Convenio Marco de Colaboracion

entre la Fundacion de Investigacion del Hospital General Universitario

de Valencia y Persona Biomed Spain S.L.

En Valencia, a 09 de septiembre de 2019

De una parte, Dfia. Raquel Galvez Balaguer con NIF 53.056.867-F mayor de edad, actuando en
nombre y representacién de la FUNDACION DE LA COMUNIDAD VALENCIANA HOSPITAL
GENERAL PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA, DOCENCIA Y DESARROLLO DE LAS CIENCIAS
DE LA SALUD (en adelante denominada la “FIHGUV”), con CIF G-96.792.221 y con domicilio
social en Valencia (46014) Avda. Tres Cruces, s/n. Dicha representacion la ostenta en calidad de
gerente de la misma, 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.

Y de otra parte, el Dr. Don Fernando Vidal Vanaclocha y D. Javier Alberto Bernal Montalva,
administradores solidarios de la empresa Persona Biomed Spain S.L. (en adelante “PBM-
Spain”), constituida en VaILencia el 31 de Julio de 2018, con domicilio en Calle Valle de la
Ballestera 64, Valencia 46015, y provista de C.I.F. nimero B40518169, actuando ambos en
nombre y representacién de la misma, y aportando como ANEXO 1, un resumen de su plan de

negocio.

Los representantes, en adelante denominados conjuntamente como las Partes, reconociéndose
mutuamente capacidad juridica suficiente y poder bastante, suscriben el presente Convenio, a

cuyo efecto,
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EXPONEN

1. Que la FIHGUV tiene como fin principal desarrollar actividades de investigacion
cientifico-técnica e innovacioén sanitaria en el ambito de la Comunitat Valenciana, asi
como de cooperacion en dicha materia, con cuantas entidades publicas o privadas
puedan aportar conocimientos, recursos tecnoldgicos y mejoras asistenciales.

2. Que fruto de investigaciones anteriores a este convenio, PBM Inc (Alexandria, VA)
identificd una serie de paneles de biomarcadores moleculares y genéticos asociados a la
progresion de ciertos canceres y de su crecimiento metastasico (en adelante
“Biomarcadores Diagndsticos de PBM”. (detallados en el ANEXO Il)

3. Que a continuacion PBM-SPAIN licencié los Biomarcadores Diagndsticos de PBM para
poder continuar su desarrollo clinico, a través de acuerdos de colaboracién con
entidades de investigacion clinica y traslacional espafiolas como la FIHGUV.

4. Que es voluntad de las partes, establecer una colaboracion estable y fructifera, para la

realizacién de proyectos conjuntos de investigacidon en base a las siguientes clausulas:

CLAUSULAS

PRIMERA.- Objeto del presente Convenio y Plan de Actuacidn.
El presente Convenio tiene como finalidad la formalizacién de un acuerdo de colaboracién
entre la FIHGUV y PBM-Spain, para la realizacion conjunta proyectos de investigacion en

servicios y unidades del Hospital General detallados en el ANEXO Il

SEGUNDA.- Cronograma del Convenio de Colaboracion.

Los proyectos objeto del presente convenio se iniciaran el 1 de Octubre de 2019 y finalizaran el
31 de Diciembre del 2021, sin perjuicio de que éste se pueda extender, por el tiempo que sea

necesario si los resultados obtenidos hasta la fecha de finalizacion asi lo aconsejan.

Tal extension del proyecto se hard con sujecién a los mismos términos que regulan el presente

Convenio, hecho que debera ratificarse mediante firma de un ANEXO al Convenio en el que se
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especifiquen las actividades de investigacion previstas, la aportacién de las Partes, la

contribucién econdmica de PBM-Spain y la nueva fecha de finalizacion del proyecto.

TERCERA.- Puesta en comun de recursos humanos y medios materiales y técnicos.

La puesta en comun de los medios materiales y técnicos, y de los recursos humanos requeridos

para el desarrollo por la FIHGUV y PBM-Spain, de las actividades previstas en su proyecto de

investigacion, estara sujeta a los siguientes términos:

1. Instalaciones y medios técnicos de Laboratorio.

La FIHGUYV facilitara al personal investigador y técnico de PBM-Spain el acceso a las
instalaciones y espacios de la FIHGUV, asi como el uso de su equipamiento cientifico
y servicios comunes requeridos para el desarrollo de los proyectos de investigacion,
sin mas limitaciones que las establecidas en su régimen interno para el propio
personal de la FIHGUV.

El personal de PBM-Spain desarrollara su labor investigadora en las dependencias de
la FIHGUV bajo la supervisién del personal de la FIHGUV y respetando las normas de
funcionamiento y de utilizacién interna establecidas en la FIHGUV.

La FIHGUV tendra derecho a interrumpir el libre acceso y estancia en las
instalaciones del personal de PBM-Spain cuando dicho personal contravenga sus
normas de seguridad o cuando, de forma grave o reiterada, lleve a cabo conductas
contrarias a su normativa interna, poniendo en peligro el correcto funcionamiento
de la FIHGUV. |

Ambas Partes se comprometen al cumplimiento del RD 171/2004, de 30 de enero,
por el que se desarrolla el articulo 24 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de

Prevencion de Riesgos Laborales.

2. Recursos humanos.

FIHGUV o PBM-Spain contrataran al personal técnico de laboratorio requerido para
el desarrollo de los ensayos celulares y moleculares, y de las determinaciones
genéticas, bioquimicas e inmuno-histoquimicas previstas en los proyectos. Dicho

personal técnico deberda contar con el visto bueno de las dos entidades. Cuando sea
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PBM-Spain quien realice la contratacién de personal, para su acceso a las
instalaciones de la FIHGUV, serd imprescindible tener la cualificacién y seguros
profesionales requeridos.

- Los proyectos previstos en el Convenio estaran dirigidos por el Dr Fernando Vidal-
Vanaclocha, en su calidad de director cientifico de PBM-Spain, quien actuard como
investigador principal (IP) de los proyectos de investigacion.. Sin embargo, cada uno
de los proyectos contara con un co-IP especifico en representaciéon de cada uno de
los servicios asistenciales del Hospital General Universitario de Valencia, ( en
adelante HGUV), con los que se colabore en la realizacion de los proyectos de
investigacion.

- Las Partes también pondran a disposicion de los proyectos cuanto personal adicional
(cientifico, asistencial y administrativo) sea requerido para el desarrollo de los

proyectos.

3. Reactivos de Laboratorio.

- PBM-Spain financiarda todos los reactivos de laboratorio especificos para el
desarrollo de los proyectos del Convenio.

- PBM-Spain también contribuird, en lo que sea razonable, a la financiacion de
cuantos reactivos generales sean necesario para en buen funcionamiento de las
instalaciones y equipos requeridos en los proyectos de investigacion a desarrollar a
través del presente Convenio.

- Cuando la contratacion de personal adscrito a los proyectos de investigacion
relacionados en el presente convenio se realice a través de la FIHGUV, PBM-Spain
financiara todos los gastos asociados a dicha contratacion, incluido el 15% de gastos

de gestion para la Fundacion.

4. Datos clinicos.
- El personal asistencial autorizado por el HGUV aportara a través de la FIHGUV los
datos clinicos y analiticos anonimizados de los pacientes estudiados en los proyectos

previstos en el presente Convenio.
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- Dichos datos deberan estar anonimizados y se aportaran siempre con el
consentimiento informado de los pacientes reclutados, y previa aprobacion del
protocolo de estudio clinico por el Comité Etico de Investigacién del HGUV, en

adelante CEIM.

5. Muestras bioldgicas de los pacientes del HGUV.

- EIHGUV aportara a través de la FIHGUV las muestras biolégicas (sangre, fluidos
bioldgicos y tejidos sélidos) de los pacientes objeto de estudio en los proyectos
previstos en el presente Convenio.

- De nuevo, dichas muestras estaran anonimizadas y contaran con el consentimiento
informado de los pacientes reclutados, y previa aprobacion del protocolo de estudio

clinico por el CEIM del HGUV.

CUARTA.- Aprobaciéon de los proyectos de investigacién por el Comité de Etica y Ensayo

Clinico.

1. El Investigador Principal (IP) y los co-IPs de cada uno de los proyectos previstos en el
presente Convenio elaborardn los protocolos de investigaciéon requeridos para su
aprobacién por el CEIM del HGUV.

2. La FIHGUV gestionard la presentacion de dichos protocolos ante el CEIM

3. Ninguno de los proyectos de investigacidon previstos en el presente Convenio podra

iniciarse sin la aprobacién del CEIM del HGUV.

J QUINTA.- Publicaciones, Patentes y Derechos Comerciales
1. En todos los actos de difusion y divulgacion de la actividad investigadora desarrollada, y
en cualquiera de los supuestos de difusidon oral y escrita de los resultados, las Partes
W velaran por la adecuada mencién de todos los investigadores participantes, haciendo

constar sus respectivas vinculaciones a FIHGUV y PBM-Spain.
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2.

En el supuesto de que los resultados obtenidos sean patentables, las Partes figuraran
como co-inventoras al 50%, quedando reservada la explotacion industrial para PBM-
Spain, con un royalty del 10% anual a favor de la FIHGUV, sobre los beneficios brutos
resultantes de la comercializacién de productos o servicios, basados sobre las patentes
obtenidas en los proyectos de investigacion previstos en el presente Convenio.

En el supuesto de que los resultados obtenidos permitan la comercializacion de los
ensayos multi-analiticos o celulares investigados, PBM-Spain se comprometera
conceder un descuento del 25%, sobre el precio de mercado, en la prestacion de

servicios analiticos de laboratorio para pacientes del HGUV.

SEXTA.- Comision Mixta de Seguimiento

1.

Para facilitar el desarrollo de las actividades de investigacion previstas en el presente
Convenio, y poder efectuar un seguimiento del presente Convenio, se constituird una
Comisién Mixta de Seguimiento paritaria, integrada por dos representantes de cada una
de las Partes. Las funciones de esta Comisién Mixta, ademas de aquellas que le atribuye
el presente Convenio, seran las siguientes:
a. Velar por el cumplimiento del presente Convenio y dirimir cuantas discrepancias
pudieran surgir en su interpretacion, aplicacion y ejecucién.
b. Proponer la modificaciéon del Convenio cuando circunstancias no previstas en el
mismo asi lo aconsejen al interpretarlo.
c. Instar a las Partes at cumplimiento de sus obligaciones cuando se detecte alguna

anomalia que no sea causa de rescision del Convenio.

SEPTIMA.- Proteccién de datos personales de los pacientes.

1

Las partes se obligan a cumplir la normativa vigente en relacién con la proteccién de
datos de cardcter personal prevista en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales asi como el
Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
comprometiéndose a adoptar todas las medidas de seguridad exigidas por dicha
normativa.
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En especial las partes se obligan a cumplir la citada legislacion con respecto a los datos
personales de los pacientes, cuyos datos clinicos se utilicen para la investigacion. A este
respecto, el personal investigador de la FIHGUV y HGUV implicado en los proyectos se
obliga a recabar cuantos consentimientos, relativos a su uso, pudieran resultar
necesarios.

Ambas Partes consienten en que los datos personales del presente Convenio se puedan
incorporar a ficheros de titularidad de cada una de las Partes con la Unica finalidad de
proceder a la gestion adecuada del mismo. El ejercicio de los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacién y oposicién se podra llevar a cabo en los términos establecidos

legalmente mediante comunicacién a la respectiva entidad a su domicilio social.

OCTAVA.-Publicacion y confidencialidad.

1. Las Partes se comprometen a mantener la mas estricta confidencialidad con respecto a

toda la informacion que se genere durante el desarrollo de la actividad investigadora los
proyectos previstos en el presente Convenio, asi como el conocimiento previo que las
Partes pudieran poner a disposicion de los proyectos de investigacion.

Asimismo, las Partes deberan tratar toda la documentacion, datos, informaciones
suministradas y resultados potenciales conforme a su caracter confidencial y secreto,
velando por la circulacién restringida de dicha informacién y haciéndose responsable de
que esta obligacion sea cumplida por todas las personas que tengan acceso a ella, segun

lo pactado en este Convenio.

3. Concretamente se comprometen a:

a. Recibir y guardar toda la informacién de forma confidencial.

b. Utilizar la informacién recibida Unicamente para los propdsitos y objetivos
delimitados en el presente Convenio.

c. Revelar solamente dicha informacion a terceros, con el consentimiento previo y

por escrito de las Partes y siempre que el tercero esté involucrado en los
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proyectos de investigacion conjuntos y se comprometa, asimismo, a guardar la

confidencialidad exigida en el presente Convenio.

4. Lo precedente no serd aplicable a cualquier informacion que:

a. Sea o se convierta del dominio publico sin responsabilidad de las Partes.

b. Sea recibida legitimamente por terceros sin incumplimiento por las Partes de la
presente clausula de confidencialidad.

c. Fuera conocida previamente por alguna de las partes en el momento de ser
revelada.

d. Fuese obligatorio revelar por prescripcion legal. En este supuesto, se notificara
inmediatamente a la parte suministradora. Asimismo, la parte receptora solo
revelard aquella informacion que sea requerida legal o judicialmente.

Este compromiso de confidencialidad se mantendra vigente con independencia de la
vigencia del presente Convenio mientras la informacion mantenga el caracter de
confidencial.

Las obligaciones de confidencialidad se extienden a todo el personal de los proyectos de
investigacion previstos en el presente Convenio, asi.como los representantes, asesores y
cualesquiera otras personas vinculadas a las Partes y a las que éstas tengan necesidad
de revelar la informacién confidencial para el desarrollo del presente Convenio, siendo
responsable de su mantenimiento la Parte con quien este personal tuviera vinculacion.
Dicha parte respondera de su incumplimiento.

Cada Parte adoptard las medidas que estime necesarias y adecuadas para evitar la
divulgacion de la informacion confidencial y, muy especialmente, en lo relativo a sus
investigadores, empleados o personal que tenga acceso a la misma. A tal fin, cada Parte
deberd informar a su personal de las obligaciones en materia de confidencialidad que
tiene en virtud de este Convenio y para cuyo cumplimiento requiere su colaboracion.
Los datos, informes o resultados obtenidos en relaciéon con el objeto del presente
Convenio también tendran el caracter de informaciéon confidencial.

Como principio general de entendimiento se estimara que no podra ser difundida ni
presentada a publico conocimiento ninguna informacion que pudiera menoscabar los

Derechos de Propiedad Industrial e Intelectual de las Partes. Por ello, aquellos
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resultados que pudieran inhabilitar, por su publicacion o difusién, el reconocimiento de
Derechos de Propiedad Industrial o Intelectual, deberdn ser considerados como materia
reservada y no difundible, salvo que existiera la conformidad entre las Partes para

hacerlo.

10.De conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.1c) de la Ley 2/2015, de 2 de abril, de
transparencia, buen gobierno y participacion ciudadana de la Comunidad Valenciana, el
texto del presente convenio de colaboracion serad objeto de publicacion en la pagina web

de la FIHGUV, con excepcién de los anexos, que tendran caracter confidencial

NOVENA- Entrada en vigor y duracion

El presente Convenio entrard en vigor en el momento de su firma y tendrd una duracion hasta
el 31 de Diciembre de 2021, aunque podra ser renovado de manera expresa por periodos de
igual duracién, por acuerdo mutuo y escrito de las partes. No obstante, cualquiera de las Partes
podrd en todo momento formular denuncia ante la otra, que debera ser comunicada por
escrito con una antelacién minima de 60 dias a la fecha en que vaya a darse por finalizado el
Convenio, sin perjuicio de la finalizacidn de los proyectos que en virtud del presente Convenio

se encuentren en ejecucion.

DECIMA.- Modificaciones al presente Convenio.

Cualquier modificacion o adenda del presente Convenio debera ser firmadas por las Partes y

formulada por escrito.

DECIMOPRIMERA.- Causas de Resolucidn del Convenio
El presente Convenio se extinguira por:

- Por el mutuo acuerdo de las Partes, formalizado por escrito.
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- Por la denuncia del Convenio por una de las Partes en los términos previstos en la
Clausula Decimosegunda.

- Porlaresolucion, instada por una de las Partes, ante el incumplimiento de otra. En
estos supuestos, la Parte cumplidora podra resolver el presente Convenio de
Colaboracion sin responsabilidad adicional de ningun tipo si, habiendo requerido a la
Parte incumplidora de forma fehaciente para que cumpliera sus obligaciones, ésta
persistiera en su incumplimiento transcurrido un mes desde la recepcion del
referido requerimiento. En este caso, las partes quedaran obligadas al cumplimiento
de sus respectivos compromisos hasta que se produzca la resolucién del Convenio.

En caso de resolucion, se llevardn a cabo las operaciones de liquidacion que sean necesarias
teniendo en cuenta los derechos de propiedad existentes, tanto sobre medios materiales y
técnicos, como sobre los Derechos de Propiedad Intelectual e Industrial. Respecto de los
derechos de propiedad intelectual e industrial, perduraran los derechos durante toda la vida de

proteccion de los mismos.

DECIMOSEGUNDA.- Resolucion de conflictos

Las cuestiones litigiosas a que pueda dar lugar la interpretacion, modificacién, efectos o
resolucion del presente Convenio, deberan resolverse amistosamente entre las Partes,
pudiendo acudirse a tal fin a la Comisién Mixta que se regula en este Convenio para el caso en

gue ésta haya sido constituida por las Partes.

Si no fuera posible alcanzar un acuerdo, las referidas cuestiones seran sometidas al laudo

arbitral emitido por un arbitro del Tribunal Arbitral de Valencia.

Y en prueba de conformidad, las Partes firman el presente documento, por duplicado y en

todas sus hojas, en el lugar y la fecha al comienzo indicados.
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Por PBM Spain

Dr. Fernando Vidal Vanaclocla

f
———

Dr. Don Javier Bernal Montalba
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