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CONVENIO DE CQLABORACION ENTRE SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., Y
LA FUNDACION DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL GENERAL DE
VALENCIA

Ne° Clearance: ES2006830945

De una parte, la sociedad SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. (en adelante, denominada
“SANDOZ”), provista de NIF n° A 08.233.801, con domicilio social en el Centro
Empresarial Parque Norte, Edificio Roble C/Serrano Galvache 56, C.P 28033, Madrid,
representada en este acto por D. Rafael Martinez Cabeza de Vaca con DNI 30534207-M, y
D. Elias Ron Garcia con DNI 11425778-E, ambos en su calidad de apoderados de la
compailia.

De otra parte, Diia. Raquel Galvez Balaguer, con NIF 53.056.867-F, mayor de edad, actuando
en nombre y representacion 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
“FUNDACION™), con CIF G96792221 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. Jose Maria Huguet Malavés, Investigador del servicio de Patologia Digestiva
del Hospital General Universitario, en calidad de Investigador Principal (en adelante DIRECTOR
DOCENTE

Todas las Partes se reconocen capacidad legal suficiente para obligarse por este contrato, y a
tal efecto,

EXPONEN

L Que SANDOZ tiene como uno de sus objetivos prioritarios, la implementacion, en el
marco de su actividad empresarial, de una politica de civismo empresarial que recoge
el compromiso y la responsabilidad asumidos por SANDOZ respecto de la sociedad
en general, y en especial, en relacion con la comunidad cientifica y el cuidado de los
pacientes.

II. Que la FUNDACION tiene entre sus fines fundacionales fomentar y gestionar
actividades de formacion de los profesionales relacionados con el mundo de la salud.

I11. Que SANDOZ y la FUNDACION desean promover la adecuada formacién por parte
de los profesionales sanitarios y pacientes del Departamento Hospital General de
Valencia sobre medicamentos biosimilares y sobre el impacto que el efecto nocebo
puede tener en los pacientes, motivo por el cual las Partes han desarrollado de manera
conjunta el PROGRAMA “Unidades de Excelencia en el manejo de Biosimilares.
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Implementacion del intercambio terapéutico”(el “PROGRAMA”), dirigido por el Dr.
José Maria Huguet Malavés. (DIRECTOR DOCENTE)

IV. Que el DIRECTOR DOCENTE se encargara de la gestion de las actividades del
PROGRAMA las cuales se llevaran a cabo por los profesionales sanitarios designados

por el Dr. Huguet, motivo por el cual se firma el presente Convenio entre SANDOZ
y la FUNDACION con el Visto Bueno del DIRECTOR DOCENTE.

V. Que atendiendo a los referidos intereses comunes y considerandolos mutuamente
beneficiosos para sus objetivos sociales, asistenciales y docentes, ambas entidades
desean suscribir el presente Convenio de Colaboracion (el “Convenio”) que se regird
por las siguientes,

CLAUSULAS
1. Antecedentes y finalidad

En Espafia y en la Comunidad Valenciana, se ha detectado una falta de programas de
formacion sobre los aspectos mas complejos de los biosimilares que tienen relevancia a la
hora de realizar un intercambio del medicamento bioldgico de referencia por el medicamento
biosimilar.

Ademas, también se ha detectado que existe una necesidad de formacion en los centros
sanitarios de la Comunidad Valenciana para informar correctamente al paciente sobre la
calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos biosimilares en el tratamiento de
enfermedades inmunolodgicas, y de este modo poder evitar el efecto nocebo causado por el
tratamiento, tal y como ha sido descrito en la literatura cientifica.

Por ello, SANDOZ , la FUNDACION y el DIRECTOR DOCENTE desean poner en marcha
el PROGRAMA que permita una mayor formacion de los profesionales sanitarios del
Departamento Hospital General de Valencia, en particular a los profesionales del Servicio de
Patologia Digestiva del Hospital General de Valencia, sobre los medicamentos biosimilares,
asi como la correcta comunicacion entre los mismos y los pacientes.

En particular, los profesionales sanitarios designados por el DIRECTOR DOCENTE seran
formados previamente para después formar a otros profesionales de su entorno. Para ello,
SANDOZ realizara una aportacién econdémica a favor de la FUNDACION tal y como se
detalla en la clausula 4 siguiente (la “Aportaciéon Econdmica™).

El presente Convenio no constituye en modo alguno un incentivo para la recomendacion,
prescripcion, compra, suministro, venta o administracion de medicamentos de SANDOZ.

2. Objeto
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El presente Convenio regula la colaboracién entre la FUNDACION y SANDOZ y tiene como
objetivo (i) aumentar la concienciacion y educacion de los profesionales sanitarios y de los
pacientes sobre los medicamentos biosimilares del Departamento Hospital General de
Valencia (ii) asegurar la adherencia de los pacientes tratados con dichos medicamentos y (iii)
evitar el impacto del posible efecto nocebo.

Para ello, las partes desean poner en marcha el PROGRAMA que capacite a sus profesionales
sanitarios para formar o informar posteriormente de forma correcta sobre la eficacia y
seguridad de los medicamentos biosimilares. En ese sentido, los profesionales sanitarios
designados seran formados por el Comité Cientifico para después formar al resto de
profesionales sanitarios del Servicio de Patologia Digestiva del Hospital General de Valencia

3. Disefio y ejecueion del PROGRAMA de Formacion

En consecuencia, el PROGRAMA consta de dos partes:

Parte 1

Los profesionales sanitarios designados (DIRECTOR DOCENTE) sera formado por un
Comité Cientifico independiente contratado por SANDOZ. Dicha formacién se estructura en
tres secciones:

Conceptos basicos de los medicamentos biosimilares

Medicamentos biosimilares en el area terapéutica y su intercambio.
Buenas Practicas Clinicas para evitar el efecto nocebo.

(UST \S

Para ello, SANDOZ proporcionara varios materiales formativos. En ninglin caso los
materiales contendran informacion de naturaleza promocional de ninglin medicamento de
SANDOZ, de acuerdo con lo previsto en la normativa aplicable.

Parte 2

Una vez que el DIRECTOR DOCENTE ha recibido dicha formacion, decidira cémo desea
formar al resto de profesionales sanitarios del Servicio de Patologia Digestiva y a los
pacientes. Tanto el programa formativo como el presupuesto desglosado necesario para la
implementacion del mismo, se encuentran detallados en el ANEXO 1 del presente contrato.

La formacion que se realice al resto de profesionales sanitarios y a los pacientes podra
contener una seccion tedrica y otra practica. Para ello, se pondra a su disposicion los
materiales formativos proporcionados por SANDOZ.

En cuanto a la seccion practica, debera dedicarse al menos, un treinta por ciento (30%) del
contenido y tiempo a la intercambiabilidad de los medicamentos biosimilares.

Adicionalmente, los profesionales sanitarios formados podran realizar una rotaciéon en el
HOSPITAL.
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La parte 2 del PROGRAMA debera ejecutarse durante el periodo de vigencia del presente
convenio. A los tres (3) meses desde la finalizacion de dicho periodo, el DIRECTOR
DOCENTE emitira un informe final con las conclusiones de la formacion realizada. Se
adjunta como Anexo II al presente Convenio, el modelo de informe final de la Unidad de
Excelencia en el manejo de Biosimilares.

Adicionalmente, a modo orientativo, a continuacion, se incluye el correspondiente flujo de
trabajo de formacion del PROGRAMA:

UNIDADES DE EXCELENCIA EN EL MANEJO DE BIOSIMILARES

Fiuio de rabajo de formacidn

Comité y
Clenfifico 1° Formacién
I b Tedtica i 2-3 personas max. por Hospital
Hospital de :
Referencia
i
Formacién intra y/o extra L 2 ‘ Ene 1
- hospitalaria ) Clinico Tedtico- ) Entermera
Porte Practico: 2 dias max. detiin
1-2 personas mox. por rotacion R s T
1 1 1
Servicio |11 Enfermeria Enfermeria Enfermeria Enfermerio
Reumatologic| | jReumatoiogia]  [Reumaiciogial Digestive Dermatoiogia
Serviclo | ] 1 Entermeria
Cigestive Digestivo
Serviclo | ]| Enfermeria
Dermatolegial | |Dermatologial
Atencién | | Mejora de la formacion e
Primaria CEE S & PACIENTE W informacion def pociente
] ] L 3 it
4. Aportacién y gestion econémica del convenio

La gestién econémica del presente Convenio sera llevada a cabo por la FUNDACION.
SANDOZ realizara la Aportacion Economica de SIETE MIL OCHOCIENTOS VEINTE
EUROS (7.820€), mediante transferencia bancaria a la cuenta que a tal efecto indique la
FUNDACION, o por cualquier otro medio que pudieren pactar las partes (ES70 2038 6123
1560 0004 5078). En este importe se encuentra incluido el 15% de gastos de gestion de la
FUNDACION, no siendo en este caso necesaria la aplicacion del IVA.

La Aportacion Econdmica deberd destinarse a las actividades descritas en el presupuesto
desglosado en el ANEXO I.
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5. Duracion del convenio

El presente convenio surtira efectos desde el dia de su firma y tendra una duracion de un aiio.
Finalizado éste, podra ser prorrogado por igual tiempo por acuerdo expreso de las Partes.

Cualquiera de las Partes podra denunciar el presente convenio comunicandolo a las otras
Partes por escrito con tres meses de antelacion a la terminacién del mismo o, en su caso, a la
de las correspondientes prorrogas. En cualquier caso, las Partes se comprometen a dar un
adecuado cumplimiento a las actividades en curso en el momento de la denuncia.

6. Proteccion de datos Personales

Las Partes cumplirdn estrictamente con todas las normas de aplicaciéon en materia de
proteccion de datos personales. Las Partes desean dejar expresa constancia de que la
FUNDACION ni el DIRECTOR DOCENTE en ningiin momento cederan datos de carécter
personal a SANDOZ en el marco del PROGRAMA. En caso de que, por error, la
FUNDACION comunique algiin dato de caracter personal a SANDOZ, SANDOZ eliminara
ese dato inmediatamente.

Los representantes de las Partes reconocen quedar informados que los datos personales
reflejados en el presente Convenio sean tratados por las demas Partes con las finalidades de
mantenimiento, cumplimiento, desarrollo, control y gestién de la relacién contractual.
Adicionalmente, los representantes de las Partes podran acceder al contenido detallado sobre
privacidad en la Informacion adicional de privacidad que consta en el Anexo III del presente
Convenio.

T Confidencialidad

Las Partes se comprometen a mantener la mas estricta confidencialidad respecto a toda la
informacion que se genere en virtud del presente Convenio. Asimismo, las citadas Partes
deberan tratar toda la documentacion, datos, informaciones suministradas y resultados
conforme a su caracter confidencial y secreto velando por la circulacién restringida de dicha
informacioén y haciéndose responsable de que esta obligacion sea cumplida por todas las
personas que tengan acceso a ella, segin lo pactado en este Convenio y en los
correspondientes convenios especificos, en su caso.

Concretamente se comprometen a:
l.- Recibir y guardar toda la informacion de forma confidencial.

2.- Utilizar la informacion recibida unicamente para los propositos y objetivos
delimitados en el presente Convenio

3.- Revelar solamente dicha informacion a terceros, con el consentimiento previo y por
escrito de las Partes y siempre que el tercero esté involucrado en las actividades
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conjuntas y se comprometa, asi mismo, a guardar la confidencialidad exigida en el
presente Convenio

Lo precedente no sera aplicable a cualquier informacion que:

l.- Sea o se convierta del dominio piblico sin responsabilidad de las Partes.

[\
L]

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

3.- Fuera conocida previamente por alguna de las Partes en el momento de ser revelada.
4.- Fuese obligatorio revelar por prescripcion legal o resolucion judicial.

La obligacion de confidencialidad expresada en la presente clausula, vinculara a las Partes
durante la vigencia del Convenio y hasta un periodo de cinco (5) afios desde la terminacion
del mismo.

8. Transparencia de las transferencias de valor

Como excepcion al deber de confidencialidad recogido en la clausula anterior, SANDOZ
debera publicar —en el primer semestre de cada afio - todas transferencias de valor a
profesionales y organizaciones sanitarias realizadas durante el afio anterior, de acuerdo con
lo previsto en el articulo 18.3 del Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.
Se entiende por “Transferencia de Valor” cualquier pago o contraprestacion directa o
indirecta, en efectivo o en especie realizado a un profesional u organizacién sanitaria. En
consecuencia, SANDOZ publicara en su pagina web la transferencia de valor objeto del
presente Contrato y realizada a la FUNDACION. Ninguna clausula del presente Contrato ni
de cualquier otro documento suscrito entre las Partes anterior o futuro podra de ningiin modo
limitar o impedir dicha publicacion a SANDOZ.

Por su parte, en cumplimiento de la Ley 12/2014, de 16 de diciembre, de Transparencia y
Participacion Ciudadana de la Comunidad Auténoma de la Region de XXX, publicara
informacion relativa al presente contrato en su Portal de Trasparencia.

9. Resolucion

Este Contrato puede darse por terminado en caso de incumplimiento por cualquiera de las
Partes. Este Contrato puede darse por terminado en caso de incumplimiento por cualquiera
de las Partes. En tal caso la parte afectada por dicho incumplimiento lo notificara a la otra, y
le concedera un plazo de quince (15) dias a partir de la fecha de tal notificacion para remediar
el incumplimiento. Si la parte incumplidora no ha remediado dicho incumplimiento en el
plazo anteriormente citado, la _parte afectada podra terminar de manera inmediata este
acuerdo. Dicha terminacion no perjudicara cualquier otro derecho o reclamacion que la parte
afectada pueda ostentar o tener con respecto de la parte infractora.
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10. No cesion

Las Partes se comprometen a no ceder o subcontratar con ningin tercero los derechos
asumidos en virtud del presente Convenio sin el consentimiento previo y escrito de todas las
Partes.

11. Publicaciéon y Confidencialidad.

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 sera objeto-de publicacién en-la pagina web-de la
FIHGUYV, con excepcion de los anexos, que tendran caracter confidencial.

12. Ley aplicable y jurisdiccion

Para la resolucion de cualquier cuestion litigiosa relativa a la interpretacion, aplicacion y/o
ejecucion del presente contrato, ambas Partes, con renuncia expresa a cualquier otro fuero
que pudiera corresponderles, se someten expresamente a los Juzgados y Tribunales de la
ciudad de Valencia.

Las Partes se someten expresamente a la legislacion espaiiola.

En prueba de conformidad, las Partes firman el presente Convenio de Colaboracién, en la
fecha y lugar al principio indicados.

SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. LA FUNDACIO
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