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1. Introduccion:

El programa Umbah!; en adelante Umbah!, es un mtodde CORESOFT
CLINIC S.L. CIF: B93292720; (en adelante Coresoft), empresa dedicada al
desarrollo, mantenimiento creacion de Software @afieado en registros y
ensayos clinicos.

2. Objeto y ambito de la normativa:

a. Objeto: el objeto de la presente normativa es desarralfadirectrices
basicas para el buen funcionamiento de Umbah!.

b. Ambito: La presente normativa sera de aplicacion a tods&lg uno de
los usuarios de Umbah!.

3. Directrices generales:

a. Objetivo: EIl objetivo del sitio WEB umbah.org es atenderlquiar
tipo de registro genérico que en su conjunto etk idea de crear una
herramienta Util tanto para el trabajo diario, copaoa la realizacion de
labores de investigacién, publicaciones y conteotalidad.

b. Garantias: Coresoft garantizard el mantenimiento de la basdados
actualizada y depurada, a disposicion de los imgatres que
participen en el registro.

c. Uso del sitio WEB: Por el mero uso del portal, el usuario manifiesta
Su aceptacion sin reservas de la presente normativa

d. Obligaciones del usuario: el usuario se obliga a no utilizar el portal
ni sus servicios para la realizacion de actividanedrarias a las leyes, a
la moral, al orden publico y, en general a hacerdesella conforme a la
presente normativa. Cualquier abuso de este sélo puede dar lugar a
acciones legales pertinentes y a la denegaciorcaksa a los servicios
del sitio web.

e. Infalibilidad: Coresoft no controla ni garantiza la infalibilidakgl
servicio o la ausencia de virus informéaticos ersiawicios prestados por
terceros a través de su red de portales que pyeddaocir alteraciones
en su sistema informéatico (software y hardwareh dos documentos y
ficheros electronicos almacenados en su sisteroamiativo.

f. Propiedad industrial e intelectual: El usuario reconoce que todas
las imagenes, disefios, dibujos, contenidos, lagassas, cédigo fuente,
codigo ejecutable y cualquier otro producto susbkptde estar
protegido en virtud de la legislacion aplicablereateria de propiedad
intelectual, patentes y marcas a que tuviere acpes@| uso del sitio
WEB, son propiedad de Coresoft, responsable de bmBausuario se
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compromete a hacer uso del portal respetandodateshos. Coresoft es
plenamente libre para protegerlas en la forma gtime més adecuada a
sus intereses, incluido el depdsito de estas ensiReg) 0 Protocolos
Publicos y la cesién de los derechos derivadossds manifestaciones a
terceros, en los mas amplios términos de la legiislavigente en materia
de propiedad intelectual.

Publicidad de terceros: Coresoft podra utilizar publicidad de
terceros en su sitio WEB, esta publicidad debaeras@de con el tipo de
publicidad que Coresoft estime oportuno, no peemgo contenido

eroético, pornografico o cualquier tipo de contenimtoacorde con la ley
espafiola. No obstante, no es responsabilidad des@forsi estos

anuncios publicitarios, que a priori cumplen carlarmas establecidas,
enlazan con otros sitios WEBs que si permitentgsiade contenido.

Modificacion normativa:  Coresoft podra, en cualquier momento,
modificar las presentes Condiciones Generales mduatir nuevas
condiciones de uso, bastando para ello comunicarlola pagina
principal del sitio WEB con un preaviso de 15 did3ichas
modificaciones soélo se aplicaran a partir de stadaten vigor.

Propiedad de los datos: Los datos seran propiedad Unica y
exclusivamente del servicio al que pertenezcanodictatos. Nadie mas,
incluyendo a los responsables del proyecto, serdpigiarios de estos.
El investigador principal del servicio podra cedkertitularidad de los
datos a la/s organizacion/es que estime oportuada Qsuario registrara
ante los organismos pertinentes la declaraciorficketro del trozo de
base de datos referente a los organismos publites gue engloba; es
decir “apadrinara” bajo su tutela exclusivamentg datos referentes a
los servicios de los centros que dependan. En nirgaso Coresoft
tendra acceso a los datos pertenecientes a logigsywsalvo para el
mantenimiento de la aplicacion. Sera responsalilida los distintos
servicios (0 asociaciones a los que los servicaskc la titularidad de
los datos) los responsables de dichos ficheros yasleacciones de
registro que la ley obliga.

Visibilidad de los datos: Del mismo modo que en apartado anterior,
so6lo tendran acceso a la visibilidad de los datqeapietario de estos.
Estos datos se podran comparar globalmente conupo gle un minimo
de tres servicios, con el fin de que no se pueédndar los datos de otro
servicio en concreto.

Acceso a la aplicacion: a la aplicacién se podra acceder unicamente
por el portalwww.umbah.org esa sera la Unica puerta de entrada. El
usuario deberd proporcionar su usuario y contrasefialra hasta 5
intentos para acceder a la aplicacion, si tras Bsotentos la clave no es
correcta, el usuario quedara temporalmente bloqueRddra hacer un
nuevo intento pasada 1 hora. Si un usuario estuwgs de 6 meses sin
acceder a la aplicacion, el usuario quedara diefamitente bloqueado,
para volver a activar al usuario tendra que coataxin la secretaria para
Su reactivacion.
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[. Inscripcion al sistema: cualquier investigador podra inscribirse al
sistema sin verse sometido al control de coordiresjono es
competencia de los coordinadores dar permisos sieripeion. Para
inscribirse, se debe acceder al portal comentads anterior apartado y
cumplimentar la solicitud de alta rellenando losodgedidos al pinchar
en nuevo usuario. Sera la Secretaria la Unica gadarde proporcionar
el acceso a la aplicaciéon de acuerdo con la novenaiigente LOPD;
basandose en dicha normativa el usuario al insseiben el sistema
proporcionard un nombre de usuario y una clavehadiclave se
almacenara en la base de datos de manera encrigead@anera que ni
tan siquiera la secretaria pueda conocerla. Unasuezinistrada el
nombre de usuario y la clave al investigador, estas personales e
intransferibles, cada usuario debera tener un gsyauna clave para
entrar a la aplicacion y no reutilizar un mismoarguy clave para todo
el servicio. Si otro usuario conoce la clave destsuarios estarian
violando ambos la LOPD quedando la Secretaria egeté¢ cualquier
responsabilidad.

m. Datos personales: La Secretaria ha adoptado todas las medidas de
seguridad legalmente exigidas en Espafia para tacgion de los datos
personales suministrados por los usuarios. No otestéa Secretaria no
puede garantizar la vulnerabilidad absoluta desmiemas de seguridad,
ni puede garantizar la seguridad o inviolabilidaddichos datos en su
transmision a través de la red. Igualmente, laed&da no garantiza la
veracidad o la vigencia de los datos suministrgdodos usuarios.

n. Errores: La informacion sobre esta pagina esta incluide pfsece de
buena fe pero Coresoft no puede garantizar quet@siénente libre de
inexactitudes y de errores tipograficos y no acéptasponsabilidad de
ningun error u omisién. Tampoco es responsabilidadCoresoft la
veracidad de la informacidn recogida por nuestmgrios y socios.

0. Uso de herramientas: El sistema Umbah! cuenta con unas potentes
herramientas, estadistica inmediata, informes firedes y evolutivos,
listados y seleccion, a la que tendran acceso tlodogsuarios. Siempre
gue se utilicen estas herramientas para accedatos de grupos, la
aplicacién proporcionara la informacion si el nimee servicios cuya
informacion se pretende consultar es de 3 0 mascee, para evitar
inferir la informacion de un servicio en concreto.

p. Utilidad del foro: el foro es otra herramienta que tiene doble funcié
por un lado debe servir para consultar posiblesaslueh cuanto al
manejo del programa asi como de informar de pasibleores del
mismo, y por otro lado debe servir para realizantas sugerencias se
estimen oportunas con el fin de mejorar la apl@acDichas sugerencias
pueden ser apoyadas y/o discutidas en el mism@fma después de ser
estudiado por el Coresoft, y realizar o no la moddion sugerida. Esta
serd la uUnica forma valida de realizar sugerengiasambios en la
aplicacion.
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g. Consultoria, cursos, explicaciones: Coresoft dispone de un
servicio de consultoria a la que se puede accedoavés de las
direcciones de correo electronico y teléfonos adids en Umbah!. Asi
mismo, también sera posible solicitar la presemgaalgin miembro
Coresoft para la realizaciébn de un curso para eldes la aplicacion.
Estos cursos seran realizados por miembros des@ftrea Secretaria, 0
en su defecto la persona que delegue, sera elgadicade contestar,
resolver y solucionar las dudas, problemas y/ores que cualquier
usuario tenga sobre la aplicacién y/o el proyect@eneral. El usuario
deberd ponerse en contacto con la Secretaria poreehnismo que
estime oportuno, preferiblemente el foro, y asusohar la cuestion.
Ninguna otra persona, ni siquiera el responsableselicio, que no
tenga la autorizacion de la Secretaria estara itagagara responder a
las preguntas que sobre el programa y el proyecteaicen. En el caso
de que un usuario no siga estas indicaciones y comsecuencia de ello
incumpla alguna de las reglas o lo que es peordRL, la Secretaria
guedara exento de cualquier responsabilidad y ptodnar las medidas
gue estime oportunas para cumplir esta normativa.

r. Apertura a otras Sociedades, servicios, usuarios: Umbah! esta
abierto a la posibilidad de que entren cualquieratie. Estos usuarios
podran acceder para ver la aplicacion, ver datobaigs de grupos
(minimo de tres servicios) 0 por mera curiosidad, cgie este acceso
pueda ser restringido por otros usuarios. Umbah!uesproyecto
transversal que no estad vinculado a ninguna satiadentifica en
particular ni a ninguna asociacion médica ni antiustria farmacéutica;
por lo tanto este sistema esta abierto a la enyradéaboracion de todos
ellos, siempre y cuando acepten la normativa, smpoametan a
cumplirla y respeten la filosofia del proyecto. Rortanto cualquier
usuario es libre de incorporarse al sistema cuastilme oportuno sin
tener que pedir permiso a nadie, y sin sufrir lasoea de nadie, ni tan
siquiera la direccién del servicio podra bloqueateaegar la entrada de
cualquier usuario, siempre que éste cumpla la pres®rmativa.

s. Peticiones de bases de datos de trabajo:  otra de las herramientas
de la aplicacion es la posibilidad de exportar slaioformato SPSS,
desde la base de datos de la aplicacién. Estalesgcia accion que no se
puede hacer on line cuando se soliciten datos s atentros, los
propios si son accesibles. Una vez creada la salicésta es enviada
automaticamente a los distintos centros para calecee el fichero, de
acuerdo con los criterios establecidos por cadarigslyy enviado, no
siendo responsabilidad de Coresoft el tratamienttanejo que se haga
con dichos datos o informacién. Los criterios sos $iguientes: si los
datos solicitados son del propio servicio, la dmémion sera automatica,
y si los datos son de otros servicios, seran lossaervicios los que
realicen el fichero y se lo envien al que los hag@ido.

t. Financiacion de la aplicacion:  El sistema Umbah! se financia a
través de cuotas de suscripciones de los diferargaarios (sistema
SaaS), teniendo varias modalidades de suscriptios. 6 primeros
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meses son gratuitos en la modalidad Premium, hdbi@demas una
modalidad gratuita. Otra fuente de financiacionrpagr por publicidad.

u. Normativa de publicaciones: Con los datos propios del cada
servicio el usuario podra hacer lo que quiera ¢lms,esiempre y cuando
respete la normativa del proyecto. Las Unicas ciomis que se
imponen para la publicacion sea cual sea la nazaale la misma, son
las siguientes:

* Que se informe a la Secretaria para que haya cmiestde la
produccion cientifica que se desarrolla con eéBist

* Que para la extraccion de los datos se utiliceetaamienta de
listados dentro del programa desarrollada al efqwdoa dejar
constancia de los ficheros que se exportan y cunagii la
LOPD.

e Al publicar deberd quedar constancia por escrititrdede la
publicacion que se ha usado el sistema de Umbaitiogporar
la URL de la WEB~vwWw.umbah.org

Si un usuario quiere publicar con datos refereateisos servicios debera
seguir los siguientes pasos:

» Solicitar al investigador principal de cada sexvigue se quiera
recabar informacion ajena al servicio propio, ethdiro
correspondiente. El investigador principal debesénitir al
solicitante el fichero resultante y un listado deesstigadores
adicionales de su servicio para ser incluido epublicacion.
La solicitud debera incorporar informacion refeeeat tipo de
pacientes que solicita (seleccibn de pacientesy hreve
descripcion de la publicacion, donde va a ser padd, listado
de variables que solicita, breve descripcion deélisis
estadistico que va a desarrollar, periodo de Iaesdgue
solicita, y el mencionado listado de investigadgascada uno
de los servicios que se quiera solicitar la infaridia.

* El solicitante y los invitados a realizar la pubbn debera
proceder a la extraccion de los datos medianteri@imienta de
listados dentro del programa acorde con las aattones
recogidas.

* Ala hora de proceder a la publicacion debera inelulistado
de investigadores obtenido y dejar constancia pcnite dentro
de la publicacién que se ha usado el sistema deablmdb
incorporar la URL de la WEBww.umbah.org

v. Politica de privacidad: Coresoft informa a los clientes, usuarios y
socios acerca de su politica de proteccion de dbtasaracter personal,
conforme a la legislacion vigente en esta mat&@eantiza a todos los
usuarios que suministren datos personales pardexcados servicios de
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Umbah!, que asi lo requieran, la maxima confiddiuzd y privacidad
de sus datos. Por tanto, el usuario acepta queatos personales por él
facilitados o que se faciliten en un futuro a Unilgakedan ser objeto de
tratamiento en un fichero de datos de caracteropatsEl usuario, en
cualquier caso, respondera de la veracidad dedtss dacilitados. De
acuerdo con lo establecido en la Ley Organica P®1%e 13 de
diciembre, de regulacion del tratamiento automdtzde los datos de
caracter personal (LORTAD) de Espaifia, el usuaridmbah!, podra en
todo momento, ejercitar los derechos de accesofificacion,
cancelacién y en su caso de revocacion del consientio para la cesion
de sus datos en los términos previstos en la deféely y demas normas
gue la desarrollen. Para ello, el usuario sélo delm®municarnoslo
escribiendo a la direccion de correo electroniccesaft@coresoft.es.
Los ficheros asi creados seran titularidad y resgloifidad de Coresoft.
El titular de los datos tendra en todo momentoeeécho de acceder a
los ficheros automatizados, pudiendo ejercitardesechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion en los témwsi recogidos en la
legislacion de proteccion de datos. El consentitoielel usuario para el
tratamiento y cesion de sus datos personales sgotable en todo
momento, bastando para ello una comunicacion asdriesponsable del
fichero en la direccion indicada. El hecho de aisituestra pagina no
implica que recabemos su informacion personal. iaallmanera en la
gue podemos recoger cualquier clase de informgmésonal es cuando
usted nos la proporciona voluntariamente. Al proorarnos su
informacion personal utilizando nuestra pagina o féfono, usted
consiente el almacenaje y proceso de su informap&monal segun
nuestra politica de estatuto legal y de nuestrdtigelde privacidad.
Podemos utilizar la informacion que nos ha propmato para contactar
con usted y darle a conocer informacion sobre oposluctos y
servicios ofrecidos por otras compafiias asociat@sogecto, o para
gestiones internas del proyecto o consultaria.

. Violacion de la normativa: La secretaria tomara las medidas
pertinentes necesarias de cualquier indole coqtral aisuario que viole
la normativa en cualquiera de sus puntos. Estasdasg@ueden llegar a
incluir la perdida de los derechos sobre los diatinsducidos.

Cambios en el proyecto, BD, Web, etc:  Cualquier usuario puede
solicitar un cambio en la aplicacién, para elloatébseguir los siguientes
pasos:

» Solicitar el cambio en el foro, argumentando lo iméxposible
los motivos del cambio.

» La Secretaria comprobara la naturaleza del camla@gimitira
como propuesta abierta, siempre y cuando no in@mplun
punto de la normativa, ni otro tipo de preceptonitems
tecnoldgico o legal.

* Una vez abierta la propuesta entra en fase dedilistpara ser
debatida dentro del foro por todos los usuarios gsielo
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y.

aa.

deseen. Si durante un mes no ha habido respuegiatvas, o

en caso de haberlas hay mayoria simple de respuesta
afirmativas y por lo tanto hay consenso, la profugmsa a
propuesta definitiva.

* La Secretaria recogera la propuesta y procedera analisis
del mismo, decidiendo su incorporacién al sistema.

 La Secretaria realizard los cambios segun ordeitddde
desarrollo y en caso de igualdad, en orden cromemdde
resolucién. Conforme la Secretaria vaya estimapadotono ira
incorporando en produccion los cambios que vayaréhdose,
incorporandolos en las noticias pertinentemente.

e Los cambios no se pondran en produccion nunca @éamedsi
afectan al funcionamiento de otros desarrollos rah@entas,
la Secretaria no aceptara ningun tipo de presigriromision
en ninguna circunstancia en este aspecto. Los canplaisaran
a produccion siempre que se encuentren terminados
completamente.

Organizacion por servicio:  Se designara a un investigador principal
por cada servicio, se podra designar a todos logsiigadores
adicionales que se deseen; no obstante todos Vestigadores tienen
que estar dados de alta en el sistema. La misidningestigador
principal es hacer de nexo de unidn entre el seryicel sistema. La
Secretaria se pondra en contacto con el investigpdocipal para
cualquier tipo de comunicacién, siendo él el respbte de tramitar la
informacion al resto de investigadores de su serviEs también
responsabilidad del investigador principal propamer el listado de
investigadores cara a una posible publicacion.

Organizacion por grupos de servicios: Un grupo de usuarios
podra establecerse como tal, reunirse, tomar leisidees que quieran,
optar a becas, subvenciones privadas o publicas estimen oportuno,
organizarse y establecer reglas internas propiam @eseen; siempre y
cuando respeten de manera individual y de mandeato@ la presente
normativa. A las reuniones que convoquen podraitaing miembros de
la Secretaria como consultores, asesores u oyentasi lo estiman
oportuno. No obstante si en dicha reunion se valdah del programa,
mostrarlo o impartir algun tipo de curso de la aevienta informatica el
convocante debe hacer efectiva esta invitaciérsuecaso la Secretaria
podra delegar si lo considera oportuno en otraoparscreditada para
realizar la exposicion. La logistica del viaje g lgastos de la Secretaria
correra a cargo del convocante, previamente lae8at enviara al
convocante un informe con los gastos estimativosidg.

Novedades: La Secretaria reportara en la herramienta disei@da
efecto las noticias del proyecto que estime opagun
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bb.Encuestas: La Secretaria podra realizar encuestas a los osupaira

evaluar el programay los servicios.

4. Conclusiones:
a. Filosofia: EI sistema Umbah! es un sistema abierto de todparg

b.

todos. Esto quiere decir que cada usuario tendtadenmomento acceso
a los datos de su servicio, datos a los que Unitntendran acceso los
usuarios adscritos a dicho servicios. Nadie ajehceavicio tendra
acceso a los datos, lo que si se puede hacer gm@mios datos de su
servicio con los datos globales de un grupo, yadséaesto de servicios
de su misma provincia, con los de otra provincigidn, o del pais u
otros paises, cuando sea el caso. La Unica reggas que el grupo de
servicios a comparar sea como minimo de tres sesyiincluido el
propio. Solo hay una posibilidad de acceder a lE®dde un servicio
ajeno, y es con el consentimiento explicito y @serito del responsable
del servicio en cuestion. Solo entonces se podi&ae la cesion de los
datos, siempre cumplimiento con el articulo 11adeOPD referente a
la comunicacion de datos.

Auditoria del sistema informatico: Coresoft podra realizar
auditorias del sistema informético para garantiebrdesarrollo del
aplicativo y el cumplimiento de las normativas egiiles

UNION EUROPEA

Fondo Europeo de Desarrollo Regional
“Una manera de hacer Europa”

"Coresoft Clinic SL ha sido beneficiaria del Fondo Europeo de Dedariégional
dentro dé¢'CONVOCATORIA DE AYUDAS 2020 PARA EL DESARROLLOLBE
OFERTA TECNOLOGICA EN CONTENIDOS DIGITALES EN ELREZA DE LA
ACCION ESTRATEGICA DE ECONOMIA Y SOCIEDAD DIGITAILIPROGRAMA
ESTATAL DE I+D+i ORIENTADA A RETOS DE LA SOCIEDADEL PROGRAMA
ESTATAL DE LIDERAZGO EMPRESARIAL EN I+D+i. COO8ED:". Con titulo del
proyecto Umbah! (Sistema Automatico Integral Registros Clintos) y cdédigo
2020/0820/00099824.

Software en entorno Cloud Computing generador dgstres clinicos y ensayos
clinicos dotado de herramientas de gestion y etieali
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