CONVENIO DE COLABORACION EMPRESARIAL EN INVESTIGACION CIENTIFICA Y
TECNICA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DE CONFORMIDAD CON EL
ARTICULO 25 DE LA LEY 49/2002
ENTRE
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA EN ANDALUCIA ORIENTAL
“ALEJANDRO OTERO” - FIBAO
Y

GILEAD SCIENCES, S.L.U. C22/037

Madrid, a 3_de junio_de 2022
REUNIDOS

De una parte, FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA EN ANDALUCIA
ORIENTAL “ALEJANDRO OTERO” - FIBAO con CIF G-18374199, con domicilio social en
avenida de Madrid, 15, 22 planta, 18012, Granada, representada en este acto por Diia.

, en su condicion de Directora Gerente y representante legal de dicha
entidad, de conformidad con las funciones que tiene conferidas mediante escritura publica otorgada
ante el Notario de Granada, D. , con fecha 1 de julio de 2021, bajo el nimero
1.526 de su protocolo (en adelante, la “Entidad”)

Y de otra parte, Gilead Sciences, S.L.U., con CIF B-80754799, y domicilio social en Madrid, C/ Via de
los Poblados 3, Parque Empresarial Cristalia, Edificio 7/8 (Planta 6%), 28033, representada en este acto
por D.2 , en su condicién de Apoderada de la misma,
en virtud de escritura elevada a publico el 24 de julio de 2020 ante la Notario D.2 Miriam Herrando
Deprit, del llustre Colegio de Madrid, con el nimero 1225 de su protocolo (en adelante, “GILEAD”).

En lo sucesivo, la Entidad y GILEAD seran referidos conjuntamente como las “Partes” y cada uno de
ellos, individualmente, como una “Parte”

Las Partes manifiestan tener y se reconocen mutua y reciprocamente la capacidad legal suficiente para
otorgar el presente convenio, a cuyos efectos

MANIFIESTAN

1. Que la Entidad no tiene &nimo de lucro, que persigue fines de interés general, y que tiene por
objetivos entre otros, promover y llevar a término la investigacion biomédica, asi como
potenciar la promocién profesional. Inscrita en el Registro de Fundaciones de Andalucia, con
numero GR/546. Se encuentra incluida entre las entidades beneficiarias de mecenazgo
relacionadas en el articulo 16 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 (en adelante, la “Ley
49/2002”).

2. Que GILEAD es un laboratorio farmacéutico que esta interesado en promover la generacion
de conocimiento cientifico en el &mbito de las ciencias de la salud, su difusion y aplicacion a
la actividad asistencial lo que constituye un elemento clave para lograr el progreso y la mejora
de las condiciones de vida de los ciudadanos. En este ambito, GILEAD viene desarrollando
activamente una politica de promocion y apoyo a la realizacion de proyectos de investigacion
y de programas educativos y cientificos de relieve en areas terapéuticas de interés.
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Con tales premisas, GILEAD promueve dentro de su programa de actuaciéon “Becas Gilead a
la Investigacion Biomédica”, la “VIII Convocatoria de Becas Gilead a la Investigacion
Biomédica en VIH, COVID-19, Hepatitis Virales C y Delta, Infeccion Fungica Invasora y
Linfomas de Estirpe B” con el objetivo de fomentar el desarrollo de la investigacion
asistencial en nuestro pais en dichas areas.

Qué en el marco de la citada Convocatoria de ayudas, la Entidad ha resultado ser adjudicataria
de una ayuda economica para llevar a cabo un Proyecto de Investigacion en el ambito de las
hepatitis virales. GILEAD desea colaborar con la Entidad en el desarrollo e implementacion
del citado Proyecto de investigacion, suscribiendo a tales efectos un Convenio de
Colaboracion Empresarial en Actividades de Interés General (en adelante, el “Convenio”), en
virtud de lo cual ambas partes.”

ACUERDAN

PRIMERO.- OBJETO

1.1.

1.2.

1.3.

El objeto del presente Convenio es regular los términos y condiciones en virtud de los que
GILEAD contribuira a que la Entidad pueda llevar a cabo las actividades que, congruentes con
sus fines sociales, se describen en el punto 1.2 siguiente (en adelante, las “Actividades” o la
“Actividad”).

La Actividad de la Entidad que GILEAD contribuira a financiar serd “Prevalence of HDV
infection in Andalusian (SPAIN) and ones-step diagnosis of HVB-HDV”

La Actividad tendra una duracion de 24 meses a partir de la firma del presente convenio.

SEGUNDO.- FINANCIACION DE LAS ACTIVIDADES

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

GILEAD financiara la ejecucion de las Actividades con la cantidad de CINCUENTA MIL
EUROS (50.000,00€), en los términos y condiciones de este Convenio.

El importe del Convenio serd abonado a la Entidad en concepto de Prevalence of HDV
infection in Andalusian (SPAIN) and ones-step diagnosis of HVB-HDV”.

La colaboraciéon econémica se llevard a cabo de forma de un Unico pago, mediante
transferencia bancaria realizada a favor de la Entidad, en la cuenta con cédigo

, de la que ésta es titular dentro de los 30 dias naturales a contar
desde la firma del presente Convenio. De la aportacion total destinada a la actividad, la
Fundacion detraera en el momento del cobro el 15% en concepto de costes indirectos
(Overhead), segln la estipulacion 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 Investigacion
del SSPA

GILEAD efectuta esta aportacion, siendo de aplicacién sobre la misma los beneficios fiscales
establecidos en el Capitulo 11, Titulo 111 de la Ley 49/2002.

La Entidad declara y garantiza a GILEAD que no ha obtenido fondos o fuentes de
financiacion de proyecto distintas de las declaradas en su solitud. En todo caso, la Entidad se
compromete a comunicar a GILEAD la concesion de cualquier otra subvencion, ayuda o
fuente de financiacion que pudiera recibir para el mismo proyecto con posterioridad a la firma
del presente Convenio. Tal hecho podria dar lugar a una modificacion del presupuesto
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2.5.

2.6.

2.7.

financiable otorgado y, dado el caso, podria ser necesario proceder a la devolucion del exceso
percibido.

La Entidad se compromete ante GILEAD a destinar la ayuda recibida al desarrollo de las
Actividades, que debera ejecutar en los términos y en los plazos descritos en la solicitud
presentada en el marco de la convocatoria de la que trae causa la presente ayuda, sin perjuicio
de las modificaciones que pudieran imponerse en cuanto al presupuesto financiable en la
propia resolucion de concesion.

Asimismo, la Entidad se compromete a acreditar documentalmente, a solicitud de GILEAD, la
aplicacion de las ayudas recibidas para estos fines y segin los conceptos reflejados en el
presupuesto presentado.

Con tal fin, la Entidad debera conservar copia justificada de los gastos correspondientes a las
partidas que conforman el presupuesto financiable aprobado. A tal efecto, podra exigirse la
aportacion de facturas acreditativas de los gastos y pagos realizados, asi como de cualquier
otra documentacion que pudiera servir para demostrar la realizacion del pago por parte de la
Entidad conforme a la practica mercantil.

La Entidad se compromete a difundir por escrito, en cualquier medio, la participacién de
GILEAD en las Actividades objeto del Convenio. En particular, la Entidad se compromete a
incluir, en cualquier publicacion o medio por el que se divulgue el contenido de las
Actividades, una referencia expresa a la participacion de GILEAD una referencia expresa a la
participacion de GILEAD en su financiacién haciendo uso al menos de la siguiente mencién o
incluyendo el logo del programa: “Con la colaboracion del Programa de Becas Gilead a la
Investigacion Biomédica GLD21 _00168>.

Con independencia de lo anterior, la Entidad se obliga a comunicar a GILEAD, con antelacién
suficiente, la realizacion de cualquier acto de comunicacion publica de los resultados
obtenidos a través de las Actividades objeto de ayuda. Todo ello se entiende sin perjuicio de la
titularidad de los derechos de propiedad intelectual e industrial que pudieran derivarse de la
ejecucion de las Actividades que seran de titularidad de sus autores en los términos previstos
en la legislacion aplicable. No obstante, los autores prestaran su consentimiento expreso a que
GILEAD pueda citarlos en tal condicion tanto en su pagina web como, en su caso, en
cualquier otra publicacién de GILEAD.

TERCERO.- DESARROLLO Y SEGUIMIENTO DE LAS ACTIVIDADES

3.1.

3.2.

3.3.

Las Actividades se desarrollaran bajo la exclusiva responsabilidad de la Entidad, que se
compromete a preservar el caracter educativo y cientifico de las mismas, que se cefiiran en
todo momento al &mbito cientifico-sanitario. Asimismo, la Entidad se compromete a preservar
la condicién altruista de la participacion de GILEAD en las Actividades y a respetar en todo
momento el marco legal vigente, evitando realizar cualquier tipo de actuacion que pudiera
comprometer o perjudicar los intereses o el buen nombre de GILEAD.

En el caso de que la Entidad quiera utilizar el logotipo, marca o nombre de GILEAD en
cualquier material (o0 soporte) que utilice, la Entidad debera obtener previamente la
autorizacion por escrito de GILEAD. Si la Entidad desea utilizar el logotipo, marca o nombre
de GILEAD, se compromete a facilitar a GILEAD con diez (10) dias habiles de antelacion la
informacion y/o documentacion (programa de la actividad, folletos, pagina Web, etc.) donde
pretenda utilizar el logotipo o nombre de GILEAD.

GILEAD se reserva el derecho a realizar un seguimiento periédico del grado de ejecucion del
Proyecto de investigacion por parte de La Entidad. En este sentido, en el plazo de 30 dias
naturales desde la finalizacion del plazo de ejecucién del proyecto, deberad presentarse por
correo electronico a la direccion becasgileadinvestigacion@gilead.com una Memoria final,
elaborada por el investigador principal del proyecto en el que se describa de forma detallada,
los objetivos y resultados alcanzados en la investigacion
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3.4.

3.5.

3.6.

La Entidad se compromete a notificar a GILEAD cualquier circunstancia concreta,
debidamente justificada que implicara cambios en las condiciones técnicas o econémicas
tomadas en cuenta para la concesion de la ayuda y que pudieran obligar a una modificacion
del proyecto aprobado. En este caso, los cambios deberan solicitarse antes de que finalice el
plazo de veinticuatro meses de ejecucion del proyecto y sélo se autorizara si no se desvirtan
los objetivos o los aspectos esenciales del Proyecto de investigacion. Sélo excepcionalmente
se autorizaran prorrogas en el plazo de ejecucion del Proyecto.

La no ejecucion parcial o total del proyecto de investigacion o la falta de justificacion en los
términos descritos en el presente convenio y en las Bases reguladoras de la convocatoria en
cuyo marco se otorga la presente ayuda podra dar lugar a la revocacion total o parcial del
importe concedido, quedando La Entidad obligada a su devolucién

La Entidad se compromete a colaborar activamente con GILEAD en el caso de que fuera
necesario acreditar ante la Administracion Tributaria cualquier extremo relativo a la
suscripcion y cumplimiento del presente convenio a fin de facilitar la aplicacion del régimen
fiscal previsto en el articulo 25 de la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, sobre el importe de la
financiacion concedida por GILEAD para la ejecucion del proyecto descrito en el apartado 1.2
del presente convenio.

CUARTO.- GENERAL

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Cualquier aviso, consentimiento, autorizacion o aprobacién que haya de darse segin el
presente Convenio, sera efectuado:

a) enviandolo por escrito mediante correo certificado dirigido a la parte notificada, télex o
telefax; o

b) entregandolo personalmente por escrito a la Parte notificada, en la direccién de dicha
parte indicada en el presente Convenio o en cualquier otra direcciéon que, con
posterioridad, pueda dar dicha parte por escrito a la otra para las notificaciones.

La fecha de este envio o entrega respectivamente constituira la fecha de la recepcion del aviso,
consentimiento, autorizacion o comunicacion mencionados.

El presente Convenio no podré ser alterado ni modificado sino mediante instrumento escrito
debidamente firmado por ambas Partes.

Los derechos y obligaciones derivados del presente Convenio no podran ser cedidos por la
Entidad en favor de terceros sin el consentimiento previo, expreso y escrito de GILEAD.

FIBAO pone la méxima diligencia en el cumplimiento de sus obligaciones en el marco de la
colaboracién con sus clientes. No obstante lo anterior, la practica profesional no esta
totalmente exenta de algdn error ocasional. Para tales supuestos, el limite maximo global de
responsabilidad civil de FIBAO por los dafios y perjuicios causados por la deficiente
ejecucion de los servicios no excedera del doble del importe pactado, salvo que se establezca
otra limitacién. GILEAD reconoce y acepta que respecto al Convenio su relacion es
Unicamente con FIBAO, y por lo tanto, salvo que la ley disponga lo contrario, no iniciara
reclamacion de ningln tipo contra ninguna entidad colaboradora, contra ningin empleado de
FIBAO o cualquier agente o subcontratista de la misma, ni contra los centros, programas o
plataformas gestionados por la FIBAO, y sus empleados, agentes, socios 0 subcontratistas
respectivos que realizan trabajos en relacion con los servicios.

Ambas Partes se comprometen, durante el tiempo que este convenio esté vigente, a respetar
los preceptos establecidos en el Codigo de Buenas Practicas de Farmaindustria y, en la medida
en que resulten de aplicacion, la Entidad se compromete frente a GILEAD a cumplir con las
obligaciones de farmacovigilancia que se detallan en el Anexo I de este Convenio.
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4.6.

4.7.

4.8.

El presente Convenio no impone ninguna obligacion, explicita o implicita, de adquirir,
prescribir o apoyar de algn otro modo los productos de GILEAD.

La Entidad se compromete expresamente frente a GILEAD a cumplir con las obligaciones
derivadas de la politica de anticorrupcion que se adjunta como Anexo Il a este Convenio.

Las Partes se comprometen a realizar el maximo esfuerzo para resolver de manera amistosa
cualquier desacuerdo que pueda surgir en el desarrollo del presente Convenio. Sin perjuicio de
ello, para la resolucion de cualquier litigio o divergencia dimanante de la aplicaciéon o
interpretacion del presente Convenio, las Partes, con renuncia expresa a su fuero propio, se
someten expresamente a la jurisdiccion y competencia de los jueces y tribunales de la ciudad
de Madrid.

QUINTO.- DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Ninguna disposicion de este Convenio deberd interpretarse como una cesion o transferencia de ningdn
derecho de propiedad intelectual o industrial perteneciente a las Partes que no sea transferido
expresamente en este Convenio. En consecuencia, las Partes se comprometen a respetar sus respectivos
derechos de propiedad sobre esos derechos de propiedad intelectual o industrial en todo momento.

SEXTO.- DATOS DE CARACTER PERSONAL Y CONFIDENCIALIDAD

6.1.

6.2.

6.3.

De conformidad con lo que se establece en la normativa vigente en materia de proteccion de
datos de caracter personal, y especialmente en el Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales y a
la libre circulacion de estos datos (“RGPD”) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (“LOPD-gdd”), las Partes
informan a los firmantes que actlian en nombre y representacion de cada una de las Partes en
el presente Convenio (los “Representantes”), de que los datos personales que faciliten en
virtud del mismo o aquellos que pudieran proporcionar con posterioridad seran
responsabilidad de la otra Parte, la cual los tratard sobre la base del interés legitimo de dicha
Parte en el mantenimiento, cumplimiento, desarrollo, control y ejecucidn de lo dispuesto en el
presente Convenio. Las Partes trataran los datos personales del Representante de la otra
durante el plazo que dure el presente Convenio, pudiendo conservarlos posteriormente
bloqueados durante los plazos de prescripcion de las acciones legales relacionadas con ese
tratamiento.

A los efectos oportunos, las Partes informan a los Representantes de que sus datos no seran
cedidos a ningln tercero salvo obligacion legal y que solamente tendran acceso a estos datos
los prestadores de servicios de las Partes de los sectores de sistemas y tecnologia y de gestién
administrativa.

En caso de que los Representantes deseen ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion, limitacion del tratamiento y, en aquellos supuestos que sea posible, oposicion,
podran hacerlo mediante un escrito dirigido a las direcciones indicadas en las comparecencias
del Convenio o a las siguientes direcciones, adjuntando una copia de un documento
acreditativo de su identidad:

. GILEAD:
° Datos DPO de la Entidad:

Ademés, también podran dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos para
reclamar sus derechos.
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6.4.

La Informacién Confidencial sera tratada confidencialmente por las Partes, sus empleados y
colaboradores, y no sera revelada, total o parcialmente, sin el consentimiento previo escrito de
la otra Parte, salvo en los supuestos previstos en este apartado.

A efectos de esta Estipulacion, “Informacion Confidencial” significa el Convenio, asi como
toda la informacién relacionada con el mismo o con las Actividades que las Partes conozcan
en su calidad de Parte de este Convenio.

Ambas Partes adoptaran las medidas necesarias para evitar que terceros no autorizados puedan
acceder a la Informacién Confidencial, y también a limitar el acceso a la Informacion
Confidencial a aquellos de sus empleados o colaboradores que precisen disponer de ella para
la ejecucion del objeto del Convenio, trasladandoles idéntica o andloga obligacion de
confidencialidad a la que se recoge en el presente Convenio. En general, ambas Partes
utilizaran, al menos, la misma diligencia, con respecto a la Informacién Confidencial, que
usarian para salvaguardar su propia informacion confidencial.

La obligacion de confidencialidad enunciada en los apartados anteriores no sera de aplicacion
a la informacion que:

0] Hubiese sido publicada con anterioridad a la fecha del presente Convenio o sea en
cada momento informacion publica, salvo que lo sea directa o indirectamente a causa
del incumplimiento de esta Estipulacion por cualquier Parte;

(i) sea designada por escrito en el momento de su entrega como no confidencial por
cualquiera de las Partes, cualquier sociedad de su grupo o cualquiera de sus
empleados o asesores;

(iii) ya se conociese con anterioridad a la ejecucion del presente Convenio y no hubiese
sido adquirida, directa o indirectamente, de una parte sometida a obligacién de
confidencialidad;

(iv) se pueda acreditar que ha sido independientemente desarrollada;

(v) sea divulgada a sociedades del grupo de la Parte de que se trate y a cualquiera de sus
directivos, administradores, empleados o asesores, siempre que la persona que reciba
Informacién Confidencial bajo este apartado informada por escrito del caracter
confidencial de la informacion (salvo que el receptor sea una persona sujeta a
obligaciones profesionales de confidencialidad u obligado de cualquier otro modo a
los requisitos de confidencialidad establecidos para la Informacion Confidencial);

(vi) deba revelarse en cumplimiento de una orden de naturaleza judicial o administrativa
o en relacién o a efectos de, cualquier litigio, arbitraje, procedimiento administrativo
u otras investigaciones. En este caso, se debe de notificar con la mayor antelacion
posible a fin de que ésta pueda adoptar las acciones que estime oportunas.

Las Partes se notificardn mutuamente, tan pronto tenga conocimiento de ello, sobre cualquier
uso o divulgacion no autorizada de la Informacidn Confidencial. Ambas colaboraran de forma
razonable para recuperar la Informacion Confidencial que se hubiere divulgado en
contravencion de lo dispuesto en el presente Convenio, asi como para prevenir cualquier uso o
divulgacion no autorizada de la Informacién Confidencial en el futuro.

Las obligaciones de confidencialidad asumidas de acuerdo con este Convenio permaneceran
en vigor no sélo mientras esté en vigor el Convenio, sino asimismo mientras la Informacion
Confidencial sea secreta y confidencial por un periodo de tres (3) afios tras la finalizacion de
la vigencia del Convenio.

En el caso de que cualquiera de las Partes deseara hacer publico cualquier aspecto del
Convenio, se deberd llegar a un acuerdo entre las Partes en cuanto a la informacion que se
daré a conocer y los términos de la misma antes de que dicha informacion se haga publica.
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Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman por duplicado ejemplar y a un solo efecto el
presente Convenio, en el lugar y fecha al principio indicados.

POR LA ENTIDAD POR GILEAD
Fdo.: Dha. Fdo.: D.2
Leido y Conforme
Edo. D Fdo. D.
0. bna. . Gerente del Hospital Universitario Torrecardenas
Gastroenterologia
Hospital Universitario Torrecardenas
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a)

b)

c)

d)

€)

ANEXO |
FARMACOVIGILANCIA

El solicitante notificara a Gilead toda la informacion de seguridad relacionada con un
producto Gilead que incluye, pero no se limita a, todos los acontecimientos adversos (AA),
acontecimientos adversos graves (AAG) e informes de situaciones especiales (SSR)
relacionadas con el medicamento de Gilead (consulte las definiciones en el Anexo de
Definiciones de Farmacovigilancia), de los cuales tenga conocimiento durante el transcurso
de este proyecto, en el plazo 24 horas tras haber tenido conocimiento de dichos
acontecimientos y situaciones especiales. Todos los informes deberan enviarse a la atencién
de:

Departamento de Farmacovigilancia y Epidemiologia
Gilead Sciences, S.L.U.

Email:

Teléfono: 91 771 24 80/ 91 378 98 30

El solicitante cumplira con todas las leyes, normas y regulaciones de privacidad y proteccion
de datos aplicables. El solicitante no incluira ningin dato que pueda revelar, directa o
indirectamente, la identidad del paciente (por ejemplo, nombre completo o ndmero de historia
clinica) en la informacion de seguridad proporcionada a Gilead. Para la informacion enviada
en papel, el solicitante se asegurara de que cualquier dato que pueda revelar la identidad del
paciente, por ejemplo el nombre completo se borre con tinta negra permanente antes de
enviarlos a Gilead.

Previa peticién de GILEAD el solicitante proporcionara a GILEAD, siempre que sea posible,
la informacién de seguridad con los datos de contacto del profesional sanitario pertinente a fin
de que pueda determinarse la causalidad y confirmacién médica.

Previa peticion de GILEAD el solicitante el Proveedor le proporcionara toda la cooperacion
necesaria en la obtencién de cualquier informacion adicional que GILEAD necesite para poder
llevar a cabo la evaluacién médica de cualquier informe de seguridad.

GILEAD sera responsable de las obligaciones de notificacion reglamentarias que surjan de la
recepcion o procesamiento de aquellos informes de casos individuales que haya recibido.
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DEFINICIONES DE FARMACOVIGILANCIA

Abuso: Uso intencionado excesivo, esporadico o persistente, de un medicamento por parte de un
paciente o un sujeto incluido en un ensayo clinico.

Acontecimiento Adverso (“AE”): Cualquier acontecimiento médico que sufra un paciente o un sujeto
incluido en un ensayo clinico que tome un medicamento, y que no tiene que tener una relacion causal
con el tratamiento. Un Acontecimiento Adverso (AE) por lo tanto puede ser cualquier signo
desfavorable o involuntario (incluyendo, por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal), sintoma o
enfermedad temporal asociados con el uso de un medicamento tanto si se considera relacionado o no
con el medicamento. Los AEs también pueden incluir complicaciones antes o después del tratamiento
que ocurre como resultado de los procedimientos exigidos en el protocolo, falta de eficacia, sobredosis
o informes de abuso/mal uso del medicamento. También se consideran AE los acontecimientos
preexistentes que, como consecuencia de la participacion en el estudio clinico, incrementa su gravedad
0 cambian su naturaleza.

Acontecimiento Adverso Grave (“SAE”) / Reaccion Adversa Grave (“SAR”): Cualquier
acontecimiento o suceso medico indeseado que ocurre a cualquier dosis y:

a) Resulte en muerte; o

b) Amenaza la vida paciente;
NOTA: El término "amenazar la vida" en la definicion de "grave" se refiere a un
acontecimiento en que el paciente ha estado en peligro de muerte en el momento de suceder el
acontecimiento; no se refiere a un acontecimiento que hipotéticamente podria haber causado la
muerte si hubiese sido més grave; o

¢) Requiere hospitalizacion o prolongacién de la misma; o

d) Produce una incapacidad significativa o persistente; o

e) Produce una anomalia congénita o defecto de nacimiento; o

f) Es un acontecimiento o una reaccion médicamente importante.
NOTA: acontecimiento médicamente importante: AES que requiere de juicio médico y
cientifico para determinar si es apropiado comunicarlo de manera expeditiva. Este tipo de
acontecimientos no tienen por qué poner en peligro la vida del paciente ni causar la muerte u
hospitalizacién, pero puede poner en peligro al paciente o puede requerir la intervencién para
prevenir otros problemas que resulten en SAEs. Se debe determinar si un acontecimiento es
médicamente importante de acuerdo al juicio médico y cientifico. Algunos ejemplos de
acontecimientos médicamente importantes son el tratamiento intensivo en urgencias o en casa
debido a un broncoespasmo alérgico; discrasias sanguineas o convulsiones que requieran
hospitalizacién; o desarrollar dependencia al medicamento o abuso. Para evitar dudas, las
infecciones resultantes de medicamentos contaminados se consideraran también un
acontecimiento de importancia médica y sujeto comunicacion expeditiva.

Beneficio inesperado: Un efecto terapéutico involuntario donde los resultados se consideran deseables y
beneficiosos.

Documentacion de seguridad: todos los registros en cualquier formato o soporte (incluidos, entre
otros, documentacion en papel, electronica, magnético y Opticos y escarnes radiografias y
electrocardiogramas) que describan o registren datos de seguridad y actividades relacionadas con la
seguridad cubiertas por este Acuerdo.

Embarazo (Embarazo materno y embarazo de la pareja): informes de embarazo posterior a la
exposicion materna o paterna al producto. Nota: Para los ensayos clinicos, la recogida de informes de
embarazo de las parejas depende del perfil de seguridad de un producto y se determina para cada
proyecto.

Error de medicacién: Cualquier error involuntario en el almacenaje, la prescripcion, dispensacion,
preparacion de la administracion o en la administracion de un medicamento, mientras que el
medicamento esta bajo el control de un profesional sanitario, un paciente o un consumidor. NOTA: Los
errores de medicacién pueden clasificarse como: a) Error de medicacién sin un AA asociado, incluye
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cuando se salta una dosis b) Error de medicacion con AA asociado, c¢) Error de medicacion
interceptado o d) Error potencial de medicacion.

Exposicion al medicamento por razones del puesto de trabajo: Exposicion a un medicamento como
resultado de la ocupacion profesional o no profesional.

Exposicion por lactancia: informes de cualquier exposicion a un medicamento durante la lactancia.
Nota: Tales informes no se esperan de ensayos clinicos, sin embargo, si se producen se deben informar
como SSR.

Falta de eficacia (LOE): Situacion donde hay un aparente fallo de un medicamento o tecnologia
médica sobre el pretendido efecto beneficioso esperado sobre los individuos en una poblacién definida
con un problema de salud determinado y bajo condiciones ideales de uso. NOTA: Los informes de falta
de eficacia en los estudios clinicos se refieren a situaciones en las que el producto se administra dentro
de la indicacién y el uso autorizados. Los informes de falta de eficacia no se aplican a los estudios
clinicos donde LOE es el criterio de valoracion principal (endpoint).

Informes de situaciones especiales (SSR): Cualquiera de a) Embarazo (Embarazo materno y
embarazo de la pareja), b) Abuso, c) Error de Medicacion: real o potencial, d) Mal Uso, e) Uso off-
label, f) Sobredosis, g) Falta de Eficacia, h) Exposicion por lactancia, , i) Exposicion al medicamento
por razones del puesto de trabajo, j) Intereacciones, k) Falsificaciones, 1) Transmision de agentes
infecciosos a través del producto, m) Beneficios Inesperados.

Nota: Algunos SSR pueden no aplicar a estudios clinicos. Para fines de estudios clinicos, si se recogen
0 reciben SSR, se deben comunicar a Gilead. Interacciones con otros medicamentos: cualquier
notificacion de interacciones entre medicamentos / drogas, medicamentos / alimentos o medicamentos /
dispositivos.

Mal uso: Cuando el medicamento se usa intencionadamente de forma inapropiada y en desacuerdo a
las condiciones de autorizacion

Medicamentos falsificados: cualquier medicamento con una representacion falsa de: a) su identidad, incluido
su envasado Y etiquetado, su nombre o su composicion con respecto a cualquiera de los ingredientes, incluidos
los excipientes y la potencia de dichos ingredientes: b) su origen, incluidos su fabricante, su pais de fabricacion,
su pais de origen o su titular de la autorizacion de comercializacion: o c) su historial, incluidos los registros y
documentos relacionados con los canales de distribucion utilizados. Esta definicion no incluye los defectos de
calidad no intencionales y se entiende sin perjuicio de las infracciones de los derechos de propiedad intelectual.
Nota: El medicamento falsificado no se aplica en los ensayos clinicos.

Reaccién Adversa (“AR”): acontecimiento médico (respuesta nociva e involuntaria) considerado
causalmente relacionado con un medicamento bajo investigacién o un medicamento autorizado a
cualquier dosis administrada. Una reaccion adversa puede ser causada por un error de medicacion, uso
fuera de lo que esta previsto en el protocolo o de la informacion de prescripcion (uso off-label), abuso
0 mal uso del medicamento, sobredosis 0 a la exposicién laboral al medicamento.

Reclamaciones de producto: cualquier comunicacion escrita, electrénica u oral que alegue
deficiencias relacionadas con la identidad, calidad, seguridad o la efectividad de un medicamento
después de su distribucion.

Sobredosis: Administracion de un medicamento en una cantidad, por administracion o acumulada,
superior a la maxima recomendada por protocolo o en la informacion de prescripcion del medicamento.
Las partes acuerdan que en el curso de la realizacion de un estudio clinico, los términos del Protocolo
del estudio clinico (totalmente aprobado por todos los 6rganos aplicables) sustituyen al etiquetado
local de los medicamentos.

Transmision de agentes infecciosos a través del producto: cualquier transmisién sospechosa de un agente
infeccioso a través de un medicamento GSI
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Uso off-label: Cuando un medicamento se prescribe intencionalmente por un profesional sanitario para
un propdsito médico que no esta de acuerdo con la informacion aprobada para el medicamento con
respecto a la indicacion, dosis, via de administracion o poblacidon de pacientes (por ejemplo los

ancianos). NOTA: el uso off-label no aplicara en los ensayos clinicos.
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ANEXO 11
POLITICA DE ANTICORRUPCION

OBJETO DE LA POLITICA

En GILEAD estamos comprometidos a mantener los maximos niveles de ética e integridad en
todas nuestras actividades. Esta politica (en adelante, la “Politica Anticorrupcion” o la
“Politica) explica nuestro compromiso para garantizar el cumplimiento por parte de GILEAD,
sus filiales y otras personas que actian en nombre de GILEAD, de todas las leyes
anticorrupcién y antisoborno, tanto locales como internacionales, en los paises en los que
GILEAD lleva a cabo su actividad. Tal como se explica a continuacion, queda terminantemente
prohibido el uso de fondos o recursos de GILEAD para cualquier fin ilicito o poco ético.

ALCANCE

Esta Politica es aplicable a todos los empleados (contratados por GILEAD o subcontratados), y
directores de GILEAD vy de sus filiales, asi como a cualquier otra persona o entidad que actue
en nombre o representacion de Gilead, incluidos los Representantes (tal y como se definen a
continuacién) como, por ejemplo, los distribuidores. Muchas filiales tienen, asimismo, sus
propias politicas, procedimientos y directrices especificas para sus operaciones, tales como los
Manuales y Politicas de Conducta y los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), que
deberan ser asimismo observados por los empleados de dichas filiales.

DEFINICIONES

“Leyes anticorrupcion”. Este término se refiere a leyes locales e internacionales que en su
conjunto prohiben la provision (y el intento de provision) de sobornos a funcionarios publicos y
particulares, con el fin de conseguir una ventaja comercial indebida, por ejemplo, el uso o
recomendacion de nuestros productos, u otra decision favorable relacionada con nuestro
negocio. Dichas leyes incluyen la Ley Estadounidense de Practicas Corruptas en el Extranjero
(U.S. Foreign Corrupt Practices Act, FCPA) y la Ley Antisoborno del Reino Unido (U.K.
Bribery Act), asi como las leyes locales que prohiben el soborno y los pagos indebidos. Los
sobornos no se limitan Unicamente a pagos en efectivo, sino que incluyen, asimismo, cualquier
cosa de valor. Estas leyes normalmente también requieren que las empresas implanten un
sistema adecuado de controles financieros internos, y lleven libros y registros detallados y
precisos. El incumplimiento de estas leyes podria ser sancionado con multas y penas privativas
de libertad. La responsabilidad individual podria extenderse a aquellas personas que planifican,
llevan a cabo o consienten actos prohibidos.

“Cualquier cosa de valor”. En la presente Politica, este término incluye no solamente efectivo
y equivalentes de efectivo, sino también acuerdos de asesoramiento, honorarios de ponentes,
acuerdos de investigacion, viajes, favores, entretenimiento, donaciones, regalos y servicios. El
valor no se basa en el precio de mercado, sino en el valor que el destinatario subjetivamente
atribuye al articulo o servicio.

“Representante”: Tal y como se utiliza en esta Politica, este término se refiere a una persona
que esta facultada para actuar en nombre o representacion de GILEAD, e incluye, entre otros, a
distribuidores, organismos reguladores, asesores, consultores, organizaciones de investigacion
clinica, empresas de investigacion de mercado, organizadores de reuniones, subcontratistas,
agentes, proveedores de servicios, corredores y otros terceros, asi como sus empleados, que
actlien en nombre o representacion de GILEAD.

POLITICA

Como empresa cuyos productos se distribuyen a escala mundial, GILEAD, sus filiales y otras
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personas que actdan en nombre de GILEAD, deben conocer y garantizar el cumplimiento de
todas las leyes anticorrupcion vigentes, incluida la Ley Estadounidense de Practicas Corruptas
en el Extranjero (U.S. Foreign Corrupt Practices Act, cominmente conocida como FCPA), la
Ley Antisoborno del Reino Unido (U.K. Bribery Act), asi como las leyes locales, que en
conjunto prohiben el pago de sobornos a funcionarios publicos y particulares (en adelante,
“Leyes Anticorrupcion”).

Todo empleado o Representante que infrinja la Politica Anticorrupcion de GILEAD o las Leyes
Anticorrupcion seré sancionado y podria ser despedido. Asimismo, es importante sefialar que el
incumplimiento de las Leyes Anticorrupcion podria resultar en responsabilidad penal.

A.

Pagos prohibidos

Se prohibe terminantemente cualquier tipo de soborno a cualquier persona. Los
empleados de GILEAD y los Representantes tienen prohibido dar o recibir (e intentar
dar o recibir) sobornos o cualquier cosa de valor, directa o indirectamente, para el
beneficio de cualquier persona que esté o pueda parecer que esta relacionada con la
obtencién o el mantenimiento de negocios, o la adquisicion de cualquier otra ventaja
comercial indebida para GILEAD. Se prohibe proporcionar (o intentar proporcionar)
sobornos o comisiones ilegales cuyo objetivo sea influir en la decision de cualquier
persona en su capacidad profesional u oficial. Asimismo se prohibe que los empleados
de GILEAD vy los Representantes soliciten o reciban cualquier tipo de pagos o
beneficios de conformidad con nuestra politica de Conflicto de Intereses.

A continuacion se incluyen supuestos en los que se debe prestar especial atencion a fin
de garantizar que nuestras actividades cumplan con las politicas de la compafiia y no se
infrinja ninguna ley local.

e  Acuerdos de asesoria con profesionales sanitarios

Los acuerdos de asesoria suscritos con profesionales sanitarios, incluidos los contratos
de ponencia, solamente pueden formalizarse si asi lo permiten las leyes aplicables, si la
remuneracion no supera el valor justo de mercado, y si se requieren para abordar
necesidades comerciales legitimas y de buena fe que GILEAD tenga. Los empleados
deben cumplir las politicas, los procedimientos y las recomendaciones especificas de su
unidad de negocio respecto a las aprobaciones e informacidon necesaria para la
autorizacion de tales acuerdos de asesoria, incluidos los contenidos en los manuales
locales de Conducta, politicas, PNT y materiales relacionados.

e Regalos, hospitalidad y entretenimiento

Regalos, hospitalidad y entretenimiento pueden proporcionarse siempre y cuando lo
permitan las leyes aplicables, tengan un valor razonable, y se proporcionen con un
propésito legitimo. Muchos territorios podrian prohibir o limitar el valor de los regalos,
hospitalidad o entretenimiento que se puede ofrecer a empleados publicos o funcionarios
de gobierno locales.

Los regalos, hospitalidad y entretenimiento no pueden proporcionarse si el hacerlo
pudiese influir indebidamente, tuviese por objeto influir indebidamente, o pudiese
parecer que influye indebidamente en la decision de una persona o grupo de personas
para comprar, prescribir, usar, recomendar o dispensar un trato favorable a GILEAD o
en relacion con los productos de GILEAD. Se permite la hospitalidad razonable e
incidental en reuniones de negocio legitimas. A estos efectos, los empleados deben
seguir las politicas, los procedimientos y las recomendaciones especificas de su unidad
de negocio en relacion con las aprobaciones e informacion de los gastos de hospitalidad
y entretenimiento, incluidos los contenidos en los manuales locales de Conducta,
politicas, PNTs y materiales relacionados. Los Representantes deben cumplir las
politicas, los procedimientos y las recomendaciones especificadas por GILEAD.
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e  Patrocinios y donaciones

Asimismo, los patrocinios y las donaciones se pueden conceder siempre y cuando lo
permitan las leyes aplicables, tengan un valor razonable y se hagan como apoyo directo
de un propésito legitimo, por ejemplo, el apoyo a la formacion médica o la mejora del
bienestar del paciente. Algunos territorios podrian prohibir o limitar la naturaleza o el
valor de los patrocinios que se pueden ofrecer a empleados publicos o funcionarios de
gobierno locales.

Los patrocinios y las donaciones no se pueden conceder si el hacerlo pudiese influir,
tuviese por objeto influir o pudiese parecer que influye, en la decisién de una persona o
grupo de personas para comprar, prescribir, usar, recomendar o dispensar un trato
favorable a GILEAD o en relacion con los productos de GILEAD. Los empleados deben
cumplir las politicas, los procedimientos y las recomendaciones especificas de su unidad
de negocio en relacion con las aprobaciones e informacion de las donaciones y gastos de
patrocinio, incluidos los contenidos en los manuales locales de Conducta, politicas,
PNTs y materiales relacionados. Los Representantes deben cumplir las politicas, los
procedimientos y las recomendaciones especificadas por GILEAD.

e  Pagos de facilitacion

GILEAD prohibe que se efectuen “pagos de facilitacion”, es decir pagos de poca cuantia
(a veces denominados “propinas”) a personas para acelerar tramites rutinarios
administrativos. En cambio, estan permitidos, y no se consideran pagos de facilitacion,
aquellos pagos de aceleracion efectuados a organismos gubernamentales (no a una
persona) que han sido oficialmente autorizados (como una tasa oficial para acelerar la
renovacion del pasaporte).

Contratacion y supervision de Representantes

Gilead podria ser responsable de la infraccion de las Leyes Anticorrupcion, incluso ante
el desconocimiento de que se hayan realizado pagos ilicitos. El prestigio que Gilead se
ha ganado gracias a la gestion de su negocio sirviéndose Unicamente de medios éticos y
legales, podria verse arruinado por un solo hecho de un tercero que la compafiia haya
elegido para actuar en su representacion. En consecuencia, el compromiso de Gilead con
los maximos niveles de ética debe extenderse a las actividades de sus Representantes.

Gilead contrata Representantes, por ejemplo consultores, distribuidores, organizaciones
de investigacion clinica y fabricantes, para que presten servicios en nombre o
representacion de la compafiia en el &mbito de su actividad. Los empleados de Gilead
que contratan Representantes se deberan asegurar de que la cantidad que Gilead abone
no exceda el valor justo de mercado de los productos o servicios adquiridos.

Antes de contratar a un Representante, Gilead debe llevar a cabo un examen general y
razonable de la situacion y de las operaciones del Representante (en adelante, “Due
Diligence”), si procede, cumpliendo con las normas de Due Diligence incluidas en los
procedimientos locales, PNTs y materiales relacionados. El nivel de la Due Diligence
depende de la naturaleza de los servicios prestados y de otras circunstancias, y podria
incluir cuestionarios que debe completar el Representante, entrevistas y verificaciones
de antecedentes. Si necesita informacion sobre el tipo de Due Diligence que se podria
requerir, o las medidas que se deben tomar una vez obtenidos los resultados de la Due
Diligence, visite el Portal de Due Diligence en GNET (accesible a través de la pagina de
GNET del Departamento Legal) o péngase en contacto con el Departamento Legal de
Gilead.

Si procede, se informard asimismo a los a los Representantes acerca de la Politica
Anticorrupcion de Gilead, quienes deberan aceptar su sometimiento a la misma, a las
recomendaciones y a los requisitos adicionales que Gilead y las Leyes Anticorrupcion
correspondientes establezcan. Si procede, Gilead periddicamente actualizard sus Due
Diligence, ofrecera formacion, requerira certificaciones de cumplimiento anticorrupcion
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y realizara auditorias de ciertos Representantes. Tal como aparece mas adelante, los
empleados de Gilead y los Representantes deben supervisar y tomar las medidas
apropiadas en el caso de que hubiera posibles indicios de riesgo de corrupcion o
soborno.

C. Posibles indicios de riesgo de corrupcién o soborno

Ningin empleado ni Representante puede hacer caso omiso al comportamiento
sospechoso de otras personas. En el desarrollo de actividades comerciales de Gilead, los
empleados y los Representantes deberan prestar atencion a ciertos factores que podrian
indicar la posibilidad de riesgo de corrupcion o soborno, incluidos, entre otros, los
siguientes:

. Amenazas de que a representantes de Gilead se les negard el acceso a hospitales
o clinicas, a menos que se proporcionen beneficios;

. Promesas de apoyo a productos o estrategias de tratamiento de Gilead a cambio
de beneficios;

. Solicitudes de pagos en efectivo a terceros o a una cuenta que no tenga domicilio
en el pais del beneficiario o donde se realice la transaccion;

. Solicitud de una retribucion excesiva;

. Acuerdos de consultoria con servicios descritos solo vagamente;

. Terceros con asociaciones o relaciones estrechas con funcionarios del gobierno;

. Sugerencia de tratamiento favorable a cambio del uso de un proveedor o

intermediario local en particular; e
. Incumplimientos previos de leyes aplicables.
D. Mantenimiento de Registros

Todos los pagos realizados por Gilead y sus Representantes deben estar justificados
adecuadamente, por ejemplo, mediante recibos y facturas. Tal y como establecen las
Leyes Anticorrupcion, incluidas la exigencias de libros y registros contables de la Ley
Estadounidense de Practicas Corruptas en el Extranjero (U.S. Foreign Corrupt Practices
Act, FCPA), los registros, incluidos los justificantes, deben conservarse con un grado de
detalle razonable para reflejar de manera justa y precisa todas las transacciones y
asuntos comerciales. Asimismo, los registros de todas las transacciones deben reflejar su
ejecucion de acuerdo con las normas de contabilidad profesional y las politicas internas.
Se prohibe la caracterizacion falsa u omision de una transaccion en los libros de Gilead
0 en los de sus Representantes.

RESPONSABILIDADES

Esta Politica Anticorrupcion requiere que todo el Personal de GILEAD (1) se familiarice con el
cometido establecido; (2) cumpla con dichos cometidos; e (3) informe inmediatamente al
Departamento Legal de Gilead de la posibilidad, la existencia o la sospecha de infracciones.

Si un compafiero o un Representante actla o podria considerarse que actia de manera
sospechosa y usted cree que dicha actuacién podria constituir una infraccion de las Leyes
Anticorrupcién o de esta Politica, es su obligacién informar de inmediato al Departamento
Legal de Gilead, mediante el Procedimiento de Denuncia y la Politica de No Represalia, o de
acuerdo con el procedimiento de denuncia local. Tenga presente que usted podria asumir
obligaciones adicionales de informacion conforme a las recomendaciones especificas de su
unidad de negocio o departamento en particular.
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El incumplimiento de las disposiciones de esta Politica, incluido el requisito de informacion,
podria ser motivo de sanciones disciplinarias, incluido, entre otras, el despido.

Esta Politica se comunicara por escrito a todos los empleados y a través de la formacion
proporcionada por altos directivos y otros empleados periddicamente.

DONDE ENCONTRAR AYUDA

Es sumamente recomendable que haga todas las preguntas que pudiera tener respecto a las
Leyes Anticorrupcion o a una accion que en su opinion pudiese constituir una posible
infraccion de tales leyes. Esas preguntas deben dirigirse al Departamento Legal de GILEAD.
Es especialmente importante que use su mejor criterio en todo momento y solicite el
asesoramiento del Departamento Legal antes de Ilevar a cabo una accidn que pudiese constituir
un posible incumplimiento de las Leyes Anticorrupcion. Le recomendamos siempre pecar de
cauteloso y solicitar asesoramiento en toda situacion que pudiera representar un riesgo de
corrupcion o soborno.

Si considera que la Politica Anticorrupcion fue o podria haber sido infringida, debe ponerse en
contacto inmediatamente con el Departamento Legal de GILEAD, el Comité de Etica de
GILEAD, la Ethics Holtline de GILEAD utilizando el nimero de acceso local proporcionado, o
a través de GNET, o seguir los procedimientos locales para informar de posibles infracciones.
Puede llamar a la Ethics Hotline de GILEAD las 24 horas, los 365 dias del afio y, en la mayoria
de los paises, es gratuito. La informacion se gestionara de acuerdo con el Procedimiento de
Denuncia y la Politica de No Represalia de GILEAD.
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