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CONVENIO DE COLABORACION PARA LA REALIZACION DE
PRUEBAS DE DETECCION DE VIRUS DE TRANSMISION SANGUINEA —
“PROYECTO FOCUS”

En Valencia, a 30 de octubre de 2018
PARTES

La Fundacién de Investigacién del Hospital General Universitario de Valencia (la
“Fundacién”), domiciliada en Avenida Tres Cruces, 2, 46014 Valencia, con N.LF. G-
96792221, e inscrita en el Registro de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de
Valencia. La Fundaci6n estd debidamente representada la Gerente, Diia. Raquel Galvez
Balaguer, en virtud de Escritura de poder autorizada por el Notario de Valencia, D.
Fernando Corbi Coloma, en fecha 14 de septiembre de 2017, con el nimero 2.150 de su
Protocolo.

El Consorcio para la Gestién del Hospital General Universitario de Valencia (el
"CHGUV"), entidad de Derecho piblico domiciliada en Avenida Tres Cruces, 2, 46014
Valencia, debidamente representada por el Director Gerente, Dr. Enrique Ortega
Gonzalez, en virtud del nombramiento efectuado por el Consejo de Gobierno del
Departamento en sesion de 25 de septiembre de 2015

Gilead Sciences, S.L.U ("Gilead"), sociedad de nacionalidad espafiola, con domicilio
social en Via de los Poblados, 3, 28033 Madrid, con N.LF. B-80754799, e inscrita en el
Registro Mercantil de Madrid. Gilead estd debidamente representada por Maria Rio, en la
capacidad de Consejera Delegada.

La Fundacién, CHGUV y Gilead se denominaran, colectivamente, las "Partes" y cada una de
ellas, individualmente, una "Parte". Las Partes se reconocen mutuamente capacidad para
suscribir el presente convenio de colaboracién para la realizacién de pruebas de deteccion de
virus de transmisién sanguinea (el “Convenio™) y, a tal efecto,

EXPONEN

Que el articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Piblico (“Ley 40/2015”) establece que seran considerados como “convenios” todos los
acuerdos con efectos juridicos adoptados por las Administraciones piiblicas con sujetos
de derecho privado para un fin comin. De este modo, CHGUV y la Fundacién estan
legalmente autorizadas a celebrar convenios para un fin comiin con sujetos de Derecho
privado, siempre que se trate de acuerdos que no tengan por objeto prestaciones propias
de los contratos regulados por la legislacién de contratos del sector piblico y siempre que
den cumplimiento a las exigencias de la Ley 40/2015 sobre dicha figura.

{
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IV.

En paralelo a la regulacién de los convenios que se contiene en la Ley 40/2015, la Ley
49/2002, de 23 de diciembre, de régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de
los incentivos fiscales al mecenazgo (“Ley 49/2002”), regula en su articulo 25 los
denominados “convenios de colaboracién empresarial en actividades de interés general”.
En virtud de este tipo de convenios, un colaborador perteneciente al sector privado se
compromete a realizar una ayuda econdémica en cumplimiento del objeto o finalidad
especifica de la entidad, a cambio de la difusién por escrito, por cualquier medio, de la
participacién de colaborar en dichas actividades.

La superposicién de ambas regulaciones — la Ley 40/2015 y la Ley 49/2002 — conduce
a la conclusion que, a efectos de articular ayudas econdmicas por parte de un colaborador
del sector privado con entidades de derecho piiblico, habran de observarse las reglas que,
simultdneamente, establecen ambas leyes, garantizando asi que en un plano
procedimental y sustantivo se respetan cuantas garantias son exigibles a los convenios.

Que CHGUV es una entidad de Derecho piiblico, con personalidad juridica plena e
independiente de la de sus miembros, cuyo objeto es la prestacién de asistencia y
servicios sanitarios, sociosanitarios, sociales y de desarrollo del conocimiento, asi como
la participacién en programas de promocion de la salud, prevencién de enfermedades y
rehabilitacién, todo ello en los términos previstos en el Real Decreto 63/1995, de 20 de
enero, sobre la ordenacion de las prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud.
CHGUYV gestiona el Hospital General de Valencia en virtud del convenio de colaboracién
entre la Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana y la Diputacién de Valencia,

‘firmado el 1 de enero de 2002 y modificado el 12 de mayo de 2006;

Que, a efectos de fundamentar la competencia en la que se apoya la actuacién de
CHGUV, el articulo 2.3 de sus estatutos establece que CHGUV puede suscribir
convenios de colaboracién sujetos a Derecho administrativo para el desarrollo de las
actividades relacionadas con los diferentes dmbitos de conocimiento.

Que la Fundacion es una organizacién sin dnimo de lucro, de cardcter cientifico y
sanitario y fomento de la investigacién, cuyo objetivo prioritario consiste en impulsar,
promover y favorecer la investigacién biomédica y el desarrollo cientifico, técnico y ético
de las Ciencias de la Salud, asi como promover la salud, la investigacién biosanitaria y la
mejora de la gestién sanitaria. La Fundacidn gestiona los proyectos de investigacion y
ensayos clinicos del Hospital General de Valencia en virtud del convenio de colaboracién
suscrito entre la Fundacién y CHGUV para investigacion biomédica, docencia y
desarrollo, firmado el 7 de noviembre de 2016. La Fundacién se encuentra incluida entre

las entidades beneficiarias del mecenazgo relacionadas en el articulo 16 de la Ley
49/2002.

Que Gilead es una compafiia biofarmacéutica que investiga, desarrolla, fabrica y
comercializa productos farmacéuticos de uso humano para el tratamiento de ciertas
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enfermedades, incluyendo el virus de la hepatitis C ("VHC"), el virus de la hepatitis B
("VHB") y el virus de la inmunodeficiencia humana ("VIH");

Que las Partes reconocen la importancia de la innovacién y el progreso cientifico y la
relevancia de la creacion de alianzas para mejorar la prestacién de los servicios de salud.

Que un creciente cuerpo de investigacién demuestra que las pruebas voluntarias pueden
desempefiar un papel importante para lograr que més personas sean analizadas,
ampliando la atencién temprana y el tratamiento a las personas diagnosticadas,
mejorando su calidad de vida y promoviendo una mejor gestién de la enfermedad que
reduzca las posibilidades de nuevas infecciones;

Que, en 2014, se lanzé la iniciativa Fast-Track Cities en el Dia Mundial del SIDA en
Paris. Las ciudades mas afectadas de todo el mundo por el VIH han firmado la
Declaracion de Paris sobre Fast-Track Cities Ending AIDS en la que se han
comprometido alcaldes y otros lideres politicos, las comunidades afectadas, la sociedad
civil, los funcionarios del &mbito de la salud, los proveedores de servicios clinicos y otras
partes interesadas con el propésito de acelerar las respuestas locales contra el SIDA:

Que la Asociacién Internacional de Proveedores de Atencién al SIDA (IAPAC), el
Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH / SIDA (ONUSIDA), el
Programa de las Naciones Unidas para los Asentamientos Humanos (ONU-Habitat) y la
Ciudad de Paris respaldan la iniciativa Fast-Track Cities para alcanzar los siguientes
objetivos en 2020:

* Que el 90% de las personas que viven con VIH (PVVIH) conozcan su estado
respecto al VIH.

* Que el 90% de las PVVIH que conocen su estado de VIH positivo sigan un
tratamiento antirretroviral (TAR).

* Que €l 90% de PVVIH en tratamiento con TAR logre la supresion viral.
* Que haya una erradicacion total del estigma y la discriminacién.

Que CHGUYV pretende ofrecer la méas alta calidad de servicios de salud para la poblacion
del municipio de Valencia y desea aumentar el niimero de pruebas de VIH, VHC y VHB
realizadas en su Departamento de Emergencia;

Que Gilead desea proporcionar fondos a la Fundacién a través de su proyecto FOCUS
para respaldar financieramente la sistematizacién de las pruebas de deteccién de VIH,
VHB y VHC como se especifica en el Proyecto (el "Proyecto").

Que los socios en los EE. UU. y en el extranjero han utilizado el proyecto FOCUS para
desarrollar modelos eficaces de deteccién de virus de transmision sanguinea (VTS) que
han permitido el diagnéstico y la vinculacién con la asistencia de los pacientes
necesitados. A través del desarrollo y la divulgacién de las mejores practicas en su
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entorno de servicio, los socios de FOCUS tratan de mejorar las practicas en entornos
similares y en sistemas de asistencia sanitaria mas amplios;

Que el objetivo y la naturaleza del Proyecto es no comercial, centrado en la prevencion
de virus de transmision sanguinea a través de pruebas, diagndstico y asistencia, dentro del
cual Gilead asume un compromiso en cuanto a las condiciones de salud de la poblacién
donde se implementara el Proyecto;

Que con caracter previo a la firma del presente Convenio se han seguido por parte de
CHGUYV y la Fundacién los tramites preceptivos para su suscripcion de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 50 de la Ley 40/2015 y restante normativa aplicable.

En particular, sin cardcter exhaustivo, se ha redactado (i) una memoria justificativa
analizando la necesidad y la oportunidad de suscribir el Convenio, asi como su impacto
econémico, el caracter no contractual de la actividad en cuestion y el cumplimiento de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Piblico; y (ii) un informe
por parte de los servicios juridicos. Por otra parte, el Convenio ha sido informado
favorablemente por el Comité Etico del CHGUV.

En consecuencia con lo anteriormente expuesto, las Partes convienen suscribir el Convenio
con sujecion a las siguientes

CLAUSULAS
i OBJETO Y PRINCIPIOS

El objeto del presente Convenio es crear un marco de colaboraciéon entre la Fundacion,
CHGUV vy Gilead para el desarrollo de actividades de interés comin, especialmente
orientadas a la implementacién en el campo de los virus de transmision sanguinea del
Proyecto en el Hospital General de Valencia. En ningin caso la celebracion del presente
Convenio podra entenderse como la cesion de la titularidad de las competencias propias del
CHGUV.

El Proyecto tiene como objetivo fundamentalmente (i) mejorar las practicas de deteccién del
VIH, VHB y VHC vy (ii) vincular a los pacientes con la asistencia, asegurandose de que se
mantenga al menos la primera cita médica después del diagnéstico.

En la ejecucion y cumplimiento del presente Convenio, las Partes deberan cumplir con todas
las normas legales aplicables y con los estandares de ética y cumplimiento més exigentes,
tanto nacionales como internacionales.

2. NATURALEZA Y REGIMEN JURIDICO

El presente Convenio tiene la naturaleza de convenio administrativo de colaboracion y se rige
por lo dispuesto en los articulos 47 a 53 y disposiciones concordantes de la Ley 40/2015, de |
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
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La provisién de fondos por parte de Gilead a la Fundacion para pagar los costes del Proyecto
tiene la consideracién de ayuda econdmica a los efectos de lo dispuesto en el articulo 25 de la
Ley 49/2002, quedando la Fundacién obligada a difundir por escrito la participacion de
Gilead en el Proyecto en los términos expuestos en la Clausula 4.3 del presente Convenio y
sin que esa difusion tenga la consideracion de prestacién de servicios a ningin efecto.

A AMBITOS DE COLABORACION
Los 4mbitos de colaboracion entre la Fundacién, CHGUV y Gilead se centrardn en:
i. Laimplementacion del Proyecto, lo que implica:

(a) La provision de fondos por parte de Gilead a la Fundacién para pagar los costes del
Proyecto, incluido el coste del personal del hospital dedicado a ello y el coste de las
pruebas de deteccion.

(b) El informe periédico por parte de la Fundacién a Gilead sobre los datos del
programa de deteccién y el detalle de como se gastaron los fondos, o0 Memoéria
cientifica y econdmica)

ii. La divulgacién de las mejores practicas y lecciones aprendidas para avanzar en el
conocimiento de la deteccién y la vinculacién con la asistencia en el campo de los
virus de transmision sanguinea.

iii.  El apoyo por parte de CHGUV a la Fundacién con el fin de cumplir con lo dispuesto
en este Convenio.

La Fundacién, CHGUV vy Gilead son partes independientes en todas sus operaciones y
actividades establecidas en el presente Convenio y en la ejecucién del Proyecto. Gilead no
gjercer4 ningun control directo sobre los medios que utiliza la Fundacion para llevar a cabo el
Proyecto. En particular, los profesionales asignados por la Fundacion al Proyecto estan bajo
su exclusiva supervision y direccion.

4. CONCRECION DE LAS ACTUACIONES DE COLABORACION
4.1  Financiacion por Gilead

1. Gilead puede proporcionar fondos (cada concesién de fondos, una "Dotacién") a la
Fundacién con base en la presentacién y aprobaciéon de una propuesta presentada por la
Fundacién a tal efecto y sujeta a los términos y condiciones de este Convenio.

2. La Fundacion deberéa presentar una propuesta, o documento similar, a Gilead antes de
que Gilead apruebe cualquier Dotacién. Cada propuesta debera incluir el alcance y el
presupuesto propuesto por la Fundacién ("Presupuesto™) para el uso de la Dotacion.

3. Gilead notificara a la Fundacién por escrito cuando se haya aprobado una Dotacion e
indicara la(s) fecha(s) anticipada(s) de desembolso(s) de la Dotacién (tal notificacién, la
"Carta de dotacion"). La Dotacion se hard efectiva mediante transferencia bancaria a la cuenta
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bancaria n® ES70 2038 6123 1560 0004 5078 o a otra cuenta que a tal efecto indique la FUNDACION
en la propuesta indicada en el apartado anterior; o por cualquier otro medio que pudieren pactar las
partes de mutuo acuerdo. Tanto en la propuesta como en la Dotacion estara incluido el 10%
correspondiente a los gastos de gestion de la Fundacién.

4. Gilead pretende que toda Dotacién se utilice exclusivamente para apoyar el Proyecto a
la luz de la misién de la Fundacién de desarrollar y promover un programa que incorpore las
mejores préacticas de deteccién de VIH, VHC y VHB vy la vinculacién con la asistencia. La
Fundacion conoce y acuerda que los fondos de las Dotaciones solo serén utilizados por la
Fundacién en cumplimiento de tales actividades y de conformidad con el Presupuesto
aplicable.

S: Se requerira la aprobacién previa y por escrito de Gilead (tal aprobacién puede
realizarse mediante correo electrénico por un representante autorizado para vincular a Gilead)
antes de que la Fundacién pueda realizar cualquier cambio importante en el alcance o en el
Presupuesto del Proyecto, siempre que ese cambio no contradiga la naturaleza no comercial
del Proyecto.

6. La Fundacién deberd tener conocimiento por escrito de cualquier Carta de dotacién
antes del desembolso de los fondos de la Dotacién bajo aquella. Tras dicha puesta en
conocimiento, la Carta de dotacién y el Presupuesto asociado se incorporaran a este Convenio
como Anexo C. La primera Carta de dotacién emitida a la Fundacién en virtud de este
Convenio se designard como Anexo C.1; las Cartas de dotacién posteriores, si se otorgan, se
designardn como Anexo C.2 et. seq.

e Cualquier reasignacion del Presupuesto requerira la aprobacion previa por escrito de
Gilead si el cambio es superior al 10% de cada linea de articulos o mas del 10% del
Presupuesto total.

8. Para acreditar que las Dotaciones tienen lugar en el contexto del presente Convenio,
Gilead podrd solicitar a la Fundacion que expida la correspondiente certificacién siguiendo el
modelo que se acompafia como Anexo D.

4.2  Reporte por la Fundacion

1. La Fundacion presentard a Gilead (i) informes provisionales y finales, (ii) informes
trimestrales de datos e (iii) informes mensuales de datos estimados de primera linea, segin lo
indicado por Gilead (cada informe provisional, informe final, informe trimestral de datos, y el
informe mensual de datos estimados, un "Informe").

2. La Fundacién presentard Informes provisionales y finales de acuerdo con los plazos
que figuren en la Carta de dotacion correspondiente.

3. Los Informes provisionales y finales, elaborados siguiendo las plantillas incluidas
como Anexo E ("Plantilla de los Informes") incluirdn, como minimo, la siguiente
informacién especifica del Proyecto:

Jd'
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* Una actualizacién descriptiva sobre el progreso del Proyecto;
 Eltipo y la naturaleza de cualquier gasto de la Dotacién realizado hasta la fecha;

* Una certificacion de que todos los gastos de la Dotacién hasta la fecha son precisos y
razonablemente necesarios para cumplir con los objetivos del Proyecto, incluidos,
entre otros, los gastos de desplazamiento y el analisis del tiempo equivalente a tiempo
completo ("ETC");

* Una descripcion de los Datos del Proyecto (término definido a continuacion)
proporcionados por la Fundacion a Gilead, y la confirmacién de que todos los Datos
del Proyecto se han enviado a Gilead mensualmente; y

e Cualquier otra informacién solicitada por Gilead de forma razonable y féacilmente
disponible por la Fundacion relacionada con el Proyecto, con los servicios prestados
por la Fundacién o con las Dotaciones.

4. Si los gastos de la Dotacién para desplazamiento o ETC estan por debajo del
Presupuesto, o se anticipa que estarén por debajo del Presupuesto, en el momento del Informe
provisional o del Informe final, la Fundacién a opcién exclusiva de Gilead podra: (i) reasignar
los fondos de la Dotacién para otros gastos y costes necesarios relacionados con el Proyecto o
(i1) devolver a Gilead los fondos de la Dotacién no utilizados.

5. Los Informes trimestrales de datos ser4n preparados por la Fundacién y el CHGUV y
contendran los datos enumerados en el Anexo A ("Datos del Proyecto").

6. Los Informes mensuales de datos estimados serdn preparados por la Fundacién y el
CHGUV y contendran los datos enumerados en el Anexo B.

43  Plan de divulgacion

1. La Fundacion y el CHGUV analizara (o habra analizado) los Datos del Proyecto y realizard
sus mejores esfuerzos para:

1. Presentar los Datos del Proyecto analizados en conferencias profesionales nacionales e
internacionales;

ii.  Publicar los Datos del Proyecto analizados en publicaciones revisadas por pares o
publicaciones profesionales; y

iii.  Publicar las mejores pricticas y lecciones aprendidas en relacién con las pruebas de
deteccién y con los servicios relacionados en medios de edicion impresa o digital
disponibles por el piiblico en general.

2. La Fundacién y el CHGUV no emitirdn (ni instruirdn a sus socios o agentes para
emitir) ningtin comunicado de prensa, publicacién u otro anuncio publico general con
respecto a este Convenio o a los servicios prestados bajo este Convenio, sin el consentimiento
previo por escrito de Gilead.

W,
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3 Todas las presentaciones, publicaciones u otros materiales difundidos por la
Fundaci6n bajo esta seccién II que conciernan al Proyecto o a los Datos del Proyecto deberan
incluir la expresién "Financiado por Gilead Sciences, S.L.U".

4. Gilead podra proporcionar informacion acerca de las mejores practicas que respalden
la ejecucion del Proyecto por parte de la Fundacion.

4.4 Otras actuaciones

Se podrén desarrollar otras acciones en aplicacion de este Convenio. En particular, las Partes
formalizaran todos los acuerdos necesarios para lograr los objetivos establecidos en la
Solicitud de propuesta, incorporados en este Acuerdo como Anexo E.

5. USO DE LOS DATOS DEL PROYECTO POR GILEAD

Gilead y sus agentes tendrén el derecho no exclusivo de utilizar los Datos del Proyecto para
fines de investigacion interna, no comerciales y de publicacién. La Fundacién cooperaré con
Gilead y sus agentes para cumplir estos propdsitos.

Gilead y sus agentes también tendran derecho a compartir los Datos del Proyecto con ciertas
entidades gubernamentales de los EE. UU. y Espafia.

En caso de que Gilead o sus agentes publiquen los Datos del Proyecto (incluyendo
publicaciones que combinen los Datos del Proyecto con datos de otras pruebas o proyectos de
sensibilizacién), Gilead tendra derecho a atribuir el nombre de la Fundacién como fuente de
los datos publicados.

6. REUNIONES “CUMBRE”

1. La Fundacién y el CHGUV asistirin a reuniones periodicas relacionadas con el
Proyecto FOCUS, que incluirdn debates en mesas redondas sobre los proyectos FOCUS de
otros socios, sobre las mejores practicas en materia de pruebas de deteccién y la vinculacién
con servicios de asistencia, y sobre los métodos y avances en el campo ("Cumbre").

2t La Fundacién y el CHGUV participard en la Cumbre en un lugar seleccionado por
Gilead bajo previo aviso con tiempo suficiente, asumiendo Gilead los costes. La Fundacién
asignard una parte del Presupuesto para cubrir sus gastos razonables de desplazamiento y
otros gastos relacionados para asistir a la Cumbre. Si los gastos de desplazamiento y otros
gastos relacionados se sitian por debajo del Presupuesto, la Fundacién, a eleccién exclusiva
de Gilead, podra: (i) reasignar los fondos de la Dotacién para otros gastos y costes necesarios
relacionados con el Proyecto o (ii) devolver a Gilead los fondos de la Dotacién no utilizados.

7. OBLIGACIONES GENERALES DE LAS PARTES
7.1 Obligaciones generales

Las Partes declaran y se comprometen entre si a que:

|
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(1) Cada Parte tiene pleno derecho y competencia para celebrar y llevar a cabo el presente
Convenio y no existen obligaciones, compromisos o restricciones que limiten su capacidad
para hacerlo;

(i)  Cada Parte cumplird con todas las leyes y normativa aplicables al Proyecto, incluido el
Cddigo de Buenas Précticas de la Industria Farmacéutica (el "Cédigo de Buenas Pricticas");
¥

(i) La Dotacién y cualquier apoyo complementario al Proyecto no se proporcionarin
como un incentivo o recompensa por la compra, uso o recomendacién de ningiin producto
fabricado o comercializado por Gilead o para promocionar dichos productos. La Fundacién
no promocionara los productos de Gilead, directa o indirectamente.

7.2 Obligaciones generales de la Fundacién
La Fundacion ademés declara y garantiza a Gilead que:

(1) La Fundacién ejecutard el Proyecto de acuerdo con los estdndares de cuidado y
diligencia méas exigentes y asignara al Proyecto todos los medios necesarios, especialmente,
aquellos profesionales con las habilidades y conocimientos necesarios para garantizar la
calidad y consistencia de los servicios;

(i)  La Fundacién no estd obligada bajo ningiin contrato o acuerdo con tercero a llevar a
cabo las actividades que son parte del Proyecto sujeto a la Dotacion;

(iii) La Fundacién obtendrd antes de emprender el Proyecto el Dictamen favorable del
Comité Etico de Investigacién del CHGUV, asi como cualquier aprobacién o waiver, si es
necesario;

(iv)  Si la Fundacion obtiene datos sanitarios identificatorios de una o mas personas en
relacién con el Proyecto, la Fundacién salvaguardard toda esa informacién sanitaria
concerniente a personas fisicas identificables (tal como se define en la Ley Orgénica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de los Datos Personales y en el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, sobre la proteccién de las
personas fisicas, en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacién de
dichos datos), impidiendo su revelacién a Gilead (ya sea a través de la presentacion de los
Datos del Proyecto u otros), y solo podré utilizar o divulgar dicha informacién si lo permiten
las leyes aplicables;

(v)  Ningin Informe incluird informacién de los pacientes atendidos bajo el Proyecto en
relacién con cualquier producto de Gilead o de otro fabricante farmacéutico, o con cualquier
informaci6n sobre proveedores de atencién médica, la naturaleza o cantidad de recctas y/o
compras de cualquier producto de Gilead o de otro fabricante farmacéutico. La Dotacién solo
se utilizard de conformidad con lo dispuesto en el presente Convenio y no para la atencién
directa de pacientes o para gastos generales (a menos que se indique lo contrario en el
Presupuesto correspondiente);
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(vi)  Los fondos de la Dotacién, si los hay, que se asignen en el Presupuesto a los costes de
personal son una representacion precisa del niimero de personal necesario para ejecutar el
Proyecto;

(vii)  Los fondos de la Dotacidn, si los hay, que se asignen en el Presupuesto para mantener
y garantizar los gastos de servicio, mantenimiento o garantia del equipo existente de la
Fundacién para la realizacién de pruebas de diagndstico, estdn razonablemente relacionados
con el uso incremental del equipo bajo el Proyecto;

(viii) La Fundacién no facturar ni solicitard ninglin reembolso de terceros, incluidos los
programas de atencién médica u otras fuentes de fondos para kits de anélisis, exdmenes de
laboratorio, equipos u otros articulos o servicios que se proporcionen mediante el uso de los
fondos de la Dotacién en virtud del presente Convenio o de otro modo en relacién con el
Proyecto;

(ix) La Fundacién no reclamard como gasto en ningin informe de gastos enviado a
terceros, incluidos los programas de atencién médica u otras fuentes de fondos para kits de
andlisis, exdmenes de laboratorio, equipos u otros articulos o servicios que se proporcionen
mediante el uso de los fondos de la Dotacién en virtud del presente Convenio o de otro modo
en relacién con el Proyecto;

(x) La Fundacién y el CHGUV entiende y acepta que son los Ginicos responsables de todas
las decisiones relacionadas con la seleccién de los proveedores de atencién médica y de los
profesionales de la salud a los que los pacientes pueden vincularse de conformidad con el
Proyecto; y

(xii) La Fundacién y el CHGUV entiende y acepta que cualquier decisién con respecto al
tratamiento o las derivaciones del tratamiento debe ser realizada tinicamente por un proveedor
de atencién médica autorizado en consulta con su paciente, y que la Fundacién y ¢l CHGUV
no intentaré influenciar la eleccién de la terapia a favor de cualquier tratamiento farmacéutico
o de otro tipo, incluidos, entre otros, productos farmacéuticos fabricados o comercializados
por Gilead. Varias opciones de referencia estaran disponibles para facilitar las necesidades y
preferencias de los pacientes.

(xiii) La aplicacién y ejecucion de este convenio, incluyéndose al efecto todos los actos
juridicos que pudieran dictarse en su ejecucién y desarrollo, no podré suponer obligaciones
econdmicas para el Consorcio y Fundacién del Hospital General Universitario de Valencia, en
todo caso, deber4 ser atendida con medios personales y materiales.

8. COMISION DE EVALUACION Y SEGUIMIENTO

1. A efectos de control de la ejecucién de este Convenio, se constituird una Comisién de
Evaluacién y Seguimiento, compuesta por dos representantes de cada una de las partes
firmantes, se procurara que dicha comisién sea paritaria.

2. Esta Comision tendra las siguientes funciones:

10/57



a) La supervision y el seguimiento del cumplimiento del presente Convenio.
b) La interpretacion del contenido del Convenio y su aplicacion.
¢) La propuesta de actuaciones de colaboracién especificas.

d) La resolucién de posibles controversias que puedan surgir en el desarrollo,
modificacion o extincién de este Contrato.

Esta Comisién de Evaluacion y Seguimiento se reunird con la periodicidad que la misma
determine y, al menos, dos veces al afio.

El funcionamiento de esta Comisién se ajustard a lo previsto en el presente Convenio y
supletoriamente por lo dispuesto en los articulos 15 a 19 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Piiblico.

9. PRIVACIDAD Y PROTECCION DE DATOS

L En el contexto del Proyecto, Gilead procesara datos personales, como encargado del
tratamiento, con el fin de implementar las diferentes iniciativas dentro del Proyecto.

2. La Fundacién y el CHGUV declaran y garantizan que han obtenido el consentimiento
de los pacientes para el procesamiento y la divulgacién de datos personales, en el contexto del
Proyecto. La Fundacién garantiza ademés que el consentimiento obtenido cumple con la
normativa de proteccion de datos, incluida la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal, el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién de Datos de Carécter Personal y el
Reglamento (UE) 2016/679, que se aplica a partir del 25 de mayo de 2018.

3 Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 anterior, la Fundacién es responsable,
actuando como responsable del fichero, del tratamiento de los datos personales de los
pacientes en el contexto de la prestacion de servicios de asistencia sanitaria.

10. INFORMACION CONFIDENCIAL

1. Las Partes reconocen que, como consecuencia de la firma de este Convenio y del
desarrollo de las actividades de colaboracion establecidas, pueden tener acceso a informacién
econdmica y técnica y datos relacionados con las actividades de las otras Partes que tienen la
consideracion de informacion confidencial.

2, La "Informacién Confidencial" incluird, entre otros, la informacién de las Partes
sobre el Proyecto, detalles de presupuestos, propuestas, acuerdos, personal, estdndares, y
know-how relacionado, datos de investigacién y desarrollo que sean conocidos en cualquier
forma y en cualquier momento, antes o después de la firma de este Convenio. La informacién
confidencial no incluird ninguna informacién que (a) se haya convertido en informacién
generalmente disponible para el piblico, siempre que no sea el resultado de una divulgacién
no autorizada por parte de ninguna de las Partes; (b) estuvo o se convierta en informacién
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disponible para las Partes con caricter no confidencial de una fuente distinta de Gilead, la
Fundacién o CHGUV, siempre que dicha fuente no esté vinculada por un acuerdo de
confidencialidad con ninguna de las Partes; o (c) fuese desarrollada independientemente por
las Partes sin el uso de la Informacién Confidencial.

3 Las Partes deberdn indicar al respecto la informacién que se considera Informacién
Confidencial y también en el caso de que sean avisados de que dicha informacién sera
divulgada o crean que estan legalmente obligadas a divulgar cualquier informacién
confidencial. Si este es el caso, las Partes proporcionarn a la otra Parte pertinente un aviso
inmediato para que pueda solicitar una orden de proteccién u otro recurso apropiado, o
renunciar al cumplimiento de las disposiciones de este Convenio.

4, Las Partes mantendran la Informacién Confidencial de las otras Partes, y todos y cada
uno de los documentos o informacién derivados de ella, estrictamente confidenciales y no
divulgarén dicha informacién de ninguna manera a ningin tercero, incluyendo a ninguna otra

agencia o departamento gubernamental, sin el consentimiento previo por escrito de la otra
Parte.

5. A la terminacién del Convenio, las obligaciones de confidencialidad establecidas en
este documento permaneceran vigentes de forma permanente e indefinida.

6. El incumplimiento de esta obligacién de confidencialidad se considerara esencial y
permitird a la Fundacién, CHGUV o Gilead denunciar el presente Convenio y exigir su
terminacién, asi como los posibles dafios y perjuicios que pudieran haber sido causados.

11. OBLIGACIONES DE REPORTE A ENTIDADES GUBERNAMENTALES

L. La Fundacién entiende y acepta que Gilead pueda verse obligada a publicar o informar
a las entidades gubernamentales respecto de todas las cantidades desembolsadas a la
Fundacién en virtud de este Convenio. La Fundacién ademds acuerda proporcionar, a peticién
razonable de Gilead, toda la informacién necesaria para que Gilead atienda a ese
requerimiento.

2. La Fundacién entiende y acepta que Gilead divulgara, en los términos y por los
medios requeridos por las leyes, reglamentos y cédigos de préctica aplicables, incluido el
Cédigo de Buenas Practicas, la informacion relativa a este Convenio que esté obligada a
divulgar, incluyendo el nombre y la direccién de la Fundacién, los fondos transferidos por
Gilead y el propésito de este Convenio.

12. INDEMNIZACIONES

1. Una vez firmado el presente Convenio, las Partes se comprometen a cumplirlo en su
totalidad. En caso de incumplimiento, la Parte incumplidora deberé indemnizar a las otras
Partes por los posibles dafios y perjuicios en los que pudiera haber incurrido, siendo la Parte
cumplidora la autorizada para denunciar el presente Contrato y exigir su terminacién.

12/57




2. La Fundacioén acepta ademés indemnizar, defender y eximir de responsabilidad a
Gilead de todos y cada una de las acciones, pérdidas, responsabilidades, dafios, y gastos que
surjan de o en relacién con el Proyecto o este Convenio, excepto en la medida en que dichas
acciones resulten por la negligencia o mala conducta deliberada de Gilead.

13.  PLAZO DE VIGENCIA
1 El presente Convenio tendré un plazo de un (1) afio a partir de la fecha de su firma.

2. Con una antelacién minima de dos meses a la fecha de finalizacion del plazo prevista
en el apartado anterior, los firmantes podrén acordar undnimemente y por escrito la prérroga
anual del Convenio hasta un total de cuatro afios adicionales o su extincién.

3. Se podrd resolver el presente Convenio cuando tenga lugar alguna de las siguientes
situaciones:

(i) Por el acuerdo un4nime de todas las Partes;

(ii) Cuando no haya causa, (a) por parte de Gilead, con treinta (30) dias de preaviso por
escrito a la Fundacién y (b) por la Fundacién, a partir del primer mes del Informe final
requerido bajo la Carta de dotacién en ese momento vigente.

(iii) En caso de incumplimiento material del Convenio por parte de la Fundacién.

4. Ante cualquier terminacion, se requerird a Ja Fundacién para que devuelva a Gilead,
dentro de los siete (7) dias siguientes, cualquier Dotacién (o parte de una Dotacién) provista,
pero que alin no se haya gastado antes de la fecha de finalizacién.

5 La terminacién de este Convenio no liberara a ninguna Parte de sus obligaciones con
respecto a cualquier obligacién que, por sus términos, pueda sobrevivir razonablemente.

6. La terminacién de este Convenio al vencimiento de su plazo no impedir4 a las Partes
celebrar acuerdos de colaboracién posteriores de conformidad con los requisitos legales
aplicables.

14.  MODIFICACION, CESION Y CONTRAPARTES

Cualquier modificacion de este Convenio requerira el acuerdo unénime y escrito de las Partes,
ejecutado por representantes debidamente autorizados. La Fundacién no puede ceder el
presente Convenio sin el consentimiento previo por escrito de Gilead. Este Convenio se puede
ejecutar en multiples contrapartes, cada una de las cuales se considerara como original, pero
todas las cuales, cuando se toman en conjunto, constituirdn un solo instrumento.

15. MISCELANEA

(a) Notificaciones. Todas las notificaciones a cualquiera de las Partes (cada una, una
"Notificacién") se haran por escrito, se referirdn especificamente a este Convenio y se
entregaran en mano o se enviardn por correo express, prepagandose los gastos de envio a la
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direccién respectiva especificada a continuacién (o a otra direccion que se especifique
mediante una Notificacién a las otras Partes):

Si se dirige a la Fundacién, a: Avenida Tres Cruces, 2, 46014 Valencia
Si se dirige a CHGUV, a: Avenida Tres Cruces, 2, 46014 Valencia
Si se dirige a Gilead, a: Via de los Poblados, 3, 28033 Madrid

Dicha Notificacién se considerard debidamente notificada cuando se reciba si se envia por
correo o cuando se entregue si se entrega en mano.

(b) Subcontratacién. La Fundacién no subcontratarda ni delegara ninguna de sus
obligaciones en virtud del presente Convenio sin el previo consentimiento por escrito de
Gilead. La Fundaciéon serd responsable de la direccién y coordinacién de cualquier
subcontratista y garantizard el cumplimiento por parte del subcontratista de los términos y
condiciones del presente Convenio. Cada subcontratista en virtud del presente Convenio sera
retenido directamente por la Fundacién y no se creard ninguna relacién contractual o de
agencia entre Gilead y un subcontratista. Gilead no tendra la obligacién de pagar a ninglin
subcontratista. El consentimiento de Gilead a un subcontratista en ninglin caso liberara a la
Fundacion de ningtin deber o responsabilidad bajo este Convenio.

(c) El presente Convenio tiene naturaleza administrativa y se regird en su interpretacién y
desarrollo por la normativa correspondiente, con la especial sumision de las partes a la
Jurisdiccién Contencioso-Administrativa de Valencia

16. PUBLICACION Y CONFIDENCIALIDAD

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.1.c) de la Ley 2/2015, de 2 de abril, de
transparencia, buen gobierno y participacién ciudadana de la Comunitat Valenciana, el texto
del presente convenio de colaboracion sera objeto de publicacion en la pégina web del
CHGUV, con excepcion de los Anexos A, B, E y F, que tendrén cardcter confidencial.

-
3 14/57



Y, EN PRUEBA DE CONFORMIDAD, las Partes formalizan el Contrato en tres (3)
ejemplares y a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

LA FUNDACION DE
INVESTIGACION DEL
HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE
VALENCIA

EL CONSORCIO PARA
LA GESTION DEL
HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE
VALENCIA

GILEAD SCIENCES
S.L.U.
P.p.

’

Diia. Raquel Gélvez Balaguer
Gerente FIHGUV

Dr. Enriqu_{e (ﬁﬂ onzélez

|
Director Geren HGUV

| 1

Dra. Maria Rio Presa

Consejera Delegada
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