Fundacidn para la Investigacién Biosanitaria
de Andalucia Oriental - Alejandro Otero

Consejeria de Salud y Consumo

€22/091

CONVENIO DE COLABORACION EMPRESARIAL PARA EVALUACION

En Granada, a fecha de firma electrénica

REUNIDOS
De una parte D licandro Zarate, con NIE y D&,
con DNI n® , ambos en calidad manc
Mercantil Rache Diaonactice ST.IT can CIF n? , y domicilio en
lante, Roche).
De otra parte, D2. Sarah Biel Gleeson, con DNI en calidad de Directora Gerente
de la Fundacion Publica Andaluza nar= 12 Invac anitaria da Andalircia Nriantal —

Alaiandrn Qtero con domicilio en
(en adelante, FIBAO)
mbre y representacion, co 0, s/n,
Granada en eralidad da Invacticadar Princinal fan adalanta o] Investigador
Principal) de la

En adelante, conjuntamente denominadas las Partes.

Las Partes, reconociéndose capacidad legal y juridica suficiente suscriben el presente
documento, y al efecto,

EXPONEN

L Que FIBAO es una organizacién constituida sin animo de lucro, del sector publico
de la Comunidad Auténoma de Andalucia conforme al articulo 55 de la Ley
10/2005, de 31 de Mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia
y cuyo patrimonio se encuentra afectado, de modo duradero, al desarrollo de la
docencia, la investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico en Ciencias de la
Salud y que se encuentra incluida entre las entidades beneficiarias del mecenazgo
relacionadas en los articulos 24 y 25 de la Ley 49/2002, de 23 de Diciembre, de
régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los incentivos fiscales al
mecenazgo.

Que FIBAO es, asimismo, la entidad responsable del apoyo y gestion de la
investigacion en los centros e instituciones sanitarias publicas de las provincias de
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Almeria, Granada y Jaén, segin el convenio suscrito con el Sistema Andaluz de
Salud (SAS) el 29 de junio de 2020.

Derivado de lo anterior, dentro del marco de lo establecido en el articulo 22 de la
Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento y del
articulo 4.1d del Real Decreto Legislativo 3/2011 de 14 de noviembre de 2011 por
el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Consultas del Sector Publico, las
Partes estan interesadas en llevar a cabo una colaboracién en el desarrollo de
actividades de investigacion en Salud.

I1. Que FIBAO esta interesado en promover la evaluacion titulada “Cobas pro e801 HCV
duo Familiarization for HCV elimination programs” (en adelante, la Evaluacién), la
cual se encuentra dirigido por el Investigador Principal.

I11. Que Roche es una empresa dedicada, entre otras actividades, a la distribuciéon de
productos de diagndstico y esta interesada en colaborar con FIBAO en la Evaluacién.
Esta colaboracion se llevara a cabo de la forma que mas adelante se indica.

IV. Que, de acuerdo con lo anterior, las Partes deciden formalizar el presente Convenio
de Colaboracién para Evaluacion (en adelante, el Convenio), de conformidad con las
siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA. - Objeto

El objeto del presente Convenio es la regular la colaboracién de las Partes en el correcto
desarrollo de la Evaluacidon, cuyo Plan de Trabajo se adjunta al presente Convenio como
Anexo I al mismo.

Las Partes haran todo lo que esté en sus manos para promover el proyecto comun a través
de una estrecha cooperacion.

SEGUNDA. - Duraciéon

El presente Convenio entrarda en vigor en desde la fecha de firma del mismo y
permanecera vigente hasta la finalizacién de la Evaluacidn, prevista para el 31 de enero de
2023.

Sin perjuicio de lo anterior, una vez llegada la fecha de finalizaci6én prevista, dicho
Convenio se podra prorrogar mediante acuerdo expreso de las Partes.
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TERCERA. - Acuerdos / Derechos de las Partes

Como parte de este acuerdo, Roche abonara a FIBAO la cantidad total neta de DOS MIL
Euros (2.000,00.- €) por la realizaciéon de la Evaluacion objeto del presente Convenio. El
pago de dicha cantidad se hard efectivo mediante transferenria bancaria a la cuenta
titularidad de FIBAO niimero , a los sesenta (60) dias
contra presentacion de la corr

De la aportacion total realizada por Roche a FIBAO en el marco de la Evaluacion, FIBAO
detraera en el momento del cobro el 15% en concepto de costes indirectos (Overhead),
segln la estipulacién séptima, apartado 5.1 del Convenio con fecha 29 de junio de 2020
entre el Servicio andaluz de Salud y la Red de Fundaciones Gestoras de Investigacién del
SSPA.

Como parte de este acuerdo, y con el fin de poder llevar a cabo la Evaluacién y el analisis
de las correspondientes muestras clinicas, Roche suministrara al Investigador Principal
sin cargo los kits de reactivos (tests, calibradores y controles), que se detallan a
continuacion:

- 2kits 08110697190Elecsys HCV Duo 300 tests] - valorado en 2700 EUROS
- 2kits 08335923190, PreciControl HCV Duo, 15 x 1.3 mL] - valorado en 180 EUROS

El material suministrado permanece como propiedad de Roche y el Investigador Principal
lo utilizara so6lo para los propédsitos de la Evaluacion y tnicamente para los usos
autorizados del producto y no lo distribuira a terceras partes que no sean colaboradoras
de este proyecto o que los usen para otros propositos. Una vez acabada la Evaluacién, el
Investigador Principal devolvera el material sobrante a Roche para su correcta retirada.

El Investigador Principal es conocedor de que el material es suministrado por Roche para
el Unico propdsito de llevar a cabo la Evaluaciéon en un entorno real, sin que pueda ser
destinado, en ningun caso, a uso clinico ni para fines de diagndstico. Asimismo, el
Investigador Principal se compromete a utilizar el material suministrado por Roche de
conformidad con los usos autorizados y aprobados del mismo.

CUARTA. - Confidencialidad / Publicacién

FIBAO y el Investigador Principal, se comprometen a no hacer ninguna publicacién o
difusiéon relacionada con la Evaluacion y/o sus resultados (en adelante, la Publicacién),
sin contar con la autorizacién previa por escrito de Roche. A estos efectos, el Investigador
Principal, suministrard a Roche una copia del borrador de la Publicaciéon con una
antelacion minima de treinta dias habiles antes de la Publicacion, para que Roche la revise
y realice los comentarios que estime oportunos en un plazo maximo de quince dias habiles
desde su recepcidn.
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Roche podra, a su sola discrecion, decidir si autoriza o no a FIBAO y al Investigador
Principal a mencionar en la Publicacién su colaboraciéon en la Evaluacién y en qué
términos. En caso de que no lo autorice, FIBAO y el Investigador Principal se comprometen
a no desvelar o difundir de cualquier forma informacién que pudiera identificar la
identidad de Roche comprometiendo su anonimato, asi como a mantener la
confidencialidad respecto al material suministrado.

Ante una posible Publicacion, FIBAO y el Investigador Principal son conocedores que la
misma no puede pretender generar informacién clinica, cientifica o médica, pudiéndose
entender como tal, a modo de ejemplo y sin limitarse a, aquellas publicaciones generadas
para modificar practicas clinicas con los pacientes.

Asimismo, ante una posible Publicacion, FIBAO y el Investigador Principal garantizan que

la misma no incluira datos de caracter personal ni informaciéon que pudiera identificar a
pacientes.

QUINTA. - Propiedad Intelectual v Patentes

Los derechos de Propiedad Intelectual de todo el material, informacién y conocimiento
aportados por cada una de las Partes e incluso por terceras, no se veran modificados y
perteneceran a todos los efectos y por tiempo indefinido a cada una de las Partes o tercero.

Los derechos de Propiedad Intelectual que se originen de trabajos realizados en el marco de la
Evaluacién perteneceran al Investigador Principal, o FIBAO, sin perjuicio del derecho de
Roche de poder utilizar los resultados obtenidos, una vez publicados, de forma gratuita, sin
limite de tiempo ni geografico, pudiendo utilizar los resultados obtenidos de la forma mas
amplia permitida en derecho (incluyendo, pero sin limitarse a, el derecho de edicion,
reproduccion, distribucién, comunicacién publica y transformacidn).

Cualquier invencion obtenida con el material entregado, bien por el Investigador Principal, bien

por cualquiera de sus colaboradores o Roche durante la vigencia del Convenio, serad propiedad
de la parte que la genere.

SEXTA. - Proteccién de datos

Las Partes cumplirdn en todo momento con lo establecido en la normativa vigente en
materia de protecciéon de datos de caracter personal en el tratamiento de los datos
personales que sea necesario con motivo de la gestion del presente Convenio.

Los datos personales incluidos en este Convenio seran tratados por la otra Parte con la
finalidad de permitir el desarrollo, cumplimiento y control de la relacién contractual
concertada, siendo la base del tratamiento el cumplimiento de la relacién contractual y
conservandose los datos durante todo el tiempo en que esta subsista y ain después, hasta
que prescriban las eventuales responsabilidades derivadas de ella.
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A efectos de lo establecido en la normativa de protecciéon de datos, los intervinientes se
dan informados de lo siguiente:

a) Los respectivos responsables del tratamiento de datos de caracter personal, son
cada una de las empresas a las cuales se les facilita los datos de los intervinientes.

b) Los delegados de proteccion de datos son los siguientes:

0 Datos DPO de Roche: Spain.dpd-rochediagnostics@roche.com
0 Datos DPO de FIBAO: rpd@fibao.es

c) Los datos personales de los intervinientes no seran cedidos a terceras entidades,
salvo a las Administraciones Publicas para cumplir con las obligaciones legales y
fiscales de la entidad. Los datos personales no seran objeto de decisiones
automatizadas.

d) Tiene derecho a acceder a sus datos personales, rectificar los datos inexactos,
solicitar su supresion cuando los datos ya no sean necesarios, solicitar la oposicion
o limitacién del tratamiento de los mismos o solicitar su portabilidad.

e) Para ejercitar dichos derechos puede enviar un mensaje al Delegado de Proteccién
de Datos de cualquiera de ambas Partes, en la direccién postal o direcciéon de
correo electrénico indicadas anteriormente.

f) Si considera que el tratamiento de sus datos personales vulnera la normativa
puede:

i. presentar una reclamaciéon a los Delegados de Proteccién de Datos
anteriormente referenciados; o

ii.  presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiola de Protecciéon de
Datos.

En este sentido, y sin perjuicio de lo anterior, se hace constar expresamente que, en virtud
del presente Convenio, Roche no tendra acceso a ningtn tipo de dato de caracter personal
adicional a los datos personales de los intervinientes en el presente Convenio.

SEPTIMA. - Provisiones Finales

Roche responderd de los materiales que suministre al Investigador Principal para la
realizacion de la Evaluacion objeto de este Convenio, asi como de los eventuales dafos y
perjuicios directamente ocasionados por dichos materiales. Por su parte, FIBAO y el
Investigador Principal, se comprometen a realizar diligentemente la Evaluacién, a cumplir
todos los requisitos legales aplicables al caso, y a responder de los eventuales dafios y
perjuicios ocasionados por una praxis deficiente o negligente en su realizacion.

El presente Convenio determina la relacién de las Partes en lo que concierne al objeto del

mismo. No existen acuerdos verbales adicionales.

De aqui en adelante, las Partes reconocen que Roche firmara el presente Contrato
electronicamente confirmando que dicha firma producird los mismos efectos juridicos
vinculantes que la firma manuscrita.
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Para cualquier conflicto que pudiera surgir en torno a la ejecucién o interpretacion del
presente Convenio que no pudiera ser resuelto amistosamente, ambas partes se someten
expresamente a la jurisdiccién de los Jueces y Tribunales de Granada, con renuncia a su
propio fuero y domicilio, en caso de ser distinto.

Cualquier modificacién de este Convenio, incluyendo esta seccidn, se realizara siempre por
escrito, firmada por todas las Partes.

Y en prueba de conformidad, firman este acuerdo, electrénicamente y a un solo efecto,
en el lugar y fecha al principio indicados.

Por Roche Diagnostics, S.L.U. FIBAO

= |
w)
)

W)
S

El Investigador Principal

D.
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ANEXO 1

PLAN DE TRABAJO
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Site Specific Protocol

Cobas pro e801 HCV duo Familiarization for HCV elimination programs

Study No.:
Laboratory: Hospital San Cecilio Granada
Principal Investigator: Dr Federico Garcia
e ——————————
2. Method Measurements at Evaluation Site
Comparison # Al samples tested on cobas pro e B0
study =  All amples tested with respective comparizon assays on Liaison XL system [Serologyl

*  Reflex testing: NAT determination on the Cobaz 5800 for pozitive sarmples |actve
Cobas pro e301 infections)

Please repeat all samples reported positive according to the respective manufacturer’s
instructions

Handiing of discrepant | positive samples (repested reactive)

*  HRepestthe serclogy test

] HCV: HCW MAT from routine.

*  Ant-HCV: HOV NAT from routine

| agree to participate in the above listed sections of the protocol. The necessary requirements
(material, resources, schedule; IRB/EC approval etc.) are considered.

Date / Signature (agreed):

The experiments performed are marked in the right column “experiments done™ * and signed after
finishing the experimental part agreed upon:

Date [ Signature (done)

¥ if some experiments are not done as agreed upon, give reason on a separate page.
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