UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA Aprueba Convenio Estudio Epidemiolégico
SECRETARIA GENERAL Prospectivo Rural y Urbano (Prospective Urban
DECRETACION and Rural Epidemiologic Study - PURE) entre
Hamilton Health Sciences Corporation, Canada y

la Universidad de La Frontera, Chile.

TEMUCO, 19 de enero de 2026

RESOLUCION EXENTA 0210/2026

VISTO:

— Ley N°21.094, Ley sobre Universidades del Estado.

— DFL N° 17 de 1981 del MINEDUC que crea la Universidad de La Frontera.

— DFL N°25 de 2024 del MINEDUC que aprueba Estatuto de la Universidad de La
Frontera.

— D.S. N°155 de 2025 en tramite, que aprueba nombramiento del Sr. Rector de la
Universidad de La Frontera.

— D.U. N°314 de 2010 que aprueba nombramiento de Secretario General de la Universidad
de La Frontera, y

CONSIDERANDO:

1.- Que, el articulo 2 letra c) de la Ley N°21.091
sobre Educacién Superior, establece entre los principios del Sistema de Educacion Superior el
de Cooperacion y colaboracion, indicando que “[...] el Sistema velara por la integracion regional
e internacional de redes de conocimientos e intercambio académico, en el marco de la
cooperacion y colaboracion”.

2.- Que, el articulo 52 letra b) de la Ley N°21.094
sobre Universidades Estatales establece la colaboracién entre las universidades del Estado y
con otras instituciones de educacion, disponiendo que “Las universidades del Estado deberan
colaborar entre si y con otras instituciones de educacion con el propésito de desarrollar, entre
otros, los siguientes objetivos:

b) Fomentar relaciones institucionales de cooperacién y colaboracién con universidades y
entidades nacionales y extranjeras, en el &mbito propio de las funciones de educacién superior.

3.- Que, por Resolucién Exenta N°0708 de fecha 16
de marzo de 2022, se aprobd Mision de la Universidad de La Frontera, disponiendo en su inciso
3° que la Universidad “Asume con vocacion de excelencia y calidad, la formacion integral de
personas con capacidad critica y reflexiva, que promuevan el didlogo racional y la tolerancia,
contribuyendo a forjar una ciudadania inspirada en valores éticos, democréticos, civicos y de
solidaridad social; aportando a la conciencia social critica y transformadora; éticamente
responsable de las necesidades de la regién, del pais y de la comunidad internacional, para el
logro del bien comun”.

4.- Que, en Memorandum N°05/DDI de fecha 13 de
enero 2026 del Director de Internacionalizacion, don Victor Beltran Varas, solicita aprobar
Convenio Estudio Epidemioldgico Prospectivo Rural y Urbano (Prospective Urban and Rural
Epidemiologic Study - PURE) entre, Hamilton Health Sciences Corporation, Canada y la
Universidad de La Frontera, Chile.

6.- Que, la Direccion Juridica de la Universidad de La
Frontera, otorgo visto bueno al presente Convenio.



7.- Que, de conformidad a lo dispuesto en la
resolucion N°36 de 2024 de la Contraloria General de La Republica sobre toma de razén, la
presente resolucion se encuentra exenta del tramite de toma de razon.

RESUELVO:

APRUEBASE Convenio Estudio Epidemiolégico
Prospectivo Rural y Urbano (Prospective Urban and Rural Epidemiologic Study - PURE), suscrito
con fecha 08 de enero de 2026 entre, Hamilton Health Sciences Corporation (“HHSC”) por
medio de su Population Health Research Institute (“PHRI”), con domicilio en 237 Barton Street
East, Hamilton, Ontario, L8L 2X2, Canada y la Universidad de La Frontera, con domicilio en
Francisco Salazar 01145, Temuco, Region de La Araucania, 4811230, Chile (“Institucién”). La
Institucién y el PHRI se denominan como “Parte” a cada una y como las “Partes” de forma
conjunta, han convenido lo siguiente:

CONSIDERANDO QUE, el PHRI esta llevando a cabo el Estudio Epidemiologico
Prospectivo Urbano y Rural (“PURE”) (en adelante, el “Estudio”), cuyo objetivo es
estudiar las diferencias en los factores de riesgo y las enfermedades en las poblaciones
urbanas y rurales, y que se llevara a cabo en 27 paises. El PHRI es responsable de la
coordinacién colaborativa a nivel mundial del Estudio, con el profesor Salim Yusuf como
investigador principal general (“Investigador Principal”).

CONSIDERANDO QUE, la Institucion ha revisado el protocolo del Estudio (en adelante, el
“Protocolo”, término que incluira cualquier modificacion del mismo) y ha designado al Dr.
Fernando Lanas, empleado suyo, para supervisar las actividades como investigador
(“Investigador’) del Estudio en la Institucion.

POR LO TANTO, teniendo en cuenta los términos y condiciones aqui contenidos, las
Partes acuerdan lo siguiente:

ARTICULO 1. REALIZACION DEL ESTUDIO

1.1 La Instituciéon reclutd y gestiond el/los centro(s) designado(s) por la Institucién a los
efectos del Estudio (“Centro(s)’) y completara el ciclo final de seguimiento de
conformidad con el Protocolo. Los participantes que fueron reclutados
(“Participantes”) seréan objeto de seguimiento segun lo establecido en el
Protocolo. Los Participantes fueron reclutados en un plazo aproximado de tres
afos desde la puesta en marcha del Centro, y la Institucion se encargd de
garantizar que el reclutamiento se distribuyera de manera uniforme entre los
centros urbanos y rurales para obtener los tamafios de muestra dentro de las
poblaciones, tal y como se contempla en el Protocolo. La Institucién se
compromete a dejar de reclutar Participantes para el Estudio tras recibir una
notificacién por escrito de PHRI.

1.2 La Institucion llevara a cabo el Estudio tal y como se describe en el Protocolo y en
el manual de operaciones. La Institucidon ha recibido el Protocolo y el manual de
operaciones del Estudio y los ha revisado, o cual se confirma en el Apéndice A.

1.3  El investigador debera obtener la aprobaciéon del Comité de Etica Institucional
(“CEI") para el estudio antes de reclutar a cualquier Participante; debera utilizar un
formulario de consentimiento informado del paciente (“Formulario de
Consentimiento”) que haya sido acordado por escrito por el PHRI y deberd
asegurarse de que todos los participantes hayan firmado el Formulario de
Consentimiento antes de ser reclutados para el Estudio.

1.4 La Institucién garantiza que el Investigador no ha sido inhabilitado ni descalificado
para participar en ensayos clinicos de conformidad con el articulo 21 CFR § 312.70



o cualquier ley o normativa local. Ademas, la Institucion se compromete a no
utilizar para los servicios prestados en virtud del presente contrato a ninguna
persona que: (a) haya sido inhabilitada, descalificada o esté siendo investigada por
la FDA o cualquier autoridad local para su inhabilitacion o descalificacién; o (b)
haya sido declarada por cualquier autoridad reguladora culpable de haber
infringido cualquier ley, norma o reglamento relativo a la realizacién de
investigaciones clinicas. Durante la vigencia del presente Convenio y durante un
periodo de tres (3) afios a partir de entonces, la Instituciéon notificara sin demora al
PHRI si alguna de las partes que prestan los servicios en virtud del presente
Convenio ha sido inhabilitada o esta siendo investigada en relacion con la
realizacion de ensayos clinicos.

ARTICULO 2. FINANCIACION Y PAGOS A LA INSTITUCION

2.1

2.2

2.3

El PHRI ha recibido financiacién de los Institutos Canadienses de Investigacion en
Salud (“CIHR"), otras fuentes internas y seguira buscando financiacion de otras
empresas farmacéuticas y organismos de financiacién para el Estudio. Es posible
que el PHRI tenga que conceder determinados derechos a dichos financiadores.
Se notificara por escrito a la Institucidén cuando se concedan dichos derechos.

El PHRI proporcionara a la Institucion financiacion parcial segun se describe en el
Apéndice C-1. La financiacion se basa en las cifras de reclutamiento que se
indican en el Apéndice C-1 y en el suministro al PHRI de los datos en el formato
solicitado por el propio PHRI. EI PHRI reduciré los pagos proporcionalmente si la
Institucion no cumple el objetivo de reclutamiento mencionado anteriormente. Si el
PHRI ha proporcionado financiacion por adelantado a la Institucién y esta no
puede cumplir con las cifras de reclutamiento, la Institucion debera devolver al
PHRI los fondos no utilizados cuando el PHRI lo solicite. EI PHRI no estara
obligada a pagar fondos adicionales si la Institucion recluta participantes
adicionales, a menos que el PHRI| haya acordado por escrito proporcionar
financiacion para los participantes adicionales reclutados antes de que la
Institucion reclute a los participantes adicionales. La entrega de fondos por parte
de PHRI estara supeditada a la continuidad de la financiacion descrita en la
Secciéon 2.1. La institucion acepta que la financiacién proporcionada por PHRI

puede no cubrir la totalidad de los costes de realizacion del Estudio y se esforzara
al maximo por buscar fuentes de financiacion adicionales para aumentar la
financiacién proporcionada por el PHRI de conformidad con el presente Convenio.

La Institucion y los Investigadores seran responsables solidariamente del pago de
todos los impuestos que puedan aplicarse a cualquier pago que reciban del PHRI,
incluyendo, sin limitarse a, la responsabilidad de pagar cualquier impuesto sobre el
valor afiadido impuesto por cualquier jurisdiccion fiscal.

ARTICULO 3. PROPIEDAD DE LOS DATOS

3.1

Todos los datos recopilados en los cuestionarios del Estudio de acuerdo con el
protocolo deben ser transferidos por la institucion al PHRI siguiendo las
instrucciones de este ultimo. La Institucién podra conservar una copia de los datos
enviados al PHRI y utilizarlos unicamente con fines de investigacion interna, de
conformidad con las disposiciones del presente Convenio. La Institucién se
asegurara de que todos los datos y muestras (en conjunto, los “Datos”) se
utilizaran unicamente para los fines descritos en el formulario de consentimiento
del Participante y se asegurara ademas de que se cumplan todas las leyes y
reglamentos locales y todos los requisitos de las buenas practicas clinicas (BPC)
relativos a la confidencialidad de los Participantes.



3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

La Institucion y el PHRI seran copropietarios de todos los Datos recopilados por la
Institucién para el Estudio. EI Comité Directivo del Estudio y/o el Comité de
Operaciones tomaran todas las decisiones relacionadas con el uso de los Datos.

Sin perjuicio de lo anterior, el PHRI ha concedido licencias no exclusivas y libres de
regalias sobre los Derechos de Propiedad Intelectual derivados del Estudio a
algunas de las partes que financian el Estudio, cuyos detalles se describen en el
Apéndice B. Si a un financiador se le conceden derechos que difieren
significativamente de los que figuran en el Apéendice B, el PHRI informara de ello a
la Institucion. Ademas, algunos organismos de financiacion pueden tener derechos
en funcion de sus politicas de financiacién. Todas las decisiones relativas a la
comercializacion de los Derechos de Propiedad Intelectual derivados del Estudio
seran tomadas por el Comité Directivo y el PHRI, que tendran en cuenta los
derechos que deben concederse a terceros por la financiacion proporcionada por
dichos terceros.

A los efectos del presente Convenio, se entiende por Derechos de Propiedad
Intelectual todas las invenciones, técnicas, mejoras, disefios, informacion técnica
especializada o] conocimientos técnicos, invenciones patentables,
independientemente de la forma y el modo en que se publiqguen o se hayan
publicado, o de la forma en que se hayan registrado, ya sea en un programa
informatico, desarrollado o creado, asi como las técnicas de fabricacion,
especificaciones, formulas, sistemas y procesos.

La titularidad de todos los Derechos de Propiedad Intelectual que puedan existir en
la fecha de inicio del presente Convenio no se vera afectada en modo alguno por
el mismo.

La Institucion, junto con el PHRI, sera titular de los Derechos de Propiedad
Intelectual que se deriven exclusivamente de los Datos recopilados en su Centro.

ARTICULO 4. PUBLICACIONES

41

Las publicaciones derivadas del Estudio o de cualquier subestudio se regiran por la
Politica de Publicaciones establecida en el Apéndice D del presente Convenio. La
Institucion acepta que, de conformidad con el Apéndice B, se proporcionara a
determinados financiadores una copia de las publicaciones cuatro (4) semanas
antes de su publicacion, de conformidad con el acuerdo entre el PHRI y dichos
financiadores.

ARTICULO 5. INFORMACION CONFIDENCIAL

5.1

La Institucidn se compromete a mantener o hacer que se mantenga la
confidencialidad de toda la informacién recibida en virtud del presente Convenio,
asi como de toda la informacion resultante o relacionada con el trabajo realizado
en virtud del presente Convenio (en conjunto, la “Informacién Confidencial”).
Esta obligacion sera vinculante durante la vigencia del presente Convenio y
durante un periodo de diez (10) afos después de su terminacién. No obstante lo
anterior, la obligacion de no divulgacion y no utilizacion no se aplicara a lo
siguiente:

(a) la informacidén posterior al momento en que sea o pase a ser de dominio
publico sin culpa de la Institucion;

(b) la informacion que ya sea conocida de forma independiente por la
Institucién, tal y como se desprende de sus registros escritos anteriores, o

(c) la informacidn posterior al momento en que sea revelada a la Institucién de

4



52

5.3

forma no confidencial por un tercero con derecho legal a hacerlo o que no
esté sujeto de otro modo a obligaciones de confidencialidad y/o no uso con
el PHRI;

(d) sea 0 pase a ser de dominio publico segun lo exija la ley (sujeto a los
requisitos que se establecen a continuacion);

(e) informacién desarrollada de forma independiente por la Institucidn, sus
empleados y/o agentes que no hayan tenido acceso a la Informacién
Confidencial, tal y como se demuestra mediante documentacién escrita
conservada en el curso normal de las actividades comerciales.

La Institucion se asegurara de que todos los empleados u otros agentes
contratados para prestar servicios en virtud del presente documento estén sujetos
a las mismas obligaciones de confidencialidad, no divulgacion y no utilizacién que
se imponen a la Institucion en virtud de los términos del presente Convenio.

Nada de lo dispuesto en el presente Convenio se interpretara en el sentido de que
restringe a las Partes la divulgacion de Informacion Confidencial cuando asi lo
exija la ley, una orden judicial u otra orden o solicitud gubernamental, siempre que,
en cada caso, la Parte a la que se le solicite dicha divulgacion informe
oportunamente a la otra Parte y haga todos los esfuerzos razonables para limitar la
divulgacién y mantener la confidencialidad de dicha Informacion Confidencial en la
medida de lo posible. Ademas, la Parte obligada a realizar dicha divulgacion
permitird y ayudara a la otra Parte en su intento de limitar dicha divulgacion por los
medios legales pertinentes. Toda la informacion divulgada de esta manera se
tratara como confidencial para todos los demas fines.

ARTICULO 6. VIGENCIA Y RESCISION DEL CONVENIO

6.1

6.2

6.3

El presente Convenio tendra vigencia desde la Fecha Efectiva hasta la finalizacion
del Estudio, salvo que las Partes acuerden su rescision anticipada de conformidad
con el ARTICULO 6 (VIGENCIA Y RESCISION DEL CONVENIO).

Las Partes podrén rescindir el Convenio, en caso de incumplimiento sustancial por
parte de la otra, si el incumplimiento no se ha corregido en un plazo de 30 dias a
partir de la notificacion del incumplimiento.

El PHRI podra rescindir el presente Convenio con un preaviso de 30 dias si: (a) el
Comité Directivo ha tomado la decisién de rescindir el Estudio; (b) si las diversas
fuentes de financiacion retiran la financiacion al PHRI; (c) si el PHRI no puede
obtener financiaciéon adicional para continuar el Estudio mas alla del periodo para
el que el PHRI cuenta actualmente con financiacion de diversas fuentes; o (d) por
cualquier motivo.

ARTICULO 7. ESTATUTO DE LAS PARTES

7.1

Cada Parte actua de forma independiente. Salvo que se indique expresamente lo
contrario en el presente Convenio: (a) ninguna disposicion del presente Convenio
se considerara que constituye a ninguna de las Partes agente, empleado, socio,
empresa conjunta o representante legal de la otra Parte para ningun otro fin; y (b)
no se concede a ninguna de las Partes ningun derecho o autoridad, explicito o
implicito, para asumir o crear ninguna obligacion o responsabilidad, ni para
gjecutar ningun acuerdo o asumir ningun compromiso, verbalmente o por escrito,
en nombre o representacion de la otra Parte, de ninguna manera ni por ningun
motivo, sin el consentimiento expreso por escrito de la otra Parte.



ARTICULO 8. RESPONSABILIDAD Y SEGURO

8.1

8.2

Las Partes acuerdan ser las unicas responsables de sus propios actos de
negligencia y/o actos imprudentes u omisiones (o los de su personal) en el
desempefio de sus funciones en virtud del presente contrato, y seran responsables
financiera y legalmente de todas las responsabilidades, costes, dafios, gastos y
honorarios de abogados que se deriven o sean atribuibles a cualquiera de dichos
actos u omisiones.

Durante la vigencia del presente Convenio y mientras duren sus obligaciones fras
la expiracion o rescision del mismo, el PHRI y la Institucion obtendran vy
mantendran una podliza o programa de autoseguro a niveles suficientes para
respaldar sus obligaciones y cualquier responsabilidad que surja del presente
Convenio, y en cantidades adecuadas para el desarrollo de sus respectivas
actividades y segun lo exijan las leyes aplicables.

ARTICULO 9. NOTIFICACIONES

9.1

9.2

Cualquier notificacion requerida por el presente Convenio se realizara por escrito y
se enviara a las direcciones especificadas a continuacién o a cualquier ofra
direccién que cada una de las partes pueda designar por escrito a la otra parte en
cualquier momento. La entrega se considerara recibida de la siguiente manera: si
es antes de las 4:00 p. m. de un dia habil en la jurisdiccion del destinatario y, en

caso contrario, el siguiente dia habil por: (a) entrega personal, cuando se entregue
personalmente; (b) mensajeria, certificada; o (c¢) transmisién por correo electronico

recibida correctamente por el destinatario.

Si se envia a (Institucion): Si se envia al PHRI:

Universidad de La Frontera Population Health Research Institute
Francisco Salazar 01145 237 Barton Street East

Temuco, La Araucania 4811230 Hamilton, ON L8L 2X2

Chile Canada

Tel: 56 45 232 5000 Atencién: PURE Program Manager
Email: pamela.seron@ufrontera.cl Email: Sumathy.Rangarajan@phri.ca

Cuando se envie cualquier notificacion al PHRI en virtud del presente Convenio en
relacidon con cualquier presunta violacién o incumplimiento del presente Convenio
por parte del PHRI o cualquier reclamacion contra el PHRI, la Institucién también
debera enviar la notificacion a:

Gerente, Departamento de Contratos

Instituto de Investigacion en Salud de la Poblacion
237 Barton Street East

Hamilton, ON L8L 2X2

Canada

Correo electrénico: phri.contracts@phri.ca



ARTICULO 10. SUPERVIVENCIA

10.1

Los derechos y obligaciones de las Partes que, por intencion o significado, tengan
validez mas alla de la expiracion o rescision (incluidos, pero sin limitarse a, los
derechos relativos a la propiedad intelectual, la Publicacién, la Informacién
Confidencial, la privacidad y la indemnizacion) sobreviviran a la rescisién o
expiracion del presente Convenio.

ARTICULO 11. ACUERDO INTEGRO, MODIFICACION Y CESION

11.1

Todos los apéndices adjuntos al presente documento y el Protocolo se
incorporaran al presente Convenio como parte del mismo. El presente Convenio
establece el acuerdo y entendimiento integros de las Partes en relacion con el
objeto del mismo vy, salvo que se indique expresamente |lo contrario en el presente,
ninguna parte del presente Convenio podra modificarse salvo que ambas Partes lo
acuerden por escrito. La Institucidn no podra ceder el presente Convenio ni
ninguna obligacion derivada del mismo sin el consentimiento previo por escrito del
PHRI.

ARTICULO 12. LEY APLICABLE

12.1

El presente Convenio y cualquier controversia que surja en relacion con el mismo
se regiran por las leyes de la Provincia de Ontario (Canada), sin referencia a los
conflictos de leyes. En caso de que no sea posible resolver cualquier controversia
mediante discusiones y negociaciones de buena fe, las Partes se someten a la
jurisdiccion exclusiva de los tribunales de la Provincia de Ontario para la resoluciéon
de dichas controversias.

ARTICULO 13. FUERZA MAYOR

13.1

Ni el PHRI ni la Institucién incurriran en responsabilidad alguna frente a la otra en
caso de incumplimiento o retraso en el cumplimiento de sus obligaciones en virtud
del presente Convenio, si dicho incumplimiento o retraso se debe, directa o
indirectamente, a huelgas, cierres patronales, disturbios, sabotajes, actos de
guerra o pirateria, destruccion de equipos esenciales por incendio, explosién,
tormenta, inundacién, terremoto, fallos en el suministro eléctrico o en los medios
de transporte, fallos de agentes o subcontratistas o suministros, o cualquier otro
evento o circunstancia que escape al control razonable de la Parte responsable del
cumplimiento (un “Evento de Fuerza Mayor”) durante un periodo igual al del
incumplimiento o retraso; sin embargo, la Parte afectada hara todo lo posible por
eliminar o superar dicho Evento de fuerza mayor y reanudar el cumplimiento de
sus obligaciones en virtud del presente Convenio.

ARTICULO 14. ACOSO SEXUAL, VIOLENCIA Y DISCRIMINACION DE GENERO

14.1

Se deja constancia que se entiende incorporado al presente convenio la normativa
interna existente en la Universidad de La Frontera y el PHRI, en materia de acoso
sexual, violencia y discriminacion de género, la que sera aplicable a estudiantes,
académicos, funcionarios y/o terceros que participen de actividades organizadas o
desarrolladas por ambas instituciones en el marco del presente convenio, siendo
aplicable la normativa a la que pertenezca aquella persona que realiza el
comportamiento.

ARTICULO 15. COPIAS

14.1

El presente Convenio podra firmarse en tantas copias como se desee, cada una de
las cuales se considerara un original y, cuando se reunan, constituiran un unico y
mismo convenio original. Las Partes acuerdan que las copias electrénicas tendran
la misma validez que las copias impresas originales.



Apéndice A
CONFIRMACION DEL INVESTIGADOR

Yo, Dr. Fernando Lanas, confirmo que he recibido el Manual del Investigador y el
Protocolo con fecha del 19 de diciembre de 2022, asi como el Manual de Operaciones.
Declaro que he leido y comprendido integramente el Protocolo y el Manual de
Operaciones. Proporcionaré copias del Protocolo y toda la informacion facilitada por el
PHRI y el Patrocinador a los subinvestigadores y demas personal que participe en este
Estudio, y comentaré el material con ellos para asegurarme de que estén plenamente
informados sobre el Estudio y el Protocolo.

Fecha:

Firma

Apéndice B

PURE: resumen sobre la propiedad de los datos, los derechos de propiedad
intelectual y las publicaciones

PROPIEDAD DE LOS DATOS:

El PHRI es propietaria de todos los datos. En los paises en los que se realiza un
subestudio a nivel local, los datos son propiedad exclusiva del centro. Cualquier
subestudio que se planee realizar debe ser revisado y aprobado por el Comité Directivo.
Los datos o muestras recopilados no se facilitaran a ninguno de los financiadores.

DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL (“PI”):

Los financiadores cualificados (“QF”) son aquellos que aportan mas de 2 millones de
dolares y a los que se les han concedido determinados derechos, tal y como se describe a
continuacion.

Analisis generales: Para cualquier Pl que surja de los analisis generales previstos
en el protocolo actual, los QF recibiran una licencia irrevocable, no exclusiva, libre
de regalias y perpetua para utilizar y explotar la Pl. La licencia concedida solo
podra revocarse si se demuestra que el QF ha incumplido sus obligaciones. El
PHRI puede conceder licencias a otras partes, pero en condiciones de igualdad y
comercialmente razonables. El PHRI sera titular de la patente y se encargara de su
mantenimiento, siempre que los QF paguen los gastos relacionados.

Otros analisis decididos por el SC (“Analisis SC”): Para cualquier Analisis SC
que se planifique, los QF tendran la primera oportunidad de negarse a pagar los
costes adicionales y participar en los Analisis SC. Si los QF no estan dispuestos a
pagar todos los costes, el PHRI puede dirigirse a otros financiadores o intentar
encontrar nuevos financiadores. Las partes que proporcionen financiacion tendran
derechos similares a los previstos en la seccidon Analisis Generales anterior.




Otros analisis solicitados por los QF (“Analisis Solicitados”): Los QF tienen
derecho a solicitar analisis adicionales a través del SC. Sin embargo, si el SC no
esta de acuerdo, el Comité de Operaciones (“OC”) tendra que revisar la solicitud, y
la decision del OC sera vinculante para los QF y el SC. EI OC revisara el Analisis
Solicitado teniendo en cuenta los siguientes criterios: (a) el valor cientifico del
Analisis Solicitado; (b) la prioridad del Analisis Solicitado en relaciéon con todos los
demas analisis que puedan estar siendo considerados en relacién con el Estudio; y
(¢) cuando el Analisis Solicitado, de ser aprobado, requiera que se realice un
analisis de las muestras recogidas durante la realizacion del Estudio, la
disponibilidad de muestras después de tener en cuenta todos los demas analisis
que el SC pueda desear realizar con las muestras recogidas, y la necesidad de
conservar un nivel adecuado de muestras para su uso futuro; y (d) cualquier otra
consideracién que el OC pueda considerar relevante para la evaluacion del
Analisis Solicitado en todas las circunstancias, actuando de manera razonable.

DERECHOS DE PUBLICACION:

Todas las publicaciones deben realizarse a través del Comité Directivo (“SC”) o de un
subcomité del mismo. Los QF recibiran una copia de las publicaciones cuatro semanas
antes de su publicaciéon. Los QF pueden hacer comentarios, pero el contenido final seré
decision del SC.

Notas Generales: Estos son los principios generales que se siguen en los acuerdos que
se estan celebrando. Todos los QF tendran derechos sustancialmente similares. Si se
produce algun cambio significativo en lo anterior, el PHRI lo notificara a todos los
colaboradores. Todos los colaboradores deben someter cualquier solicitud de analisis
adicional y todas las publicaciones al SC. Si existe alguna propiedad intelectual
relacionada exclusivamente con un subestudio aprobado realizado en un pais, este
derecho pertenecera a los colaboradores de ese pais y el PHRI podra ayudar cuando
corresponda en las negociaciones con los QF si estos tienen interés en adquirir algun
derecho sobre dicha propiedad intelectual.

Apéndice C-1
CALENDARIO DE PAGOS

Alcance del trabajo:

El centro ha acordado realizar un seguimiento de 3.101 participantes mediante la
recopilacion de los siguientes médulos de datos:

Estado vital, eventos clinicos, historial médico simplificado, discapacidad actual,
fracturas, osteoartritis, SAGE, demencia, calidad de viday EPOCH 1y 2.

Los pagos se procesaran tfrimestralmente, con fechas limite de pago el 31 de marzo, el 30
de junio, el 30 de septiembre y el 31 de diciembre de cada afo. Los pagos se emitiran en
un plazo de 25 dias a partir de la fecha de procesamiento/ejecucion (es decir, el pago
correspondiente a la fecha de ejecucién del 31 de marzo se enviara el 25 de abril 0 antes).
Los pagos se realizaran de acuerdo con el siguiente calendario y se efectuaran por todos
los CRF recibidos y validados como correctos antes de la fecha limite aplicable.



Financiacion anticipada:

Para iniciar el proceso de seguimiento, el PHRI proporcionara una financiacion anticipada
de $10.000 USD tras la firma del convenio. Esta cantidad se deducira del pago devengado
(como se indica a continuacion). Los pagos adicionales solo comenzaran después de que
el anticipo proporcionado haya sido recuperado del pago devengado. Si su centro no
completa el seguimiento necesario que permitiria al PHRI recuperar el anticipo pagado, su
centro/institucion se compromete a devolver al PHRI el importe total del anticipo.

Calendario de pagos:

Nombre de
la visita

Tipo de visita

Detalles

Monto en USD**

Por Participante del
Estudio, incluido el
recibo del PHRI del
CRF solicitado para
esa visita(s)

Estado vital

SOLO
vital

estado

Para los datos
recopilados por
teléfono, base de datos
administrativa, a través
de un sustituto (familiar,
pariente, amigo, vecino
u otra persona)

- Si el participante
ha fallecido, se
requieren el CRF
de fallecimiento y
los CRF de
gventos

$20

correspondientes

Visita
telefonica

Estado
eventos
clinicos,
historial médico
(simplificado)

vital,

Discapacidad
actual, fractura,
osteoartritis,
SAGE,
demencia,
calidad de vida
y EPOCH1y2

Para los datos
recopilados por
teléfono, base de datos
administrativa, a través
de un sustituto (familiar,
pariente, amigo, vecino
u otra persona)

$30 + $20 Estado Vital
= $50
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Visita en | Estado vital, | Para los datos

persona eventos recopilados en
clinicos, persona, base de datos
historial médico | @administrativa, a traves
(simplificado) de un sustituto (familiar,

pariente, amigo, vecino

Discapacidad u otra persona)
actual, fractura,
osteoartritis,
SAGE,
demencia, $65 + $20 Estado vital
calidad de vida, = $85

medidas fisicas
(Antropometria)
, Levantamiento
y
desplazamiento
cronometrados,
fuerza de
prensién,
fragilidad y
EPOCH 1y 2

**

Importe por Participante completado, incluidos todos los costes (es decir,
reclutamiento y seguimiento, incluyendo informes de eventos, gastos generales,
visitas de supervisién, archivo, todos los impuestos aplicables, gastos de los
Participantes, como viajes y estacionamiento, etc., si procede). Todos los
formularios pertinentes deben completarse en cada visita, incluyendo todos los
eventos anteriores y la documentacion relacionada.

Nota (1): El pago por las Visitas Telefénicas y las Visitas en Persona es acumulativo.
Por ejemplo, una visita telefonica completada incluye los $20 ddlares asignados al Estado
Vital mas $30 ddlares por los demas componentes de la visita telefénica, lo que suma un
total de $50 ddlares. Del mismo modo, una visita en persona completada incluye los $20
ddlares por el estado vital y $65 délares por los componentes de la visita en persona, lo
que suma un total de $85 dodlares.

Nota (2): Si no se dispone del estado vital de un participante (es decir, si se ha perdido
el seguimiento del participante), no se realizara ningun pago.

Nota (3): Dado que esta es la ultima oportunidad de seguimiento para cada
participante, solo se realizara un pago por participante. Si se envian varios
seguimientos para el mismo participante, solo se pagara el nivel mas alto de datos
completados.

- Se recomienda encarecidamente a los centros que maximicen la calidad y la
integridad de los datos recopilados durante el seguimiento para garantizar
que la visita se contabilice y se reembolse al nivel méas alto aplicable.
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Apéndice C-2

FORMULARIO DE PAGO

PAIS: CHILE

SITIO# 63b

INSTITUCION: Universidad de La Frontera
INVESTIGADOR: Dr. Fernando Lanas

El pago se realizara en ddlares estadounidenses (USD). Los pagos se procesaran
trimestralmente, con fechas limite de pago el 31 de marzo, el 30 de junio, el 30 de
septiembre y el 31 de diciembre de cada afio. Los pagos se emitiran y enviaran en un
plazo de 25 dias a partir de la fecha de procesamiento/ejecucion (es decir, el pago
correspondiente a la fecha de ejecucién del 31 de marzo se enviara el 25 de abril o antes),
siempre que se haya ganado un minimo de $500 USD dentro de dicho periodo de pago.
Los pagos se realizaran por todos los CRF recibidos y validados como correctos antes de
esta fecha, de acuerdo con el calendario de pagos adjunto.

Los pagos se realizaran a una sola parte. (TODA LA INFORMACION QUE FIGURA A
CONTINUACION DEBE SER LEGIBLE)

La informacion a continuacién es necesaria para generar el pago electrénico. La informacion
incompleta derivara en el no pago. Por favor, indique su direccion completa, las casillas de
correos ho son aceptables.
Nombre del banco:

Direccién del banco:
Caodigo SWIFT del banco:
Cadigo IFSC (si aplica)

Nombre del beneficiario (cuenta):

Direccién del beneficiario:

Numero de cuenta del Beneficiario:

Referencia (si aplica):

Nombre de contacto y correo electronico

para notificacion de pago:

ID de impuesto # / Registro GST #:

Sélo para uso de HHSC — ID de agente#:
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Apéndice D

POLITICA DE PUBLICACION DE PURE
Politica/Directrices de publicacion

Los datos generados en el estudio PURE pertenecen colectivamente a todo el grupo de
estudio PURE, que incluye a todos los investigadores principales. Las cuestiones relativas
a la autoria de las publicaciones se debatiran conjuntamente y se basaran principalmente
en las contribuciones al desarrollo conceptual y a la realizaciéon practica del estudio. A
continuacion, se presentan algunas de las directrices generales que se tendran en cuenta.
Esta politica se aplicara a todos los articulos generados a partir del conjunto de datos

PURE. En el caso de los articulos de las categorias 1. 2. 3 v 4. la persona que desee
dirigir la elaboracién de un manuscrito debera completar un plan de analisis (véase el
formato _adjunto) v solicitar permiso a la oficina del Provecto antes de iniciar los analisis.
Se requiere la aprobacion para la realizacion de los analisis con el fin de evitar la
duplicacion de esfuerzos entre los diferentes investigadores o posibles conflictos.
garantizar un_alto nivel de calidad en los analisis, una interpretacion adecuada de los
resultados v asegurar gue el manusctrito presentado se ajusta a los altos estandares que
se esperan de todos los articulos del estudio PURE.

1. Principales publicaciones sobre datos generales:

de datos, la mayor parte del conjunto de datos o en mas de una reqion geografica.

a. Calendario: Todas las publicaciones relacionadas con las hipdtesis
generales de PURE se realizardn sobre el conjunto total de datos. El
Comité de Operaciones de PURE formara grupos de redaccion. El Comité
de Operaciones estara compuesto por un representante de cada pais
participante o de cada region, por rotacion, y tres del Instituto de
Investigacion en Salud de la Poblacién (PHRI), presidido por el investigador
principal de PURE.

b. Autoria: Ademas de los nombres de los autores, el articulo reconocera a
“Los investigadores del estudio PURE”. Los criterios de autoria deben
cumplir con las directrices de autoria del ICJME. Todos los autores deben
aprobar el manuscrito antes de su presentacion. No se incluira como
coautor a ninguna persona que no haya participado activamente en PURE
o en los analisis especificos o el manuscrito.

C. Agradecimientos: Todos los investigadores colaboradores seran
mencionados al final del articulo. Se citard al menos un nombre/centro.
Cuando la revista solicite que se reduzcan los agradecimientos, se seguiran
las siguientes directrices:

i. 1000 participantes o menos por centro. se agradecera a 2
investigadores.

i. Entre 1000 y 2000 participantes por centro. se agradecera a 3
investigadores.

iii. Més de 2000 participantes por centro: se agradecera a 4 investigadores.

Se reconocera a todos los financiadores/patrocinadores.
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Esta seccién se refiere a los datos recopilados dentro de una sola reqién

geografica PURE o dentro de un solo pais.

a.

Calendario: Se fomentaran las publicaciones especificas de una regiéon o un
pais cuando se hayan completado los datos del pais o paises y estos sean
lo suficientemente solidos como para llegar a conclusiones fiables.

Grupos de redaccion: Los grupos de redaccion se formaran dentro de una
regién o pais, junto con 2 0 3 miembros del PHRI.

Autoria: Los nombres de los autores apareceran en el articulo y se
especificard que escriben en nombre de “Los investigadores del Estudio
PURE”.

Agradecimientos: Se agradecera debidamente a otros investigadores y al
personal clave de cada regién. Se agradecerda a los
financiadores/patrocinadores.

Apoyo cientifico vy estadistico: EI PHRI proporcionara conjuntos de datos
depurados a los participantes para garantizar la coherencia. Con el fin de
mantener la coherencia con las principales publicaciones, el PHRI
proporcionara una lista de variables derivadas. Antes del analisis de los
datos, cada region presentara un plan de analisis detallado, que sera
revisado por un estadistico del PHRI y por al menos dos miembros del
Comité de Operaciones. Los analisis clave para una publicacidn seran
revisados por el PHRI.

Revisién de manuscritos: Dos miembros del Comité de Operaciones
revisardn cada manuscrito antes de su publicacién. Los manuscritos
deberan contar con la aprobacién por escrito de los miembros del Comité
de Operaciones antes de su presentacion.

Referencia/indexacion central: Todos los manuscritos publicados se
remitiran al PHRI para su inclusién en los registros PURE.

Nivel de| centro:

En varios paises, solo hay un centro para todo el pais, y el investigador
principal del centro es también el Coordinador Nacional. En este caso, las
decisiones se tomaran de acuerdo con el punto 2 anterior.

En los casos en que haya varios centros en un pais y el investigador
principal de un centro desee publicar datos de su propio centro, por lo
general se desaconsejara hacerlo, ya que los datos de un solo centro
pueden ser engafiosos o, debido a su escasa potencia estadistica, los
resultados y conclusiones pueden entrar en conflicto con los datos
generales o especificos del pais. En su lugar, se anima al investigador a
discutir la idea con el Coordinador Nacional para ver si se puede adoptar un
enfoque nacional. EI Comité de Operaciones también puede ayudar a
resolver dificultades y desacuerdos.

Resumenes:

a.

Calendario: Se aplican las directrices generales relativas a los manuscritos
de PURE. Todos los resumenes de conferencias basados en PURE deben
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indicar al menos el grupo de estudio PURE y deben enviarse al PHRI al
menos dos semanas antes de la fecha de presentacion para su revision.
Esta revisiéon garantizara que los resultados sean sélidos y no se dupliquen
en otras publicaciones.

Estudiantes de posgrado:

Los estudiantes de posgrado pueden utilizar los datos de PURE para sus tesis,
previa consulta con el Comité de Operaciones. El estudiante presentara al comité
un resumen del trabajo propuesto, incluyendo los objetivos, los métodos
detallados, el alcance y los titulos de las publicaciones previstas. Si el tema esta
directamente relacionado con las hipotesis de PURE, el trabajo podra presentarse
como tesis, pero su publicacion se ajustara a la politica de publicacion descrita
anteriormente. Sin embargo, es probable que parte de los datos de un pais se
utilicen para una tesis (por ejemplo, los micronutrientes). En general, se
recomienda que las propuestas de tesis se presenten al Coordinador Nacional del
pais y luego se remitan al Comité de Operaciones (que incluye a un subconjunto
de Coordinadores Nacionales que se turnan) para su revision y aprobacién. Es
necesario desarrollar mas detalles especificos del proceso, pero la intencion es
facilitar el mayor numero posible de solicitudes cientificamente validas e
importantes y utilizar PURE como campo de formacion para jévenes cientificos.

Subestudios:

Los investigadores pueden querer desarrollar sus propias preguntas de
investigacién independientemente de las hipédtesis de investigacién de PURE,
recopilando algunos datos adicionales de los participantes y utilizando la
informacion del estudio principal como covariables. Dichos investigadores
prospectivos presentaran un resumen de los objetivos, el alcance y los métodos de
la pregunta de investigacion al Comite de Operaciones para su aprobacion. El
PHRI proporcionara a dichos investigadores conjuntos de datos depurados. Estos
estudios pueden publicarse antes de que aparezcan las publicaciones principales.

Estudios complementarios:

Los estudios complementarios se diferencian de los subestudios en que los
investigadores desean desarrollar preguntas de investigacion que no estan
relacionadas con las hipdtesis de investigacion de PURE y los estudios no
requieren datos recopilados para el estudio principal y enviados al Centro de
Coordinacién. Una condicion importante para los estudios complementarios es que
no resten valor al propésito del estudio principal y no obstaculicen el reclutamiento
y el seguimiento de los participantes para el estudio principal. EI Comite de
Operaciones debe ser informado de dichos estudios. Estos estudios pueden
llevarse a cabo y sus resultados pueden publicarse de forma independiente,
siempre que se reconozca su asociacion con el estudio PURE.

Datos PURE:

Una vez introducidos, depurados y completados, los datos se devolveran a cada
centro individual tras completarse cada ciclo de recopilacion de datos, en el
entendimiento de que los investigadores se atendran a esta politica de publicacion.

Analisis genéticos y sanguineos:

En la actualidad, las muestras de sangre solo se almacenan para analisis
genéticos y de otro tipo. Un grupo de trabajo desarrollard politicas especificas
relacionadas con el uso de estas muestras.
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10.

1.

N 0 4
EIJ@ /

Acceso a los datos:

Una persona cuyo proyecto haya sido aprobado para su ejecucion puede desear
realizar los analisis en su propio centro con la ayuda de expertos locales en
estadistica. Sin embargo, se espera que dichas personas completen previamente
el modulo de formacion en analisis estadisticos de PURE.

El acceso a la base de datos estara restringido al proyecto especifico que haya
sido aprobado, tras lo cual se suspendera el acceso. Para cada proyecto
aprobado, la autorizacion de acceso se concede por un periodo de hasta seis
meses (con posibilidad de renovacion por un periodo limitado si se demuestra que
se estan realizando progresos satisfactorios). Queda expresamente prohibido el
acceso a la base de datos para fines distintos del proyecto aprobado.

Aranceles de publicacion:

Muchas revistas exigen ahora el pago de aranceles obligatorios por la publicacion.
Antes de enviar un articulo a una revista, es responsabilidad del autor principal
determinar si la revista exige el pago de una tasa de publicacion obligatoria. Si un
autor desea publicar en una revista que exige el pago de un arancel de publicacion
obligatorio, debera proporcionar esta informacién a la Oficina del Proyecto, incluido
el coste de la publicacion. Si el autor prevée que la Oficina del Proyecto cubra el
coste de la publicacién, debera obtener la aprobacién por escrito de la Oficina del
Proyecto antes de enviar el articulo.
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