. Pedro José Hernando Garcia, del Grupo Parlamentario Regionalista.
[11L/5200-0202]

EL SR. PRESIDENTE (Liz Cacho): Ruego a la sefiora secretaria que dé lectura de los puntos 9, 10, 11 y 16 del orden
del dia, que se agrupan a efectos de debate.

LA SRA. PEREZ SALAZAR: Pregunta nimero 195, relativa a si el programa Cohorte Cantabria, perdén, a través del
IDIVAL, comparte con la empresa farmacéutica Regeneron Pharmaceuticals, datos o muestras, presentadas por don. Pedro
José Hernando Garcia, del Grupo Parlamentario Regionalista.

Pregunta nimero 196, relativa a si la empresa farmacéutica Regeneron Pharmaceuticals va a tener algun tipo de
control sobre las muestras, presentado por don. Pedro José Hernando Garcia del Grupo Parlamentario Regionalista.

Pregunta numero 197, relativa a si existen clausulas de exclusividad en los resultados de los analisis de datos o
muestras cedidos a la empresa farmacéutica Regeneron Pharmaceuticals presentada por don. Pedro José Hernando Garcia,
Grupo Parlamentario Regionalista.

Y pregunta nimero 202 relativa a miembros que componen el comité de ética del IDIVAL y si se ha emitido por este
6rgano algun informe sobre el contenido del acuerdo previsto con la empresa Regeneron Pharmaceuticals, presentada por
don. Pedro José Hernando Garcia, del Grupo Parlamentario Regionalista.

EL SR. PRESIDENTE (Liz Cacho): Gracias, sefiora secretaria.
Puede formular las preguntas el Sr. Hernando para lo que tiene ocho minutos.
EL SR. HERNANDO GARCIA: Muchas gracias, sefior presidente.

Miren, esto es un contrato basico del Banco de Santander sobre una cosa como son los servicios de inversiéon. Tiene
aproximadamente por lo que he podido ver el doble de paginas que lo que usted ha dicho, que es el acuerdo de TAC. Este
son el contrato que cualquiera firma con el Banco de Santander para temas de inversion, es decir, de verdad estamos
hablando que usted tiene ahi un acuerdo que dice que, que va por el que va a ceder, ahora nos va a decir si datos o muestras,
de todos los cantabros que participan en Cohorte a una mega empresa internacional para tal, y las clausulas y las garantias
y los proyecciones hacia el futuro se circunscriben a menos de lo que el Banco de Santander nos obliga a firmar, Banco de
Santander o cualquier otra entidad bancaria, para una, la apertura de una cuenta corriente, a mi inicialmente me deja
preocupado.

¢, Qué todo esto es confidencial. Me deja preocupado, mas, si cabe ;Donde queda la transparencia? Yo, yo me lo
pregunto, porque ustedes han planteado siempre que este es un proyecto desde la maxima transparencia.

Lo del consentimiento informado. Efectivamente, sabe que mucha gente ha leido el consentimiento informado por
primera vez tras las noticias de la duda sobre el, sobre el proyecto, y esta venta a Regeneron. Sabe que mucha gente se ha
descargado ese sentimiento. Si lo saben, porque tienen los datos de su, de su propia web. ; Saben que mucha gente se ha
descargado ese consentimiento, informado en ese momento? De acuerdo. ;Y saben por qué no lo hicieron antes? Que se
puede decir. Bueno, pero es que esa es una obligaciéon que tiene cualquier ciudadano. Si, si. ;Sabe qué, por qué no lo
hicieron antes? Porque era confianza en lo publico, confianza en lo publico. Y esa confianza en lo publico es lo que hay que
mantener a todos. Y esa confianza en Cohorte es lo que hay que mantener a toda costa. Y esa confianza es la que hay que
mantener...
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(murmullos desde los escarios)

Sefior diputado, puede plantear las preguntas que considere oportuno, en el turno que considere oportuno, pero no
va a ser hoy.

Y la situaciéon estd muy clara. Si usted nos dice que todo es confidencial, que la salvaguarda se mantiene
exclusivamente por el consentimiento informado. La sensacion que nos queda es que no hay transparencia y que todo esto
al final nos vuelve a generar una duda, que yo confio en que sea perfectamente salvable.

Pero, claro, ustedes nos han dicho las muestras, ahora nos lo van a confirmar, Cantabria comparte muestras, no
datos, aclarennoslo.

Las muestras se destruyen y los datos, porque sobre las muestras tenemos control, ¢y los datos? Los datos, ya nos
ha dicho que la gobernanza hace que los datos ya no tengamos control sobre ellos, o he querido entender, posiblemente
sea un error, pueden sea un error mio.

El uso cientifico y comercial, ambas dos, de los datos, ¢en manos de quién queda? Porque esos datos tienen un uso
comercial. ¢ Cantabria ejerce algun control sobre el uso comercial de esos datos que se van a generar? ¢El embargo del
que nos han hablado se refiere a Regeneron o se refiere al propietario de los datos que, en teoria, segun lo que nos has
dicho, es Cantabria? Es decir, ¢ el uso exclusivo de los datos de investigacion lo va a hacer durante un tiempo -que nos diran
ustedes cuadl va ser-, lo va a hacer Regeneron, es decir, lo va a hacer una empresa privada con fines comerciales o lo va a
hacer Cohorte, un proyecto publico, con fines cientificos y de investigacion?

Y luego, se han amparado en numerosas ocasiones en el Comité de Etica del IDIVAL y en su actuacion. ¢ Ha emitido
el Comité de Etica algiin informe sobre esta sobre esta cuestién? Me imagino que si. Y si ha sido asi, ¢,por qué no tenemos
ese informe del Comité de Etica? Yo lo he buscado en la web, no lo he encontrado. ¢ Quiénes componen el Comité de Etica?
¢ Ha emitido otros informes en asuntos similares?

Yo, es que creo que todo esto es una cuestion...Si yo confio enormemente en Cohorte y yo confio enormemente en
las decisiones que ustedes tomen, lo Unico que les pido es que sean transparentes en esas decisiones, que nos, lo que me
dicen por la calle, si yo estoy encantado de si ha habido gente que me ha venido a decir: es que es Cohorte...Digo que no,
que se equivoca, Cohorte un gran proyecto, que Cohorte es un proyecto como nunca imaginamos que podia ser.

Lo Unico que les pedimos es que sean sinceros con nosotros, que sean transparentes con nosotros, que nos
expliquen de verdad lo que van a hacer, porque mucha gente ha ido a leer las clausulas de consentimiento informado y se
han dado cuenta de que son unas clausulas genéricas en las que desgraciadamente, no ejerce ningun control sobre la
difusién a empresas privadas de determinados datos.

Porque tengo algunos de los correos electronicos que ustedes han enviado de vuelta, cuando ha habido gente que
ha querido darse de baja y entonces si que les han especificado. ¢ Pero usted en estas condiciones esta dispuesto a ceder
datos a empresas privadas, ceder datos a fundaciones con animo de lucro, ceder datos a fundaciones sin animo de lucro?
Todo eso se lo han enviado después, no en el momento que firmaron “afios a” consentimiento, y esa es la duda que se le
plantea al ciudadano.

Es decir, la duda no es sobre el proyecto, la duda no es sobre la situacion que se plantea; la duda no es sobre la
necesidad de avanzar en la investigacion, la duda es sobre como se estan gestionando esas informaciones y esos datos. Y
que hoy, que tenian una oportunidad maravillosa para habernos venido y habernos dicho: “miren, pues las clausulas son
estas. Esto son las garantias. Esto aqui evidentemente existe un componente en el que Cantabria no puede ceder, que se
esta, le control que se tiene sobre el dato, sobre la muestra, sobre tal.

Todo eso, hoy tenia una oportunidad de oro para haber lo hecho y lo Unico que nos dicen es que hay confidencialidad
y que ya, cuando se vaya a firmar ya lo veremos y nos traen, como usted, dispone de un documento que es aproximadamente
la mitad en un tema tan importantisimo como este de las clausulas que cualquiera de nosotros tenemos la obligacion de
firmar cuando hacemos una, cuando abrimos una cuenta corriente a través de Internet.

¢ Ustedes se quedarian tranquilos? Pues, yo no. Pero siguen teniendo la oportunidad de darnos los datos sobre si las
muestras, sobre quién las gestiona, sobre los datos y su explotacion comercial y quién los va a gestionar, sobre el Comité
de Etica y si ha emitido ya los informes correspondientes a la materia. Porque, claro, esto que lleva afios, ustedes dieron
una rueda de prensa con el consejero para venderlo.

Muchas gracias.

EL SR. PRESIDENTE (Liz Cacho): Tiene la palabra los sefiores comparecientes.
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EL SR. LOPEZ HOYOS: Si, le contesto en primer lugar, como como voluntario de Cohorte Cantabria que soy y yo
me encuentro totalmente tranquilo y seguro de que esos datos van a estar siempre en el sistema publico de Cantabria.

El responsable del control de los datos es Cantabria y el IDIVAL; los datos que vamos a compartir con Regeneron en
este convenio que estamos todavia sin cerrar y que todavia no se ha presentado porque siempre que cerramos cualquier
convenio publico-privado con Cohorte Cantabria se envia al Comité de Investigacion en Medicamentos de Cantabria, no del
IDIVAL, de Cantabria. Lo enviamos siempre y no lo hemos enviado porque todavia no esta completamente cerrado, porque
esos, esas preguntas juridicas que usted ha hecho anteriormente las sometemos a nuestros servicios juridicos y a servicios
externos que tienen que ayudar.

Por ejemplo, el dato se queda en Cantabria y lo controlamos. Hay un proceso de ser de pseudoanonimizado porque
los datos gendmicos se tienen que relacionar y asociar con datos clinicos, con y es un proceso de pseudoanonimizacion,
que esta regulado y esta estructurado, y eso también nos ayudan gente externa, gente experta en los procesos de
administracion que luego la aplicaron nuestros, nuestros ingenieros informaticos. Eso, por un lado.

Cantabria va a dar una alicuota, una parte de ADN solo para el estudio gendmico, y una parte de plasma para el
estudio protedmico. Absolutamente nada mas. Y en las clausulas se especifica de forma concreta que esa muestra
remanente, una vez hecho los estudios, se debe eliminar.

Regeneron nos devuelve el dato gendmico, las, el analisis estadistico y la interpretacion, porque, afortunadamente,
ellos también - otra cosa que hemos dicho-, tienen, tienen asociaciones clinicas y relaciones para poder comparar con otras
poblaciones de otras etnias y demas para poder encontrar asociacion (...) que es muy importante en tipo de cosas, ¢ vale?

Y eso nos lo van a devolver y va a venir a nuestros servidores y lo vamos a conservar nosotros, porque el Unico capaz
de identificar a los voluntarios y los datos es Cohorte Cantabria IDIVAL porque esta el proceso pseudoanonimizado, ¢ vale?
Esto es como se realiza. Esto se realiza en cualquier proceso de investigacion, esto no es nada nuevo, ¢vale? el dato, la
muestra va y les devuelve los datos, y somos nosotros los que lo vamos a incorporar.

Regeneron, como hemos dicho anteriormente, ;su objetivo cual es? El conseguir una, el encontrar variantes
genéticas que le permitan desarrollar un medicamento que le llevara también toda su experimentacion preclinica de modelos
animales y luego pasa a ensayos clinicos, es su problema. Pero los datos no los van a devolver y nosotros vamos a poder
hacer cualquier tipo de investigacion, incluso entre las clausulas, podemos incluso descubrir cosas que seremos los
propietarios nosotros si somos capaces, con esa informacion, de descubrir también cosas, ¢ vale?

Eso esta descrito y eso esta dentro de los muchos, muchas especificaciones que hay en esos papeles que usted ha
medido a volumen y no sabemos si el tamafo de la letra tampoco sus papeles, comparado con el nuestro. Pero bueno, eso
son apreciacion apreciaciones que no vienen a cuento. Eso, por un lado.

Mas preguntas: por lo tanto, compartimos muestras que les enviamos, las usan, sacan informacion, lo destruyen y
nos lo remiten, y eso usa el dato bruto totalmente anonimizado para las variantes génicas que quieran. Siempre, nunca se
va a permitir identificar directamente al voluntario con los datos, por lo tanto, es Cohorte Cantabria quien conserva la
identificacion.

La titularidad de las muestras siempre es el de Cohorte y el biobanco y nunca se manda fuera. Por eso, antes el
Doctor Crespo explicd que nosotros no hemos enviado las muestras, que podiamos enviar, haberlas enviado para que nos
hubieran hecho la extraccion de ADN. Nunca lo hemos hecho.

Hay una exclusividad de resultados, como también se ha apuntado anteriormente, hay un periodo de embargo, como
en cualquier investigacion, en cualquier convenio entre grupos; hay un periodo de embargo en el que esos datos no se
pueden sacar a la luz publica en forma de publicaciéon o en forma de de cualquier otra explotacién porque eso, es el que
hace el esfuerzo, tiene un periodo para poder, digamos, conseguir o trabajar sobre esos resultados.

El objetivo, siempre, ¢ cual es el mismo? El conseguir informacion, informacion cientifica, y eso es lo que salvaguarda
este convenio y eso es lo que nosotros nos preocupamos. Todas las clausulas que usted ha indicado antes juridicas,
evidentemente no nos corresponde Doctor Crespo y a mi, que nos encargamos mas de la parte cientifica, ¢ vale?

Por dltimo, lo del Comité de Etica de Investigacion le puedo decir los miembros, si usted ha mirado la pagina, sabe
que esta de presidente de una farmacologa, Noelia Vega; de vicepresidente otro farmacélogo, Mario Ruiz; de secretaria, una
persona de servicios juridicos de la consejeria, Covadonga, hay médicos del hospital, Merche Colorado, y les puedo decir
nombres, hay investigadores del IDIVAL. Estan en la pagina web, son publicos, ¢ vale?

Y los convenios, y Cohorte Cantabria ya he remitido a ese Comité de Etica, convenios o acuerdos de investigacion
con otras, cuando estaban ya listos para presentar. Aqui se hara lo mismo, porque esto no puede seguir adelante sin un
informe preceptivo del Comité de Investigacion en Medicamentos de Cantabria, eso esta claro.
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EL SR. CRESPO GARCIA: Por favor, por digamos, por apuntillar un poco, quizads nuevamente me expreso mal. Yo
no sé si este documento es confidencial o no; lo que sé es que yo no soy el responsable de este documento y por lo tanto
yo creo que no soy el que se le debe dar ;no? Creo que es, es decir que qué y también creo que estoy totalmente de acuerdo
con una apreciacion que ha hecho de la confianza. Esto se ha basado en la confianza.

Hay una apreciacion del Comité de Ensayos Clinicos que si es importante apreciar. El Comité de Ensayos Clinicos,
si ha autorizado la Cohorte Cantabria, si ha autorizado las muestras y por lo tanto los, con el digamos, el consentimiento
informado que firman los voluntarios si ha pasado ese ese filtro, y tiene razén en que la mayor parte de las personas, lo
mismo cuando les hacemos esto que cuando se sometemos a una endoscopia, no firman, no leen las condiciones que
firman, esto es verdad, pero el consentimiento es tan licito lo acabo de volver a leer y esta clarisimamente expresado en que
hay una cesién. No hay una cesién; puede haber una cesion a terceras partes siempre con datos anonimizados ¢no?

Buenas, nada mas simplemente dos apuntillados.

EL SR. PRESIDENTE (Liz Cacho): Gracias

Sr. Hernando para la réplica.

EL SR. HERNANDO GARCIA: Si, yo dos, dos cuestiones.

La primera, por supuesto, les quiero dejar claro que les agradezco enormemente su presencia aqui, porque ademas
yo entiendo que su papel en todo este proceso es determinante desde el punto de vista de la investigacion. Claro.
Evidentemente ustedes no pueden hacer un analisis juridico tal y yo por eso esa apreciacion inicial de que pensé que alguien
de la consejeria con responsabilidad iba a venir para proporcionarnos esa documentacion, que evidentemente no son
ustedes. Quiero que lo quede claro y que en ningun caso se ha planteado asi.

Sin embargo, si que hay alguna otra cosa que si que quiero...Y cuando hablamos del embargo doy por hecho que
se refieren a favor de Regeneron 4,0 el embargo es a favor de la, de Cohorte?

Y en todo caso ha habido algo que me ha llamado un poco la atencién porque lo han utilizado el principio y lo han
vuelto a utilizar ahora y es la primera vez que lo escucho. Hasta ahora habiamos oido hablar de datos anonimizados. Hoy
hemos oido, o al menos yo, por primera vez lo de los datos pseudoanonimizados.

Yo quiero saber cual es la diferencia entre uno y otro, porque, claro, es la primera vez que escucho eso de
pseudoanonimizados, porque es verdad que lo de los datos anonimizados evidentemente que ademas esté en las clausulas,
esta tal, pero no es menos cierto que un, que Cohorte Cantabria tiene una gran relevancia por el, por la enorme muestra en
un territorio concreto que se ha conseguido, y entonces, aunque el dato sea anénimo o pseudoanoénimo. Ese, esa globalidad
de datos en un territorio tan pequefio como Cantabria tiene una repercusion enorme, saber que 50.000 personas tienen o
no tienen tendencia a desarrollar determinadas enfermedades, da igual que se sepa que esa persona es Pedro Gémez o
José Luis Fernandez, lo importante es el concepto general y si esa tendencia existe, esos datos pueden ser utilizados y una
de las dudas generales que se plantea o que me han planteado en numerosas cuestiones es. ¢Pero esa informacion le
puede llegar a una companfia de seguros para incrementar el valor de las pdlizas si tal?

Yo digo pues bueno, pues yo confio que no, pero eso es lo que tiene que venir establecido, pero vamos, confio que
no. Estoy seguro que desde Cohorte Cantabria no; esa es la, la respuesta ha quedado siempre. Ahora, ;Regeneron puede
gestionar esos datos con estos fines? Pues eso es lo que nosotros queremos que diga el acuerdo, que garantice, que dé
seguridad, que dé garantias de que eso no va a pasar porque Regeneron, es la, es de BlackRock y BlackRock es la duefia
de grandes aseguradoras como Insurance o Alliance a nivel mundial. ¢ Eso puede influir? Yo estoy seguro de que se van a
poner todos los medios para que eso no sea asi; pero hay que hacerlo y a dia de hoy seguimos sin, sin verlo.

Muchas gracias.

EL SR. PRESIDENTE (Liz Cacho): Gracias sefioria.

Si, tiene la palabra.

EL SR. CRESPO GARCIA: Si, yo le explico.

Creo que su pregunta muy pertinente, la diferencia entre anonimizacion y pseudoanonimizacion tiene, es facil de
contestar y ademas es muy relevante. El proyecto. Cantabria es un proyecto de investigacion, pero ademas tiene un proyecto

de responsabilidad social muy importante. Cuando nosotros -lo voy a intentar explicar claramente-, cuando nosotros
hacemos un analisis exdmico vamos a encontrar datos que hoy quizas no sabemos valorar, porque la ciencia va avanzando,
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y hoy vamos a encontrar datos que no sabemos utilizar, y quizas no tienen ningun significado para esa persona concreta
que dio, que dio la informacion y, por lo tanto, daria igual que estuviera anonimizado que pseudoanonimizado.

La diferencia esta en que anoimizado no podemos retrotraer nunca la informacion para el individuo. Cuando esta
anonimizado totalmente el dato, ya no es posible revertirlo, no es posible emparejarlo. Y pseudoanonimizado es posible
emparejarlo, y esa, ese saneamiento, depende uUnica y exclusivamente de los responsables de la Cohorte Cantabria,
designados para ello. Le voy a poner un ejemplo. Yo soy el director de Cantabria y yo no puedo reasignar a ningun paciente
esto; solo lo pueden hacer en este momento dos personas, que son los responsables del manejo de los datos, no son
médicos, y solo lo pueden hacer dos previo un cédigo especifico que esta evidentemente aprobado con todas las
regulaciones y que permite que si obtenemos alguna informacion clinica relevante de esta informaciéon que nos dan podamos
ayudar a esa persona que nos ha ayudado a nosotros de forma individual.

Voy a poner un ejemplo concreto. Imaginémonos que entre los voluntarios de la Cohorte Cantabria hay portadores
del gen del Hungtinton, aunque es una enfermedad grave y bueno no lo sabe; con su padre murié joven y tuvo un accidente
de trafico a los 30 afios y no desarrollo la enfermedad. Quizas lo veamos en las muestras. Obviamente nuestra obligacion
moral es informarle a esa persona que lo tiene y para eso tendremos que tener los datos pseudoanonimizados. Yo creo que
este es el aspecto criticamente importante.

La otra, la otra parte de la pregunta vy, insisto, las, la reversién de la anonimizacion, solo se puede hacer en la Cohorte
Cantabria, solo lo pueden hacer gente de datos y solo lo pueden hacer gente que esta autorizada expresamente para ello.
Insisto, ninguno de nosotros lo puede hacer, pero nosotros no podemos mirarlo y ha exigen unos cédigos informaticos que
yo no sé expresarle pero que estan totalmente regulados, seguidos y que siguen las normas mas estrictas a nivel europeo
de pseudoanonimizaicon.

Y la otra parte que me dice es claro en una cohorte como la Cohorte Cantabria que también creo que es un acierto
suyo claramente verlo. La densidad de la poblacién representada es la principal fortaleza porque 50.000 sujetos, 51.000
personas que tenemos ahora es una cohorte relativamente pequefa comparada con la inglesa o la americana, pero
representan casi el 20 por ciento de la poblacion diana. Y efectivamente podria pasar que hubiera alguna enfermedad
extraordinariamente representada. Creemos que es muy poco probable, pero podria pasar. Lo que no me podria pasar es
que esa informacion llegara a nivel de individuo porque no puede pasar, no puede suceder, pero yo creo que ese miedo que
es un miedo de la formacién genoma unica en su conjunto, es el miedo de la IA en su conjunto. Yo creo que esta
salvaguardado totalmente con una pseudoanonimizacién totalmente estricta e imposible de romper el vinculo desde fuera.
Yo creo que esa es la contestacion.

Y creo perdén que esto es un valor enorme de la Cohorte Cantabria para la poblacion de Cantabria y para los propios
voluntarios que pueden ver como su participacion, que es en todo momento altruista, puede ser, entre comillas, digamos
compensada. De hecho, en la actualidad, cuando en un analisis rutinario se vea alguna alteracién grave, se lo ponemos en
contacto de la persona porque creemos que hay que hacerlo ;no? Hemos detectado alguna leucemia incluso y l6gicamente
avisamos a la persona previo paso por el proceso de esa pseudoanonimizacion.

Gracias.
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