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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA FUNDACION DE INVESTIGACION
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA y NOVARTIS
FARMACEUTICA, S.A.

REUNIDOS

De una parte, la sociedad NOVARTIS FARMACEUTICA S.A., (en lo sucesivo
denominada “NOVARTIS”), con domicilio social en Barcelona, Gran Via de les Corts
Catalanes, n° 764 (08013), con C.LLF. A-08011074, representada en este acto por Dna.
Mireia Castro Roman con NIF N.IF 40.996.173-F y con direccién de correo electrénico
mireia.casto@novartis.com , y D. Ronan Izcovich, con N.LLF Y8793607P, y con direccién
de correo electrénico ronan.izcovich@novartis.com , ambos en su calidad de apoderados
de la misma.

De otra parte, la FUNDACION DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE VALENCIA (en adelante, la “FUNDACION”), con domicilio en
Avda Tres Cruces 2, 46014 Valencia y con NIF G96792221, y en su nombre y
representacién Dofia Inmaculada Renart Lépez y direcciéon de correo electrénico
fundacion_hgv@gva.es , en su condicién de Presidenta de la Junta de Gobierno de la
Fundacién Investigacion HGUVde la Fundacién.

Y de otra parte, la Dra. Vega Iranzo Gonzalez-Cruz, médico adjunto del Servicio de
Oncologia del Hospital General de Valencia, en adelante la COORDINADORA
PRINCIPAL.

Las partes se reconocen reciprocamente la representacion que manifiestan y plena
capacidad juridica para el otorgamiento del presente documento y al efecto,

EXPONEN

I. Que NOVARTIS es una empresa dedicada a la investigacién y comercializacién de
productos farmacéuticos que desarrolla productos y servicios innovadores en el drea
de la salud y de la atencidn a pacientes, y en este contexto, est4 interesada en realizar
y colaborar en proyectos que, de cualquier forma, puedan favorecer el diagndstico
precoz y la medicina de precisién, mejorando asi la calidad de vida de los pacientes.

II. Que la FUNDACION es una entidad sin dnimo de lucro, de caracter cientifico, que
gestiona la investigacién biomédica del HOSPITAL y su Departamento de Salud, y
cuyo principal objetivo es promover, impulsar y desarrollar la investigacién cientifica,
sanitaria y biomédica.

. Que, con el visto bueno del HOSPITAL (ver Anexo 1), la FUNDACION y
NOVARTIS estan interesadas en la realizacion del proyecto “Apoyo al diagnéstico
molecular en cancer de mama luminal metastdsico” (en adelante, el “Proyecto”) en el
HOSPITAL, con el fin de favorecer la realizacién de dichos diagnésticos, permitiendo
una deteccién precoz de la enfermedad y optimizando la calidad de vida del paciente.
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IV. Que las partes desean establecer un cauce de cooperacion para implementar el

Proyecto , a cuyo fin suscriben el presente convenio de colaboracién (en adelante, el
“Convenio”), con sujecion a las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- Objeto

1.1.

El objeto del presente Convenio es establecer los términos y condiciones que regiran
la colaboracién entre las partes en el marco del Proyecto, todo ello al amparo de la
Ley 40/20135, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

SEGUNDA.- Objetivo y descripcion del Proyecto

2.1.

2.2.

2.3.

Ante la creciente necesidad de los oncdlogos de realizar el diagnéstico molecular para
la deteccion de cdncer de mama luminal metastdsico, las partes han decidido
colaborar para poder llevar a cabo el Proyecto, con el fin de favorecer la realizacién
de dichos diagnésticos, permitiendo una deteccién precoz de la enfermedad y
optimizando la calidad de vida del paciente.

El Proyecto consiste en la colaboracion de las partes, para el impulso de la realizacion
de diagndsticos moleculares en cancer de mama luminal metastdsico en pacientes del
HOSPITAL, conforme a los procedimientos de trabajo establecidos entre el
HOSPITAL vy aquellos. La colaboracion entre las partes se realizara a través de las
aportaciones de cada una de ellas, tal y como se describe en la clausula 3 a
continuacion. Las fases del Proyecto se describen en la clausula 3.5.

Se establecen los siguientes criterios de evaluacién del Proyecto:
a) Factores criticos de éxito:

- Reuniones regulares de los responsables del seguimiento del Proyecto
(indicados en la clausula §), para revisar: la actividad; la ejecucion del
Proyecto, considerando los objetivos y los criterios de evaluacidn; y los datos
para la revision del Proyecto.

- Funciones y responsabilidades de cada parte claras y definidas.

- El acceso de las partes a informacion pertinente sobre el Proyecto de manera
oportuna para su revision.

- Carga de resultados en tiempo y forma.
b) Exito:
- Mayor proporcion de pacientes oportunamente diagnosticados.
- Mayor claridad de la prevalencia de las mutaciones en cancer de mama
luminal metastasico en Espana.

c) KPIs de medida para la valoracion del éxito del Proyecto:

- Tiempo de obtencién del resultado de diagnoéstico inferior a 15 dias laborales.

- Porcentaje de pacientes diagnosticados con cdancer de mama luminal
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2.4.

2.5

metastasico sobre la poblacién asistencial de los centros que forman parte del
Proyecto.

Se prevén los siguientes beneficios derivados de la realizacién del Proyecto:
a) Para los pacientes:

- Aumento del correcto diagnédstico de su patologia.
- Reduccién del tiempo de espera para tratamiento de los pacientes.
- Mejora de la calidad de la asistencia.

- Mejora de la experiencia del paciente.
b) Para el HOSPITAL:

- Correcto diagnostico y manejo de la enfermedad.

- Circuito correcto y rapido de viaje del paciente en el sistema.

- Optimizacidn de recursos del drea sanitaria.

- Posibilidad de convertirse en un centro de excelencia de referencia

Para poder evaluar el Proyecto, NOVARTIS tendra acceso a la informacién necesaria
a nivel de procesos y de los indicadores establecidos, tanto al inicio como al final del
Proyecto.

TERCERA.- Aportaciones de las partes y fases del Proyecto

3.1.

En el marco de su colaboracion en la realizacion y organizacién del Proyecto,

NOVARTIS:

a) encargard a un tercero, Gestié Organitzaci6 i Comunicacid, S.A. (en adelante, el
“Proveedor”), la adaptacién e implementacion de una plataforma web para
capturar los datos relevantes para el monitoreo de los diagnésticos (en adelante,
la “Plataforma GOC”). Las partes declaran que la Plataforma GOC no incluira
ninguna marca que se pueda relacionar con ningin producto de NOVARTIS, asi
como tampoco informara sobre tratamientos. El logotipo de NOVARTIS
constara en la Plataforma GOC como entidad colaboradora. En particular, se
hara constar que la Plataforma GOC se ha proporcionado por NOVARTIS “en
colaboracién con hospitales referentes en diagnéstico molecular”. '

La Plataforma GOC cumplird con los requisitos legales aplicables, incluyendo la
normativa vigente en materia de proteccion de datos.

Una vez esté en funcionamiento la Plataforma GOC, NOVARTIS también:

b) cubrira una porcién de los costes de la realizaciéon por el HOSPITAL del
diagnéstico molecular para detectar mutaciones en cancer de mama luminal
metastasico sobre muestras de pacientes del propio HOSPITAL en los términos y
condiciones descritos en la clausula 3.4;

c) cederd temporalmente al HOSPITAL y a la FUNDACION la Plataforma GOC
para su uso para la implementacién del Proyecto en el laboratorio de Oncologia
Molecular de la Fundacién, mientras dure el mismo. Para evitar dudas,
NOVARTIS no intervendra, ni tendrd responsabilidad sobre el analisis de
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3.2,

f)

muestras en el HOSPITAL.

tendra derecho a organizar (incluso, a través de terceros) sesiones informativas
ylo formativas dirigidas a los profesionales sanitarios del HOSPITAL para
concienciar de la correcta determinacion de las mutaciones en pacientes de cancer
de mama luminal metastasico, con el fin de ampliar y/o acreditar los
conocimientos, la calidad de las determinaciones y la experiencia del centro y de
sus profesionales en relacidn con el Proyecto;

dispondra de personal dedicado al seguimiento y la correcta ejecucion del
Proyecto; y

realizara un informe final con el resultado del Proyecto.

En el marco de su colaboracion en la realizacién y organizaciéon del Proyecto y, una
vez esté en funcionamiento la Plataforma GOC:

a)

La FUNDACION aportard los medios y espacios necesarios para la
implementacién del Proyecto por el laboratorio de Oncologia Molecular de la
Fundacién, (entre otros, procesos asistenciales, personal y fungibles). La
FUNDACION manifiesta y garantiza disponer del equipo y materiales necesarios
asi como que el HOSPITAL y la FUNDACION tienen la capacidad técnica,
operativa y organizativa para poder llevar a cabo el diagnéstico de las mutaciones
en cancer de mama luminal metastdsico. La compra de los kits de diagnéstico sera
realizada por la FUNDACION mediante los procedimientos de compra piblica
establecidos legalmente, sin que NOVARTIS intervenga en dicho procedimiento.

LA FUNDACION y el HOSPITAL usaran la Plataforma GOC para registrar los
datos de la solicitud de diagndstico de la muestra, ademas de registrar los
resultados del analisis de la misma una vez realizado;

La FUNDACION rellenard, sin dilaciones indebidas después de la realizacién de
cada diagnéstico y en todo caso en un plazo no mayor a quince (15) dias
laborables desde la solicitud de diagndstico, un formulario desplegable a través
de la Plataforma GOC con la siguiente informacién epidemiolégica y de
procedimientos relativa al anélisis de la muestra:

- el lugar de procedencia de la muestra (es decir, el propio HOSPITAL);

- el tipo de muestra;

- la técnica de diagnéstico molecular utilizada;

- las mutaciones analizadas;

- el tipo de cdncer (que deberd ser en todo caso, cancer de mama luminal
metastasico);

- bhot spots identificados;

- enel caso de utilizar NGS, qué tipo de mutaciones se han detectado;

- el circuito asistencial para el diagnéstico de los pacientes; y

- el resultado del diagndstico de la muestra (positivo o negativo);

d) La FUNDACION utilizara los recursos econémicos obtenidos de NOVARTIS

e)

bajo el Convenio para cubrir parte del coste de los diagnésticos moleculares
realizados para la deteccién de cancer de mama luminal metastasico; y

El HOSPITAL y la FUNDACION dispondrin de personal dedicado al

seguimiento y correcta ejecucion del Proyecto.
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3.3.

3.4.

3.5.

La idoneidad de las aportaciones de NOVARTIS, asi como su adecuacién a las
actividades de asistencia clinica que se desarrollardn en el HOSPITAL, serdn de
exclusiva responsabilidad de la FUNDACION, y esta mantendria indemne a
NOVARTIS frente a cualquier reclamacion que pudiese derivarse del uso de las
aportaciones de NOVARTIS. Asimismo, no se contempla que NOVARTIS preste
mayor financiacion ni recursos que los previstos en este Convenio, incluyendo
productos y servicios médicos y formativos.

Términos y condiciones de la aportacion econdmica de NOVARTIS:

a) NOVARTIS financiard una cantidad fija de 205€ (DOSCIENTOS CINCO
EUROS) por cada muestra de pacientes con cancer de mama luminal metastasico
que haya sido testada a través de diagndstico molecular. Dicha aportacién se
realizara:

para muestras de los pacientes del HOSPITAL, en el caso de que la
FUNDACION y el HOSPITAL no cuenten con los recursos necesarios para
cubrir la realizacion del diagndstico de dichas muestras;

- independientemente de la técnica de diagnostico molecular utilizada;
- para un nimero maximo de 39 (treinta y nueve) muestras; y
- una vez realizado el diagnostico y cargado en la Plataforma GOC.

b) Adicionalmente, a solicitud de la FUNDACION, NOVARTIS sufragaré el 15%
de overhead correspondiente a los gastos indirectos de la FUNDACION por la
realizacién del Proyecto, conforme a sus tarifas aprobadas, es decir un total de
30,75€ (TREINTA EUROS CON SETENTA Y CINCO CENTIMOS) por cada

muestra financiada.

c) Todas las facturas seran abonadas en el plazo de sesenta (60) dias, tras la
oportuna verificacién de la factura previamente presentada por la FUNDACION
y tras la realizacion de los diagndsticos correspondientes.

d) El pago de las cantidades acordadas se efectuara por parte de NOVARTIS tras la
presentacién al cobro de la correspondiente factura original (no pro-forma) que
debera incluir: (i) el concepto de pago (ii) el nimero de pedido de NOVARTIS;
(iii) el IVA legal que corresponda, en su caso; y (iv) la direccién, teléfono y CIF
de la FUNDACION. La factura debera ser remitida en formato PDF a la direccién
electrénica invoices.spain@novartis.com.

e) El pago de las cantidades acordadas podra efectuarse a través de cualquiera de las
compafias del grupo Novartis. El pago realizado por cualquiera de las entidades
del grupo Novartis tendra cardcter liberatorio de la obligaciéon de pago
establecida en el presente Convenio para NOVARTIS.

El Proyecto se realizara del siguiente modo:

a) El HOSPITAL registrard en la Plataforma GOC las solicitudes de diagndstico de

mutaciones en cancer de mama luminal metastasico de muestras de sus pacientes;
b) La FUNDACION realizara el diagndstico de las mutaciones de la muestra;

c¢) La FUNDACION completara el formulario en la Plataforma GOC con los datos
de la muestra y su resultado (con la informacion descrita en la clausula 3.2.d);
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d) NOVARTIS enviard a la FUNDACION, a través del Proveedor, un informe
semanal con el nimero de muestras testadas con resultado cargado en la
Plataforma GOC, para que la FUNDACION pueda generar la factura;

e) La FUNDACION facturard mensualmente a NOVARTIS en base a dicha
informacién;

f) Todo ello hasta la fecha en que:
- se alcance el tope de muestras establecido en la cldusula 3.4.a; o
- finalice el Convenio; lo que suceda antes.
CUARTA.- Propiedad de la informacion y publicaciones
4.1. Las partes acuerdan las siguientes reglas en relacion con la titularidad del Proyecto:

a) Proyecto: Las partes reconocen que el Proyecto ha sido ideado por NOVARTIS y
que NOVARTIS conservara la titularidad sobre el Proyecto.

b) Resultados: Los resultados del Proyecto son propiedad conjunta de NOVARTIS
y la FUNDACION. NOVARTIS y la FUNDACION se reconocen mutuamente
un derecho a utilizar y explotar los resultados para cualquier fin, previa
notificacion a la otra parte.

¢) Informacién proporcionada por la FUNDACION: La informacién
proporcionada por la FUNDACION para la realizacién del Proyecto es de
propiedad tnica y exclusiva de la FUNDACION o del HOSPITAL, en su caso.
No obstante lo anterior, la FUNDACION-HOSPITAL, quien garantiza tener
todas las autorizaciones pertinentes, reconoce un derecho de uso a favor de
NOVARTIS de la referida informacién, sin coste adicional e ilimitado en el
tiempo. El uso concedido a NOVARTIS esta limitado a (i) uso interno (para
realizar analisis internos de la informacion recibida); y (ii) para su presentacion a
otros centros de salud que pudieran estar interesados en la realizacién de una
colaboracién similar con NOVARTIS.

d) No exclusividad: De conformidad con lo especificado en la clausula 9.6, se
reconoce a favor de NOVARTIS el derecho a presentar el presente Proyecto a
otras organizaciones sanitarias que pudieran estar interesadas en realizar un
proyecto similar.

e) Conclusiones y propuestas de mejora: Las conclusiones y las propuestas de mejora
identificadas por NOVARTIS y comunicadas a la FUNDACION son titularidad
unica y exclusiva de NOVARTIS.

4.2. Las partes acuerdan las siguientes reglas respecto a las publicaciones:

a) NOVARTIS podrd publicitar la mera participacién de la FUNDACION vy el
HOSPITAL en el Proyecto (sin incluir datos de ningin tipo) del modo que
considere conveniente, siempre cumpliendo con las disposiciones del Cédigo de
Buenas Précticas de la industria Farmacéutica y la normativa vigente.

b) Las publicaciones que incluyan contenidos o resultados del Proyecto unicamente
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podran realizarse de forma conjunta por las partes. En cualquier caso, se indicara

la participacién de NOVARTIS y la FUNDACION.

c) NOVARTIS deberé publicar todas las transferencias de valor a profesionales y
organizaciones sanitarias realizadas en el marco del presente Convenio, tal y
como se indica en la cldusula 11.6.

QUINTA.- Seguimiento del Proyecto

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Las partes hardn un seguimiento de la evolucion del Proyecto de forma conjunta y
colaboraran en la identificacién de areas de mejora.

Los responsables del seguimiento del Proyecto y personas de contacto en relacion
con el mismo (en adelante, los “Responsables del Seguimiento”) son:

- Por parte de NOVARTIS: la persona que en cada momento ocupe el cargo de
MSL y que realice la cobertura del HOSPITAL. En las reuniones podra asistir
acompafiado de un Brand Manager.

- Por parte de la FUNDACION: Eloisa Jantus Lewintre

Los Responsables del Seguimiento son responsables de realizacion el seguimiento
vigilancia y control de la ejecucién del convenio y de los compromisos adquiridos
por los firmantes.

Los Responsables del Seguimiento se reuniran a solicitud de cualquiera de ellos y, en
todo caso al menos una (1) vez cada tres (3) meses, y resolveran los problemas de
interpretacion y cumplimiento que puedan plantearse respecto al Convenio.

Las reuniones podran realizarse del modo que las partes estimen conveniente en cada
momento: ya sea presencialmente o de forma remota (como, por ejemplo, a través
de llamada o videollamada) o incluso, si las agendas de los participantes no permiten
la reunién simultdnea, mediante comunicacién por correo electrénico.

Tras la realizacion de cada una de las reuniones, una de las partes participantes
enviard un correo electronico a la otra con el resumen de las discusiones y los
acuerdos alcanzados, que tendra caracter de acta de la reunién.

SEXTA.- Principios fundamentales y compromisos

6.1.

En relacion con el Proyecto, aplicaran en todo momento los siguientes principios
fundamentales y todas las decisiones se tomaran dentro del marco siguiente:

a) Generacion de los debidos beneficios para los pacientes y apoyo a la excelencia
clinica sostenible.

b) Contribucién de recursos al Proyecto por las partes.
c) Apoyo para la consecucion de los objetivos del Proyecto y colaboracién activa
para la realizacién de reuniones y revisiones necesarias de todo el Proyecto, por

las partes.

d) Realizacidon abierta y transparente del Proyecto de manera que fomente la

confianza entre la FUNDACION, el HOSPITAL, NOVARTIS y los pacientes.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

e) Acuerdo en términos justos y razonables, contemplando los valores y las normas
de la FUNDACION, el HOSPITAL y de NOVARTIS.

NOVARTIS y la FUNDACIQN realizaran las aportaciones detalladas en el presente
Convenio. La FUNDACION declara la idoneidad de las aportaciones de
NOVARTIS y no reclamara en ningin caso a NOVARTIS por motivo alguno basado

en las mismas.

Para la correcta y satisfactoria realizacién del Proyecto, la FUNDACION se
compromete a facilitar a sus profesionales, y a aquellos profesionales relevantes del
HOSPITAL, reuniones con personal de NOVARTIS con el objetivo de alcanzar los
objetivos del presente Convenio. A estos efectos la FUNDACION cumplird y se
asegurard de que el HOSPITAL cumpla todas las obligaciones legales de caracter
laboral, social y fiscal, en relacién con dicho personal, entendiéndose que
NOVARTIS no tiene ni relaciéon laboral ni de dependencia alguna respecto del
personal indicado, quedando exonerada de cualquier clase de responsabilidad por
tal caracter.

NOVARTIS no ofrece garantia de éxito alguna en relacién con soluciones que se
propongan para mejorar la gestién y los procesos de atencién a los pacientes que se
elaboren en el marco del Proyecto. Asimismo, ni la FUNDACION, ni NOVARTIS
asumen compromiso alguno de implementacion de las referidas soluciones, mas alla
de los especificamente previsto en el presente Convenio.

Cada parte sera responsable de los costes en los que pueda incurrir en conexion con
las tareas y contribuciones descritas en este Convenio.

Este Convenio no ha sido concebido en funcion del nimero de pacientes tratados, ni
del valor o volumen de cualesquiera relaciones comerciales entre NOVARTIS y el
HOSPITAL, por lo que no obliga o condiciona al HOSPITAL, nia la FUNDACION,
a la compra, uso, recomendacion, depdsito y/o prescripcién de cualquiera de los

productos de NOVARTIS.

Sin perjuicio de las obligaciones de trasparencia que puedan derivarse de la
normativa aplicable, las partes mantendran la confidencialidad de la informacién
recibida en el curso del Proyecto y unicamente se utilizara con el fin de llevarlo a
cabo, tal y como se describe en la cldusula 11.

Las partes se comprometen a cumplir con todas las leyes y normativas aplicables,
incluidas las relacionadas con la anticorrupcién, manifestando asimismo su
compromiso de actuar en todo momento de forma ética y profesional, y
comprometiéndose a no realizar ninguna practica que de alguna manera resulte o
pueda resultar en una vulneracién de leyes o normativas aplicables relacionadas con
la corrupcién en cualquier pais cuya legislacion sea aplicable al Convenio. Asimismo,
las partes declaran conocer y acatar el Codigo de Buenas Précticas de la Industria
Farmacéutica de Farmaindustria, al cual se somete también el Proyecto. Las partes
vigilardn también el cumplimiento de dichas leyes y regulacién por parte de sus
socios, directivos, empleados o contratistas. El incumplimiento de estos requisitos,
la existencia de imputaciones o investigaciones judiciales relacionadas con
incumplimientos legales en esta materia por parte de alguna de las partes supondra
la aplicacién de los términos de resolucion anticipada.

No se ofreceran beneficios de caricter personal a los empleados de la FUNDACION,
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6.10.

6.11.

6.12.

6.13.

el HOSPITAL o de NOVARTIS.

Las partes no utilizaran el nombre, marca, logotipo, nombre comercial y/o elementos
publicitarios de las otras partes sin su consentimiento previo por escrito.

Las dispensaciones que puedan tener lugar a lo largo del Proyecto deben cumplir en
cualquier caso las directrices de los profesionales sanitarios responsables, y realizarse
por cuenta de los mismos.

Las partes dejan expresa constancia de que:

a) los expertos en anatomia patoldgica y biologia molecular del HOSPITAL, en
conjunto con los oncélogos del mismo, serdn quienes decidiran de manera
independiente la técnica de diagnéstico que consideren mas apropiada para el
caso clinico y el tipo de muestra.

b

al tratarse de un proyecto cuya finalidad es exclusivamente asistencial, se excluye
expresamente la realizacion de investigacién clinica de ningtn tipo. Para evitar
dudas, no se accederd en ningin caso a historia clinica de pacientes. El
HOSPITAL y la FUNDACION asumiran la integra responsabilidad con respecto
al cumplimiento de esta directriz y mantendrd indemne a NOVARTIS de
cualquier reclamacién en relacién con lo anterior.

Antes de que NOVARTIS contrate a un proveedor para el suministro de cualquiera
de las aportaciones de NOVARTIS, las partes evaluaran: (i) la conveniencia de la
contratacién teniendo en cuenta el principio de mejor valor de mercado y (ii) si el
proveedor tiene algin conflicto de interés en relacién con la prestacion del servicio.
Mediante la firma del presente, la FUNDACION declara la idoneidad del proveedor
de la Plataforma GOC contratado por NOVARTIS, siguiendo sus indicaciones, y no
reclamarda en ningin caso a NOVARTIS por motivo alguno basado en esta
contratacion.

SEPTIMA.- Duracién

7.1.

7.2.

El presente Convenio entrard en vigor en la fecha de su dltima firma y finalizara:
(i) al cumplirse un afio de vigencia del mismo; o

(ii) cuando los diagndsticos moleculares para la deteccién de cincer de mama
luminal metastasico estén cubiertos por el Sistema Nacional de Salud;

lo que suceda antes.
Llegada la terminacién del Proyecto, el Convenio se entendera finalizado, siendo

necesario para su prorroga el acuerdo expreso y escrito de las partes, asi como el
establecimiento de las nuevas condiciones del acuerdo en su caso.

OCTAVA.- Causas de resolucién

8.1.

Seran causas de resolucién:

a) la voluntad de cualquiera de las partes de suspender el Proyecto, de acuerdo a lo
previsto en la cldusula 8.3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

b) el incumplimiento de los compromisos asumidos por cualquiera de las partes, de
acuerdo a lo previsto en la clausula 8.2.

¢) el mutuo acuerdo entre las partes.
d) la extincién de la personalidad juridica de cualquiera de las partes.

e) la imposibilidad sobrevenida, legal o material, de dar cumplimiento a sus pactos
de cualquiera de las partes.

f) la obligacién de cualquiera de las partes a retirarse del Proyecto y a dar por
finalizado el presente Convenio por decisién de un tribunal competente, un
organismo regulador o un organismo de la industria;

g) el perjuicio de uno o mas pacientes a causa del Proyecto; o

h) la deteccién de un conflicto de interés que no se pueda resolver para cumplir con
éxito los objetivos del Proyecto.

Si una de las partes considera que ha existido, por parte de otra, incumplimiento de
alguna de las cldusulas del Convenio, deberd comunicérselo a la parte incumplidora
para que en el plazo de diez dias, contados a partir de la fecha de la comunicacion,
pueda subsanar el incumplimiento. Si este incumplimiento no fuera subsanado la
parte que hubiere solicitado su subsanacién podra dar por finalizado este Convenio,
asi como los correspondientes acuerdos especificos que se hubieran suscrito en
relacion al Proyecto, en cuyo caso a la parte incumplidora le deparara el perjuicio a
que en Derecho hubiere lugar. No obstante lo anterior, en caso de que el
incumplimiento consista en la infracciéon de la normativa aplicable o de ética
empresarial, o de la normativa interna de NOVARTIS o de la normativa de la
FUNDACION, el Convenio podra terminarse con efectos inmediatos sin necesidad
de requerir a la parte incumplidora.

En caso de que cualquiera de las partes decida suspender anticipadamente el
Proyecto, podra finalizar anticipadamente el Convenio mediante una comunicacién
escrita enviada a las demds partes con una antelacion de un (1) mes a la fecha prevista
de terminacién. En tal caso, las partes deberdn compartir Unicamente las
conclusiones intermedias que se hubieran obtenido hasta dicha fecha, sin necesidad
de realizar trabajos adicionales.

Si cuando concurra cualquiera de las causas de resolucién del Convenio existen
actuaciones en curso de ejecucion, las partes, a propuesta de los Responsables del
Seguimiento, podran acordar la continuacién y finalizacién de las actuaciones en
curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable para su
finalizacién, transcurrido el cual debera realizarse la liquidacién de las mismas.

Con el fin de descartar cualquier posible duda, en caso de terminacién anticipada del
presente Convenio por cualquier causa, NOVARTIS no sera responsable del pago
de ninguna otra suma de la ya abonada.

NOVENA.- Gestion de riegos y responsabilidad

9.1.

Las partes declaran expresamente la inexistencia de un posible conflicto de interés
entre la actividad objeto del presente Convenio y la actividad ordinaria de las
mismas.
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9.2.

9.3.

9.4,

9.5.

NOVARTIS ha establecido un marco de gestion de riesgos de terceros cuyo objetivo
es promover los valores sociales y medioambientales del Pacto Mundial de las
Naciones Unidas con los terceros con los que NOVARTIS establece relaciones
especificas. En relacién con lo anterior, la FUNDACION debe:

a) cumplir con el Cédigo de Terceros (y cualquier otra actualizacion publicada) que
se puede consultar y descargar en https://www.novartis.com/about-us/corporate-
responsibility/resources-news/codes-policies-guidelines (puede solicitar una copia

gratuita a NOVARTIS);

b) teniendo en cuenta el articulo 10.7 del Cédigo de Terceros, proporcionar
informacién/documentacion, previa solicitud razonable, a NOVARTIS, sus
empresas afiliadas y sus respectivos representantes para que NOVARTIS pueda

verificar el cumplimiento del Cddigo de Terceros en la forma solicitada;

c) rectificar los incumplimientos identificados del Cddigo de Terceros (cuando sea
posible subsanarlos) e informar a NOVARTIS, a sus empresas afiliadas y a sus
respectivos representantes, si asi lo solicitan.

La FUNDACION reconoce y acepta que el Cédigo de Terceros forma parte
integrante de este Convenio y entiende que el incumplimiento de estas normas y/o la
obstruccién/rechazo de los derechos de auditoria de NOVARTIS, tal y como se
establece en la pagina web del Cdodigo de Terceros constituird un incumplimiento
sustancial de este Convenio y dara derecho a NOVARTIS a resolver inmediatamente
el Convenio mediante notificacion por escrito sin compensacion.

La FUNDACION estd de acuerdo y reconoce que acepta la aportacién de recursos
realizada por NOVARTIS en virtud del presente Convenio y bajo su propio riesgo,
y exime por el presente a NOVARTIS de todo gasto, pérdida, dafio y reclamacién
incurrido o sufrido en relacién con o como resultado del Proyecto.

En materia de responsabilidad se establecen las siguientes reglas en relacion con el
Proyecto:

a) Es responsabilidad de la FUNDACION velar por el cumplimento estricto de la
normativa aplicable a su participacién en el Proyecto. La FUNDACION se obliga
expresamente a mantener indemne a NOVARTIS y a compensarle contra
cualquier dafio o perjuicio, en el supuesto de dirigirse contra NOVARTIS
cualquier tipo de reclamacién por razén de haber incumplido la FUNDACION
cualquier obligacion impuesta por la normativa que le sea de aplicacién y/o
derivada de este Convenio.

b) En particular, la FUNDACION declara que el suministro de informacién a
NOVARTIS en el marco del Proyecto no infringe normativa aplicable, ni los
derechos de ningun tercero (en especial, en materia de atencién sanitaria, de
propiedad industrial y/o intelectual, proteccion de datos personales o secreto de
la informacién empresarial de terceros). Por consiguiente, NOVARTIS no se
responsabiliza de la participacion de la FUNDACION en el Proyecto, obligandose
la FUNDACION a mantener indemne a NOVARTIS de cualquier accién o
reclamacion derivada de lo anterior.

c) NOVARTIS no se responsabiliza del mal uso o ejecucion de las pruebas
diagnosticas realizadas en el HOSPITAL, obligindose la FUNDACION a
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9.6.

mantener indemne a NOVARTIS de cualquier accién o reclamacién derivada de
cualquier aspecto relativo a dicho uso.

d) Es responsabilidad de NOVARTIS velar por el cumplimiento estricto de la
normativa en relacion con su participacion en el Proyecto. Por consiguiente, la
FUNDACION no se responsabiliza de la participacién de NOVARTIS en el
Proyecto, obligindose NOVARTIS a mantener indemne a la FUNDACION de
cualquier accién o reclamacién derivada de lo anterior.

e) En el caso de que el Proyecto conlleve la convocatoria de una reunién presencial
en las instalaciones de la FUNDACION o el HOSPITAL y considerando las
medidas de seguridad adoptadas en el contexto de prevencién ante la crisis
sanitaria del COVID-19, la FUNDACION se compromete a disponer de los
medios de proteccion adecuados, extremar las medidas de prevencién y seguridad
y cumplir con las normas higiénicas y sanitarias incluidas en el Protocolo de
Seguridad y Prevencién de Farmaindustria, asi como respetar las normas e
instrucciones de las autoridades sanitarias. La FUNDACION es responsable de

que se cumplan las mencionadas directrices y normas y exime de cualquier
responsabilidad a NOVARTIS.

NOVARTIS ha puesto en conocimiento de la FUNDACION y el HOSPITAL que
tiene intencidn de colaborar en proyectos similares en otros hospitales (o ya esta
colaborando en la fecha de firma del presente Convenio), sin que el presente
Convenio suponga compromiso de exclusividad alguna para NOVARTIS. Por lo que
la firma del presente Convenio no supondrd impedimento alguno para la realizacién
por parte de NOVARTIS de proyectos similares o idénticos de forma conjunta con
otra organizacidn sanitaria.

DECIMA.- Proteccién de datos

10.1.

10.2.

10.3.

Cumplimiento normativo

La FUNDACION debera cumplir con todas las obligaciones que le corresponden
de conformidad con la normativa de proteccién de datos de caracter personal.
NOVARTIS queda eximida de toda responsabilidad que pueda derivarse del
incumplimiento por parte de la FUNDACION de las obligaciones mencionadas en
la citada normativa o cualquier otra normativa aplicable.

Tratamiento de datos personales e informacién por parte de la FUNDACION

Ni NOVARTIS, ni el Proveedor, accederan en ningun caso a datos personales
identificados de los pacientes cuyas muestras se analicen en el marco del presente
Proyecto.

La informacién sobre las muestras en la Plataforma GOC contendra datos
codificados. Los tinicos datos personales identificados que contendra la Plataforma
GOC serén los datos de los usuarios registrados.

La FUNDACION no tendra acceso a datos de ningin tipo de los pacientes, ni de
los usuarios de la Plataforma y tnicamente recibira por parte del Proveedor el
nimero de muestras analizado para poder emitir las facturas correspondientes.

Tratamiento de datos personales e informacion por parte del Proveedor
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10.4.

10.5.

En caso de que sea preciso que el Proveedor, como proveedor de la Plataforma
GOC, trate datos de los que la FUNDACION es el responsable del tratamiento
(como, por ejemplo, datos personales de los profesionales sanitarios del
HOSPITAL que se registren en la Plataforma GOC o los datos codificados de los
pacientes), con la finalidad de gestion de usuarios registrados, puesta a disposicion,
mantenimiento y actualizacién de la Plataforma GOC, la FUNDACION autoriza
a que NOVARTIS pueda contratar, en caso de que sea preciso, en su nombre y por
su cuenta, dicho tratamiento con el Proveedor, siguiendo lo estipulado en Ia
normativa de proteccién de datos.

Lo anterior también se aplicara con cualquier otro tercero que pueda intervenir
para la correcta implementacion del Proyecto.

Tratamiento de datos personales e informacion por parte de NOVARTIS

NOVARTIS no accedera a la Plataforma GOC y obtendra tnicamente del
Proveedor la informacion sobre las muestras de forma agregada anonimizada
irreversiblemente (es decir, no accedera en ningin caso a datos codificados de los
pacientes, ni a informacion individualizada sobre las muestras) con la finalidad de
analizar y mejorar el Proyecto. NOVARTIS, en ningin momento, participara en
ninguna actividad para volver a identificar datos anénimos por ningin medio,
incluidos, entre otros, la singularizacion, la vinculacién o la coincidencia con otros
conjuntos de datos.

NOVARTIS podra tratar los datos de los profesionales registrados cuando sea
necesario como responsable del tratamiento independiente para asegurarse de la
correcta implementacién del Proyecto (como, por ejemplo, para dar soporte en las
incidencias de validacidn de usuarios a solicitud del Proveedor), lo cual se incluira
en el aviso legal que acepta el usuario registrado en la Plataforma GOC,

Datos de los firmantes del presente Convenio

Los representantes de las partes reconocen quedar informados de que los datos
personales reflejados en el Convenio sean tratados por las demds partes con las
finalidades de mantenimiento, cumplimiento, desarrollo, control y gestion de la
relacion contractual.

En relacién a los datos de los firmantes del Convenio de la FUNDACION, de
acuerdo con lo establecido en la normativa legal vigente, el responsable del
tratamiento de sus datos es NOVARTIS.

Las finalidades principales de uso de los datos, entre otras que encontrara en la
Declaracién general de privacidad para firmantes de NOVARTIS (ver enlace mas
abajo) son: implementar tareas en preparacion de contratos o para cumplir con
contratos existentes; cualquier otra finalidad que impongan la ley y las autoridades.

Trataremos sus datos personales si: hemos obtenido su consentimiento
previamente; el tratamiento es necesario para cumplir con las obligaciones
contractuales que hemos adquirido con usted o para adoptar medidas
precontractuales si asi lo solicita; el tratamiento es necesario para cumplir con
nuestras obligaciones legales o reglamentarias; o el tratamiento es necesario para
nuestros intereses legitimos y no afecta de forma indebida a sus intereses o derechos
y libertades fundamentales.
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Acerca de los destinatarios de los datos no se facilitaran datos a terceros salvo por
obligacion legal y/o contractual y/o porque lo habilite la normativa vigente.
Asimismo, le informamos que se podra, de acuerdo con lo establecido en la
normativa legal vigente, utilizar proveedores que nos presten servicios, los cuales
podran estar dentro e incluso fuera de la Unién Europea incluso en paises sin nivel
de proteccion equiparable. Entre las garantias para realizarlo se encuentran, por
ejemplo, normas corporativas vinculantes, y mediante cldusulas contractuales tipo
de la Comisién Europea.

Podra acceder, rectificar y suprimir los datos, asi como otros derechos, como se
explica en la Declaracién general de privacidad de firmantes.

La informacion adicional y detallada consta en nuestra Declaracion general de
privacidad para firmantes en:
https://prod.novartis.es/sites/www.novartis.es/files/firmantes.pdf.

UNDECIMA.- Confidencialidad

11.1. En relacién con la informacion proporcionada en el marco del Convenio, las partes

11.2

11.3

11.4

se comprometen a tratar la misma como confidencial, excepto acuerdo expreso entre
las partes, y en consecuencia se comprometen a: (i) proteger dicha informacién
confidencial de forma razonable y adecuada y de acuerdo con los estindares
profesionales aplicables, en su caso; (ii) utilizar la informacién confidencial
unicamente con el fin de ejecutar sus obligaciones en el marco del Convenio; y (iii)
reproducir informacién confidencial unicamente en la medida necesaria para
ejecutar sus obligaciones en el marco de este Convenio. Este punto no se aplicard a
informacién que: (i) sea del dominio publico; (ii) sea ya conocida por la parte
receptora con anterioridad a la firma de este Convenio; (iii) se haya proporcionado
a un tercero sin restricciones; (iv) haya sido desarrollada independientemente; o (v)
haya sido revelada por causa de requisitos legales. La informacién confidencial
solamente se divulgard a las personas que estén participando directamente o en
trabajos relacionados con el Proyecto.

En el supuesto de que cualquier parte sea legalmente requerida para entregar o
divulgar a una Autoridad Competente, Juez o Tribunal cualquier informacién o
datos considerados como confidenciales, lo notificard anticipadamente y por escrito
a la parte afectada, con la mayor urgencia posible, adjuntando copia de los
documentos e informaciones relevantes para esa accion legal en la medida en que
esto sea legamente aceptable, al efecto de que las partes puedan proteger sus derechos
en la debida forma.

Se considerara informacion confidencial, a los efectos de esta cldusula, cualquier
elemento de propiedad intelectual, asi como metodologias y conocimientos de las
partes, a los cuales pueda tener acceso cada una de las partes en el marco de este
Convenio, sin que sean de dominio publico.

Todas las comunicaciones entre las partes (incluida cualquier informacién
compartida entre ellas) se considerardn confidenciales, excepto acuerdo expreso
entre las partes.

11.5. Se mantendra la confidencialidad de los pacientes y de los profesionales sanitarios
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que intervengan en el Proyecto. NOVARTIS no recibira dato de caracter personal
alguno con respecto a estos. Cualquier informacién recibida por NOVARTIS sobre
la implementacion del Proyecto en el HOSPITAL serd previamente anonimizada por

la FUNDACION.

11.6. No obstante lo anterior, NOVARTIS debera publicar —en el primer semestre de cada

afo- 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
Cédigo 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 organizacion sanitaria. En
consecuencia, NOVARTIS publicard en su pagina web la transferencia de valor
objeto del presente Convenio y realizada a la FUNDACION. Ninguna clausula del
presente Convenio ni de cualquier otro documento suscrito entre las partes anterior
o futuro podra de ningin modo limitar o impedir dicha publicacién a NOVARTIS.

DECIMOSEGUNDA.- General

12.1. Ninguna de las partes sera responsable de ninguna demora o fallo en el cumplimiento

12.2

12.3

12.4.

12.5.

12.6.

del presente Convenio debido a causas ajenas a su control, cuando no exista
negligencia o incumplimiento por su parte. En caso de que exista una causa de este
tipo, la parte afectada notificara a la otra inmediatamente por escrito su demora o
fallo en el cumplimiento, describiendo la causa y su efecto en el cumplimiento del
Convenio y la duracion prevista de su incapacidad para poder cumplir con el
Convenio.

Este Convenio no convierte a ninguna de las partes en agente o representante legal
de la(s) otra(s), y no crea ninguin tipo de asociacién o empresa en comun. Las partes
actian como contratistas independientes y asumen plenamente y en nombre propio
sus respectivas obligaciones, derivadas de este Convenio. Ninguna de las partes
queda legitimada para celebrar ningin acuerdo o asumir responsabilidades en
nombre de la(s) otra(s), de manera que ninguna de las partes asumira ninguna
responsabilidad por los actos, omisiones, acuerdos, obligaciones, promesas o
declaraciones hechas por la(s) otra(s) parte(s), salvo en los casos expresamente
previstos en este Convenio o cuando las partes de otra manera lo hubiesen acordado.

Toda notificacién que cualquiera de las partes deba realizar a tenor de o en relacién
con este Convenio se considerard suficientemente realizada en el momento de su
recepcion efectiva. Las notificaciones se realizaran a las siguientes direcciones y
personas:

- NOVARTIS: Tiffany Martinez (tiffany.martinez@novartis.com)
- FUNDACION: Joanna Gémez Castell6 (gomez_joa@gva.es)

Este Convenio constituye el acuerdo integro entre las partes en relacion con la
materia objeto del mismo y sustituye a todos los acuerdos, manifestaciones,
compromisos o contratos anteriores, tanto orales como escritos.

No se podra renunciar a ninguna disposicion de este Convenio, excepto mediante
escrito firmado por la parte afectada.

En caso de que cualquier término o estipulacion de este Convenio sea declarado
ilegal, nulo o anulable, se considerara eliminado dicho término o estipulacion,
sobreviviendo el resto del Convenio.
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12.7. Cualquier modificaciéon del Convenio que se realice con posterioridad a la
suscripcion del mismo requerira acuerdo de las partes y deberd documentarse por
escrito por medio de una adenda que se incorpore al mismo.

DECIMOTERCERA.- Publicacién 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 publicacion en la pagina web de la FIHGUV,
con excepcion de los anexos, que tendran caracter confidencial

DECIMOCUARTA.- Legislacion y Jurisdiccion
13.1. Las partes someten expresamente el presente Convenio a la legislacién espafiola.

13.2. Para la resolucién de cualquier cuestion litigiosa relativa a la interpretacion,
aplicacion y/o ejecucion del presente Convenio, las partes, con renuncia expresa a
cualquier otro fuero que pudiera corresponderles, se someten expresamente a los
Juzgados y Tribunales de la ciudad de Barcelona.

Y en prueba de conformidad del integro contenido del presente Convenio, las partes
aceptan mediante la firma electronica Docusign el presente Convenio, que ha sido enviado
a la direccién de correo electronico de la que es titular cada uno de los representantes
legales de las entidades firmantes a un solo efecto, conservando una copia electrénica del
mismo.
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