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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL HOSPTIAL UNIVERSITARI SON ESPASES, LA
FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO SANITARIA ILLES BALEARS Y GILEAD SCIENCES S.L.U.
PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE INVESTIGACION, FORMACION, PROMOCION EN
SALUD EN INFRAESTRUCTURAS SANITARIAS - “PROYECTO FOCUS”.

En Palma, a fecha de firma electrénica.

PARTES

De una parte, D? Cristina Granados Ulecia, en calidad de Directora Gerente, actuando en nombre
y representacion del HOSPITAL UNIVERSITARI SON ESPASES, domiciliada en Carretera de
Valldemossa, 79, Nord, 07120 Palma, Illes Balears y con CIF Q-0719003-F (en adelante denominada
((HUSE)))

De otra parte, Don Carlos Enrique Herrero, | | | | I <" c2'idad de Director Gerente
de la FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO SANITARIA ILLES BALEARS (I1dISBa), con NIF
G57326324, con domicilio social en Carretera Valldemossa n® 79, 07120 Palma, de acuerdo con el
Acuerdo del Patronato adoptado en sesion de 12 de febrero de 2024, y en ejercicio de las facultades
que le otorga el articulo 30.1 m) de los Estatutos de la Fundacion, elevados a publicos ante el
Notario de Palma D. Alvaro Delgado Truyols, el 13 de junio de 2023, con el nimero de protocolo
2.728 (en adelante, “IdISBa”).

Y de otra, Dofla Carmen Maria Rio Presa, en calidad de Consejera Delegada de Gilead Sciences,
S.L.U., sociedad de nacionalidad espafiola, con domicilio social en Calle Via de los Poblados 3,
Parque Empresarial Cristalia, Edificio 7/8, planta 6° Cddigo Postal: 28033 Madrid, con N.I.F. B-
80754799, e inscrita en el Registro Mercantil de Madrid (en adelante, “GILEAD” o la “Compaiiia”).

HUSE, IdISBa y GILEAD se denominaran colectivamente, las “Partes” y cada una de ellas,
individualmente como “Parte”.

Intervienen, cada una de ellas, en nombre de las respectivas entidades a las que representan, se
reconocen mutuamente capacidad y competencia suficientes para suscribir el presente convenio
de colaboracion previsto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, para la realizacién de pruebas de deteccién de virus de transmision sanguinea (el
“Convenio”) y, a tal efecto, en el ejercicio de las atribuciones que les estan conferidas,

EXPONEN

I Que, de conformidad con el articulo 64 de la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las Illes
Balears y con el articulo 1 del Decreto 39/2006, de 21 de abril por el que se aprueban los
Estatutos del ente publico Servei de Salut de les Illes Balears, el Servei de Salut de les Illes
Balears es un ente publico de caracter Auténomo, adscrito a la Consejeria competente en
materia de sanidad, dotado de personalidad juridica y patrimonio propios, y plena
capacidad de obrar para el cumplimiento de sus finalidades, al que se le confia la gestién
de los Servicios publicos sanitarios de caracter asistencial de las Illes Balears.
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Que el HUSE es el centro sanitario publico de referencia del Servei de Salut de les Illes
Balears, y sus principales objetivos son médicos, clinicos, de investigacion y de docencia.

Que GILEAD SCIENCES, S.L.U. es una compafiia biofarmacéutica que investiga, desarrolla,
fabrica y comercializa productos farmacéuticos de uso humano para el tratamiento de
ciertas enfermedades, incluyendo el virus de lainmunodeficiencia humana (“VIH”) y el virus
de la hepatitis C (“VHC”). Dicha entidad, en cumplimiento de su compromiso con la
investigacion en salud, desea contribuir al desarrollo de actividades de investigacion,
formacion, promocién en salud y humanizacion de espacios en infraestructuras sanitarias
en las Illes Balears.

Que IdISBa es un organismo de titularidad publica de naturaleza institucional con
personificacion privada, sin animo de lucro, que tiene afectado, de manera duradera, su
patrimonio a la realizacion de los fines fundacionales de interés general y seglin se indica
en el articulo 6 de sus estatutos, su objeto es “(...) en el dmbito de las ciencias de la salud,
promover, favorecer, difundir, desarrollar y ejecutar la investigacion cientifico-técnica y la
innovacion sanitaria y biomédica, y contribuir al aumento del conocimiento sobre la salud de
la poblacion, siendo la unidad de gestion encargada de ofrecer el soporte necesario en las
dreas econdomica, administrativa, de recursos humanos y técnica, y actuando como oficina de
gestion de la innovacion y transferencia de resultados de investigacion. Todo ello en el marco
de lo establecido en el Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacion de institutos
de investigacion biomédica o sanitaria, y de las politicas establecidas por la Administracion
sanitaria de las Illes Balears en esta materia”.

Que, entre las actividades que IdISBa podra llevar a cabo para la consecucidn de sus fines,
el articulo 6 j) de sus estatutos establece la gestion de “(...) recursos para realizar programas
que tengan como objeto promover la calidad asistencial y la promocion de la salud de la
poblacion”.

Que las Partes reconocen la importancia de la innovacion y el progreso cientifico y la
relevancia de la creacion de alianzas para mejorar la prestacion de los servicios de salud.

Que un creciente cuerpo de investigacion demuestra que las pruebas voluntarias pueden
desempefiar un papel importante para lograr que mas personas sean examinadas,
ampliando la atencién tempranay el tratamiento a las personas diagnosticadas, mejorando
su calidad de vida y promoviendo una mejor gestion de la enfermedad que reduzca las
posibilidades de nuevas infecciones.

Que, en 2014, se lanzé la iniciativa Fast-Track Cities en el Dia Mundial del SIDA en Paris. Las
ciudades mas afectadas de todo el mundo por el VIH han firmado la Declaracién de Paris
sobre Fast-Track Cities Ending AIDS en la que se han comprometido alcaldes y otros lideres
politicos, las comunidades afectadas, la sociedad civil, los funcionarios del ambito de la
salud, los proveedores de servicios clinicos y otras partes interesadas con el propdsito de
acelerar las respuestas locales contra el SIDA.

Que la Asociacion Internacional de Proveedores de Atencion al SIDA (IAPAC), el Programa
Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH / SIDA (ONUSIDA), el Programa de las Naciones
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Unidas para los Asentamientos Humanos (ONU-Habitat) y la Ciudad de Paris respaldan la
iniciativa Fast-Track Cities para alcanzar los siguientes objetivos en 2030:

- Que el 95% de las personas que viven con VIH (PVVIH) conozcan su estado respecto
al VIH.

- Que el 95% de las PVWIH que conocen su estado de VIH positivo sigan un
tratamiento antirretroviral (TAR).

- Que el 95% de PVVIH en tratamiento con TAR logre la supresion viral.
— Que haya una erradicacion total del estigma'y la discriminacion.

El Programa FOCUS puesto en marcha por el Grupo Gilead es una iniciativa de apoyo
colaborativo al desarrollo de estos modelos, de acuerdo con las normas y practicas de cada
pais, para mejorar en Ultima instancia la prevencion, el diagnoéstico y la atencion de las
infecciones por VTS.

Que en los EE. UU. y en el extranjero se ha utilizado el proyecto FOCUS para desarrollar
modelos eficaces de deteccion de virus de transmision sanguinea (VTS) que han permitido
el diagnostico y la vinculacion con la asistencia de los pacientes necesitados. A través del
desarrollo y la divulgacion de las mejores practicas en su entorno de servicio, los
participantes en el Proyecto FOCUS tratan de mejorar las practicas en entornos similares 'y
en sistemas de asistencia sanitaria mas amplios.

Que IB-SALUT pretende ofrecer la mas alta calidad de servicios de salud para la poblacién
de las llles Balears y desea aumentar el nimero de pruebas de VIH, VHB y/o VHC realizadas
en sus servicios.

Que, en este contexto, GILEAD desea colaborar con HUSE e IdISBa a través de su Programa
FOCUS, para el desarrollo de un proyecto de sistematizacién de las pruebas de deteccién
de VIH y VHC, asi como la derivacién a la asistencia, y que asimismo posibilite el analisis y,
en su caso, difusion de las mejores practicas que puedan ponerse de manifiesto (el
“Proyecto” o el “Proyecto FOCUS”).

Que, dado que ciertas tareas de ejecucion del Proyecto, especificamente el procesamiento
y analisis de las muestras recogidas en los centros de salud para llevar a cabo el cribado
objeto del Convenio, deben realizarse en el HUSE y en diversos centros sanitarios
gestionados por el HUSE, se ha determinado por IB-SALUT que IdISBa, como entidad
gestora de I+D+i de dicho centro, debe ser la entidad responsable, junto con HUSE, de la
ejecucion directa del Proyecto.

Que el objetivo y la naturaleza del Proyecto es no comercial, centrado en la prevencion de
virus de transmision sanguinea a través de pruebas, diagndstico y asistencia, dentro del cual
GILEAD asume un compromiso en cuanto a las condiciones de salud de la poblacién de las
Illes Balears.
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Que el articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
establece que seran considerados como “convenios” todos los acuerdos con efectos
juridicos adoptados por las Administraciones publicas con sujetos de derecho privado para
un fin comun.

Que con caracter previo a la firma del presente Convenio se han seguido los tramites
preceptivos para su suscripcion de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y restante normativa aplicable. En
particular, sin caracter exhaustivo, (i) se ha redactado una memoria justificativa analizando
la necesidad y la oportunidad de suscribir el Convenio, asi como su impacto econémico, el
caracter no contractual de la actividad en cuestion y el cumplimiento de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

La suscripcion del presente Convenio abre la posibilidad de establecer un ambito estable de
colaboracion entre las Partes. En virtud de cuanto antecede, las Partes intervinientes suscriben el
presente Convenio, con sujecion a las siguientes

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

CLAUSULAS
OBJETO Y PRINCIPIOS.

El objeto del presente Convenio es laimplementacion del Proyecto FOCUS en determinados
centros asistenciales de Illes Balears, realizdndose los anélisis de las muestras en el HUSE.
En ningun caso la celebracion del presente Convenio podra entenderse como la cesion de
la titularidad de las competencias propias del HUSE o IdISBa.

El Proyecto tiene como objetivos (i) desarrollar programas de sistematizacion de las
pruebas de deteccion del VIH y VHC entre la poblacion atendida por el HUSE, (i) vincular a
los pacientes con la asistencia, asegurando que tenga lugar al menos la primera cita médica
después del diagndstico, y (iii) sistematizar la evidencia generada con el fin de contribuir a
la deteccion y, en su caso, difusion de las mejores practicas que puedan ponerse de
manifiesto en el desarrollo del Proyecto FOCUS. En la ejecucion y cumplimiento del
presente Convenio, las Partes deberan cumplir con todas las normas legales aplicables y
con los estandares de ética y cumplimiento mas exigentes, tanto nacionales como
internacionales.

El Proyecto se define en detalle en el Anexo | “Descripcion del Proyecto y Presupuesto”,
adjunto al presente Convenio.

En la ejecucion y cumplimiento del presente Convenio, las Partes deberan cumplir con
todas las normas legales aplicables y con los estandares de ética y cumplimiento mas
exigentes, tanto nacionales como internacionales.
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NATURALEZA Y REGIMEN JURIDICO.

El presente Convenio tiene la naturaleza de convenio administrativo de colaboracion y se
rige por lo dispuesto en los articulos 47 a 53 y disposiciones concordantes de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en lo no contemplado en el
mismo se estara a lo dispuesto en el Capitulo VI del Titulo Preliminar de la citada Ley
40/2015, de 1 de octubre.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeoy del Consejo 2014/23/UEy 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014, este Convenio queda excluido del ambito de aplicacién de la citada Ley, sin
perjuicio de aplicar los principios de esta para la resolucion de las dudas y lagunas que
puedan plantearse.

A tal efecto, el Convenio se regira por sus propias clausulas y, supletoriamente, por las
normas generales del Derecho Administrativo, y la resolucion de las dudas y controversias
que pudieran plantearse sobre la interpretacion y ejecucion del presente Convenio deberan
solventarse, de mutuo acuerdo entre las Partes, en el seno de la Comisidn de Seguimiento
contemplada en este Convenio.

Si no pudiera alcanzarse dicho acuerdo, el orden jurisdiccional contencioso-administrativo
sera el competente para resolver las cuestiones que pudieran suscitarse entre las Partes
durante la ejecucion de este.

AMBITOS DE COLABORACION.

Los ambitos de colaboraciéon entre HUSE, IdISBa y GILEAD se centraran en la
implementacién del Proyecto, lo que implica:

3.1.1. LaDotacidon por parte de GILEAD a IdISBa, como entidad gestora de la Dotacion (tal
y como se define en la Clausula 4.1.) del Proyecto, todo ello de conformidad con las
obligaciones adquiridas por cada una de las Partes en relacion con el Proyectoy en
este Convenio.

3.1.2. Eldesarrollo del Proyecto por parte del HUSE e IdISBa.

3.1.3. El informe periddico por parte de HUSE e IdISBa a GILEAD sobre los datos del
programa de deteccion y el detalle de como se gasté la Dotacion, o Memoria
cientificay econémica, y

3.1.4. Ladivulgacion de las mejores practicas y lecciones aprendidas para avanzar en el
conocimiento de la deteccién y la vinculacidn con la asistencia en el campo de los
virus de transmision sanguinea en los términos previstos en la Clausula 5.3.

HUSE, IdISBa y GILEAD son Partes independientes en todas sus operaciones y actividades
establecidas en el presente Convenio y en la ejecucion del Proyecto. GILEAD no ejercera
ningun control directo sobre los medios que utilice HUSE e IdISBa para llevar a cabo el
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Proyecto. En particular, los profesionales asignados por HUSE e IdISBa al Proyecto estan
bajo su exclusiva supervision y direccion.

OBLIGACIONES Y COMPROMISOS ECONOMICOS

GILEAD acuerda financiar el Proyecto con la cantidad total de NOVENTA MIL SEISCIENTOS
OCHENTA Y NUEVE EUROS (90.689,00€), de conformidad con el presupuesto del Proyecto
incluido en el Anexo |, adjunto al presente Convenio (en adelante, la “Dotacién” o
“Dotacion del Proyecto”).

El presente Convenio no genera obligaciones econémicas ni con cargo a HUSE ni con cargo
a ldISBa,

Por designacion expresa de HUSE, GILEAD hara efectiva la Dotacion a IdISBa para la
ejecucion directa del Proyecto de la siguiente manera:

(a) El sesenta por ciento (60 %) de la Dotacidn en el plazo de treinta (30) dias
laborables a contar desde la fecha en que las Partes hayan firmado el
Convenio.

(b) Eltreinta por ciento (30 %) de la Dotacion tras la recepcion por parte de GILEAD
de los Informes que se acuerdan en la Clausula 5.2 del presente Convenio, que
detallen el progreso del Proyecto durante sus primeros seis (6) meses de
ejecucion.

(c) Eldiez por ciento (10 %) de la Dotacidn tras la recepcidn por parte de GILEAD
de todos los Informes, incluido el Informe Narrativo Final, que se acuerdan en
la Clausula 5.2 del Convenio.

(d) GILEAD pretende que la Dotacion se utilice exclusivamente para la ejecucion
del Proyecto. HUSE e IdISBa conocen y acuerdan que la totalidad de la
Dotacién concedida GILEAD solo sera utilizada por HUSE e IdISBa para la
ejecucion del Proyecto.

(e) Se requerira la aprobacion previa y por escrito de GILEAD (tal aprobacidn
puede realizarse mediante correo electrénico por un representante autorizado
para vincular a GILEAD) antes de que HUSE o IdISBa puedan realizar cualquier
cambio importante en el alcance o en la Dotacidn del Proyecto, siempre que
ese cambio no contradiga la naturaleza no comercial del Proyecto.

(f)  Cualquier reasignacion de la Dotacion del Proyecto requerira la aprobacion
previa por escrito de GILEAD si el cambio es superior al diez por ciento (10%)
de cada linea de articulos o mas del diez por ciento (10%) de la Dotacidn total.

CONCRECION DE LAS ACTUACIONES DE COLABORACION. SUBPROYECTOS.

Desarrollo del Proyecto.
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HUSE e IdISBa son los responsables del impulso y desarrollo la ejecucion del Proyecto y lo
llevaran a cabo con arreglo a lo establecido en el Anexo | y con plena sujecion a la normativa
vigente, incluyendo, a titulo enunciativo y no limitativo, la normativa sobre informacién y
documentacidn clinica y autonomia del paciente y la de protecciéon de datos de caracter
personal.

IdISBa, como entidad gestora de la Dotacion, es también responsable de la ejecucion
directa del Proyecto en el dia a dia, siendo responsables solidarios de la ejecucion del
Proyecto HUSE e IdISBa de forma conjunta.

5.2. Informes.

5.2.1. HUSE e IdISBa, de forma conjunta, presentaran a GILEAD (i) Informes Estadisticos
Mensuales, (ii) Informes Estadisticos Trimestrales e (iii) Informes Narrativos
Provisionales y Finales, segun lo indicado por GILEAD (en adelante, cada informe,
un “Informe” y de forma conjunta, los “Informes” o los “Datos del Proyecto”).

5.2.2. Los Informes Estadisticos Mensuales se presentaran con caracter mensual desde el
inicio del Proyecto por HUSE e IdISBa a mas tardar el ultimo dia del mes siguiente
al término del mes objeto de los Informes, y contendran los datos enumerados en
el Anexo Il (“Plantilla de Informes Estadisticos Mensuales”).

5.2.3. Los Informes Estadisticos Trimestrales se presentaran por HUSE e IdISBa a mas
tardar el Ultimo dia del mes siguiente al término de cada trimestre desde el inicio
del Proyecto, y contendran los datos enumerados en el Anexo Il (“Plantilla de
Informes Estadisticos Trimestrales”).

5.2.4. Los Informes Narrativos Provisional y Final se presentaran por HUSE e IdISBa a mas
tardar el Gltimo dia del mes siguiente al término cada semestre desde el inicio de la
ejecucion del Proyecto, y contendran los datos enumerados en el Anexo IV
(“Plantilla de Informes Narrativos Provisional y Final”). El Informe Narrativo
Provisional se corresponde con el primer semestre del Proyecto y el Informe
Narrativo Final incluira datos de los dos semestres de duracién del Proyecto.

5.2.5. Sienelmomento del Informe Narrativo Provisional o del Informe Narrativo Final los
gastos de la Dotacion del Proyecto estan por debajo del Presupuesto, o se anticipa
que estaran por debajo de lo presupuestado, HUSE y/o IdISBa, a opcion exclusiva
de GILEAD podran: (i) reasignar la parte de la Dotacion del Proyecto para otros
gastos y costes necesarios relacionados con el Proyecto o (ii) devolver a GILEAD la
parte de la Dotacidn del Proyecto no utilizados.

5.2.6. Ante cualquier supuesto de resolucién del Convenio en los términos de la Clausula
14, HUSE e IdISBa deberan remitir a GILEAD un Informe que contendra los datos
enumerados en el Anexo Il desde el Gltimo Informe Estadistico Mensual hasta la
fecha de resolucion del Convenio o desde la fecha de entrada en vigor del Convenio
en el caso de que no se haya entregado a GILEAD ningun Informe Estadistico
Mensual.
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5.3.  Plan dedivulgacion.

5.3.1. A efectos de contribuir a la visibilidad de la colaboracién recogida en el presente
Convenio, en la difusiéon que de las actividades que realicen cualquiera de las
Partes, se debera hacer referencia a las Partes firmantes. Especialmente en las
publicaciones o cualquier otra forma de difusion de los resultados a que den lugar
las actuaciones realizadas se debera reconocer y hacer constar la participacion de
las Partes.

5.3.2. HUSE e IdISBa analizaran (directamente, o en colaboracion con terceros) los Datos
y realizara sus mejores esfuerzos para, con respeto a lo establecido en las Clausulas
9y 10 del presente Convenio y de conformidad con lo planteado en el Anexo I:

(@) Presentar los Datos del Proyecto analizados en conferencias profesionales
nacionales e internacionales;

(b) Publicar los Datos del Proyecto analizados en publicaciones revisadas por
pares o publicaciones profesionales;y

(c) Publicar las mejores practicas y lecciones aprendidas en relacion con las
pruebas de deteccidn y con los servicios relacionados en medios de edicion
impresa o digital disponibles por el piblico en general.

5.3.3. HUSE y/o IdISBa no emitiran (ni instruirdn a sus autoridades, funcionarios o
empleados para emitir) ningiin comunicado de prensa, publicacion u otro anuncio
publico general con respecto a este Convenio o a los servicios prestados bajo este
Convenio, sin el consentimiento previo por escrito de GILEAD. HUSE y/o IdISBa
deberan facilitar a GILEAD una copia del manuscrito u original para que pueda
conocer su contenido y hacer las comprobaciones oportunas. GILEAD, en un plazo
maximo de 30 dias, debe comunicar a HUSE e |dISBa si esta de acuerdo o no con el
contenido. Cualquier comunicaciéon por parte de HUSE y IdISBa requerira la
conformidad previa y por escrito de GILEAD.

5.3.4. Todas las presentaciones, publicaciones u otros materiales difundidos por HUSE
y/o IdISBa bajo esta clausula que conciernan al Proyecto o a los Datos del Proyecto
debera incluir la expresion: “Hemos contado con la ayuda econémica del programa
FOCUS de Gilead Sciences para apoyar el cribado y la vinculacién con la primera cita
médica después del diagnéstico. La financiacion de FOCUS no respalda actividades
mas alld de la primera cita médica y es independiente de coémo las organizaciones
participantes del programa manejan el tratamiento del paciente." o en inglés "We
acknowledge funding from Gilead Sciences’ FOCUS program to support screening and
linkage to the first medical appointment after diagnosis. FOCUS funding does not
support activities beyond the first medical appointment and is agnostic to how FOCUS
partners handle subsequent patient care and treatment.”

5.3.5. GILEAD podra proporcionar informacion acerca de las mejores practicas que
respalden la ejecucion del Proyecto por parte de HUSE y/o IdISBa. GILEAD también
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podra compartiry publicar los Datos del Proyecto de conformidad con lo dispuesto
en la Clausula 11.

REUNIONES “CUMBRE”.

HUSE, IdISBa y GILEAD asistirdn a reuniones periddicas relacionadas con el Proyecto
FOCUS, que incluirdan debates en mesas redondas sobre los proyectos FOCUS de otros
socios o participantes, sobre las mejores practicas en materia de pruebas de detecciony la
vinculacién con servicios de asistencia, y sobre los métodos y avances en el campo (en
adelante, la “Cumbre”).

HUSE, IdISBay GILEAD participaran en la Cumbre en un lugar seleccionado por GILEAD bajo
previo aviso con tiempo suficiente, asumiendo GILEAD los costes. IdISBa asignara una parte
de la Dotacidon para cubrir sus gastos razonables de desplazamiento y otros gastos
relacionados para asistir a la Cumbre. Si los gastos de desplazamiento y otros gastos
relacionados se sitian por debajo de la parte de la Dotacion prevista para estos gastos,
IdISBa, a eleccion exclusiva de GILEAD, podra: (i) reasignar la parte de la Dotacion para otros
gastos y costes necesarios relacionados con el Proyecto o (ii) devolver a GILEAD la parte de
la Dotacidn no utilizada.

OBLIGACIONES GENERALES DE LAS PARTES.
Obligaciones generales.
7.1.1. Las Partes declaran y se comprometen entre si a que:

(a) Cada Parte cumplira con todas las leyes y normativa aplicables al Proyecto,
incluido el Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (el
“Codigo de Buenas Practicas”); y

(b) La Dotacion del Proyecto aportada por GILEAD y cualquier apoyo
complementario al Proyecto no se proporcionaran como un incentivo o
recompensa por la compra, uso o recomendacion de ningin producto
fabricado o comercializado por GILEAD o para promocionar dichos productos.
HUSE e IdISBa no promocionara los productos de GILEAD, directa o
indirectamente.

Obligaciones generales de HUSE.
7.2.1. HUSE e IdISBa ademas declaran y garantizan a GILEAD que:

(@) Ejecutaran el Proyecto, encargandose de las tareas que le son encomendadas
legalmente y bajo este Convenio, de acuerdo con los estandares de cuidado y
diligencia mas exigentes y asignaran al Proyecto todos los medios necesarios,
especialmente, aquellos profesionales con las habilidades y conocimientos
necesarios para garantizar la calidad y consistencia de los servicios;
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No estan obligadas bajo ninglin contrato o acuerdo con tercero a llevar a cabo
las actividades que son parte del Proyecto;

Obtendran antes de emprender el Proyecto cualquier aprobacién o
autorizacién que sean necesarios;

En la ejecucion del Proyecto, salvaguardaran toda la informacion sanitaria
concerniente a personas fisicas identificables, de conformidad con la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de los Datos de caracter
personal y garantia de derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, sobre la proteccion
de las personas fisicas, en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y la libre circulacién de dichos datos, impidiendo su revelacion a GILEAD, ya
sea a través de la presentacion de los Datos del Proyecto u otros, y solo podra
utilizar o divulgar dicha informacion si lo permiten las leyes aplicables;

Ninglin Informe incluira informacion de los pacientes atendidos bajo el
Proyecto en relacién con cualquier producto de GILEAD o de otro fabricante
farmacéutico, o con cualquier informacion sobre proveedores de atencion
médica, la naturaleza o cantidad de recetas y/o compras de cualquier
producto de GILEAD o de otro fabricante farmacéutico. La Dotacion del
Proyecto solo se utilizara de conformidad con lo dispuesto en el presente
Convenio y no para la atencion directa de pacientes o para gastos generales;

Los fondos de la Dotacion del Proyecto, si los hay, que se asignen a los costes
de personal seran una representacion precisa del nimero de personal
necesario para ejecutar el Proyecto;

Los fondos de la Dotacidon del Proyecto, si los hay, que se para mantener y
garantizar los gastos de servicio, mantenimiento o garantia del equipo
existente de HUSE e IdISBa para la realizacion de pruebas de diagnéstico,
estaran razonablemente relacionados con el uso incremental del equipo bajo
el Proyecto;

No facturaran ni solicitard ningin reembolso de terceros, incluidos los
programas de atencion médica u otras fuentes de fondos para kits de analisis,
equipos u otros articulos o servicios que se proporcionen mediante el uso de
la Dotacion del Proyecto aportada por GILEAD en virtud del presente Convenio
o de otro modo en relacién con el Proyecto;

No imputaran como gasto en ningln informe de gastos enviado a terceros,
incluidos los programas de atencién médica u otras fuentes de fondos, los kits
de analisis, examenes de laboratorio, equipos u otros articulos o servicios que
se proporcionen mediante el uso de la Dotacion del Proyecto por GILEAD en
virtud del presente Convenio o de otro modo en relacion con el Proyecto;

Entienden y aceptan que son los Unicos responsables de todas las decisiones
relacionadas con la seleccidn de los proveedores de atencién médica y de los
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profesionales de la salud a los que los pacientes pueden vincularse de
conformidad con el Proyecto; y

Entienden y aceptan que cualquier decision con respecto al tratamiento o las
derivaciones del tratamiento debe ser realizada Unicamente por un proveedor
de atencidon médica autorizado en consulta con su paciente, y que no
intentaran influenciar la eleccidon de la terapia a favor de cualquier tratamiento
farmacéutico o de otro tipo, incluidos, entre otros, productos farmacéuticos
fabricados o comercializados por GILEAD. Varias opciones de referencia
estaran disponibles para facilitar las necesidades y preferencias de los
pacientes.

La aplicacion y ejecucion de este Convenio, incluyéndose al efecto todos los
actos juridicos que pudieran dictarse en su ejecucion y desarrollo, no podra
suponer obligaciones pecuniarias para HUSE ni para IdISBa. En todo caso, la
aplicacion y ejecucion de este Convenio debera ser atendida con medios
personales y materiales de HUSE e IdISBa.

8. COMISION DE EVALUACION Y SEGUIMIENTO.

8.1. De conformidad con elarticulo 49 f) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico, a efectos de control de la ejecucion de este Convenio, se constituird una
Comisidn de Evaluacion y Seguimiento, compuesta por dos representantes de cada una de
las Partes, se procurara que dicha comision sea paritaria. Cada Parte tendra un voto.

8.2. Paralavalida adopcién por la Comision de Evaluacion y Seguimiento de cualquier acuerdo
se requerira la mayoria de los votos emitidos por las Partes presentes o debidamente
representadas, no computandose a tal efecto los votos en blanco.

8.3. Esta Comision de Evaluacion y Seguimiento tendra las siguientes funciones:

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

8.3.4.

8.3.5.

11de30

La supervisiony el seguimiento del cumplimiento del objeto del presente Convenio

y de las acciones que se vayan a llevar a cabo bajo este.

La interpretacion del contenido del Convenio y su aplicacion.

La propuesta de actuaciones de colaboracion especificas en temas cientifico-

tecnoldgicos de interés comun.

La propuesta de cuantas medidas complementarias se estime necesarias para el
mejor cumplimiento de los fines previstos y su elevacion a los érganos competentes
de las Partes.

La resolucidon de aspectos no previstos en el presente Convenio o posibles
controversias que puedan surgir en el desarrollo, modificacion o extincion de este
Convenio, asi como aclarar las dudas que pudieran plantearse en su interpretacion,
ejecuciony prérroga.
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La Comision de Evaluacion y Seguimiento se reunira, con caracter ordinario dos (2) veces al
afio y, con caracter extraordinario, cuando cualquiera de sus miembros lo considere
necesario para tratar algunos asuntos en beneficio del desarrollo del Convenio, debiendo
convocar la reunién con una antelacion minima de quince (15) dias. En su primera reunion,
la Comision de Evaluacion y Seguimiento designara un presidente entre los representantes
de HUSE, que sera el encargado de velar por el buen funcionamiento de la Comision de
Evaluacion y Seguimiento, fijar el orden del dia tras escuchar a las Partes, presidir las
reunionesy convocar las mismas.

Alas reuniones podra ser convocada y participara, con voz, pero sin voto, cualquier persona
que se considere oportuno por ambas Partes.

Las reuniones podran celebrarse mediante multiconferencia telefénica, videoconferencia o
cualquier otro sistema analogo, de forma que uno o varios de los componentes de la
Comision de Evaluacién y Seguimiento asistan a dicha reunion mediante el indicado
sistema, siempre y cuando se asegure la comunicacion entre ellos en tiempo real y, por
tanto, la unidad de acto.

Las cuestiones relativas al régimen de funcionamiento y organizacion de la Comision de
Evaluacion y Seguimiento se acordaran en el seno de ésta y, en lo no previsto, se estara a lo
dispuesto para los 6rganos colegiados en la Seccion 32 del Capitulo Il del Titulo Preliminar
de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

PRIVACIDAD Y PROTECCION DE DATOS.

HUSE e IdISBa declaran que cuentan con el consentimiento de los participantes en el
Proyecto para el procesamiento y la divulgacion de sus datos en el contexto del Proyecto.
En este sentido, HUSE e IdISBa declarany garantizan que los participantes son conocedores
de la finalidad del tratamiento, asi como de la posterior anonimizacién y comunicacion de
los datos anonimizados a GILEAD. HUSE e IdISBa garantizan ademas que el consentimiento
obtenido cumple con la normativa de proteccion de datos, incluido el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, sobre la proteccion
de las personas fisicas, en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre
circulacion de dichos datos, la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales y cualquier otra norma de proteccion
de datos que sea aplicable.

HUSE e IdISBa son responsables del tratamiento de los datos personales de los interesados
en el contexto de la prestacion de servicios de asistencia sanitaria.

HUSE e IdISBa declaran y garantizan que anonimizaran debidamente los datos personales
de los participantes en el Proyecto antes de remitirlos a GILEAD.

Los datos resultados del Proyecto seran confidenciales de conformidad con la Clausula 10
del presente Convenio.

Tratamiento de datos personales de las Partes:
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9.5.1. Las Partes quedan informadas de que los datos personales que figuran en este
Convenio y todos aquellos de representantes o empleados de una Parte que se
comuniquen a la otra durante la implementacion del Convenio, se trataran bajo la
responsabilidad de la Parte receptora para la celebracion, ejecucion, cumplimiento
y control de este Convenio y el cumplimiento de sus respectivas obligaciones
legales. El tratamiento es necesario para dichas finalidades y su base juridica es la
celebracion, ejecucion, cumplimiento y control del presente Convenio y, en su caso,
el cumplimiento de obligaciones legales.

9.5.2. Los datos seran tratados durante la duracién del Convenio vy, tras ello, por un
periodo de seis (6) afios salvo que, excepcionalmente, fuera de aplicacion a las
Partes un plazo de prescripcion de cualesquiera acciones legales o contractuales
superior.

9.5.3. Los titulares de los datos personales podran ejercitar sus derechos de acceso,
rectificacion, supresion, oposicidn, portabilidad y limitacion del tratamiento (o
cualesquiera otros reconocidos por la ley) mediante notificacion por escrito,
acreditando su identidad, a la Parte correspondiente, a las direcciones indicadas en
la Clausula 15 (a) del presente Convenio. Los titulares de los datos personales
podran presentar reclamaciones ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

9.5.4. Cada una de las Partes se obliga a que, con anterioridad al suministro a las otras
Partes de cualquier dato personal de personas involucradas en la ejecucion de este
Convenio, habra informado a tal persona del contenido previsto en los parrafos
anteriores y cumplido cualesquiera otros requisitos que pudieran ser de aplicacion
para la correcta comunicacion de sus datos personales a la Parte receptora, sin que
la Parte receptora deba realizar ninguna actuacion adicional frente a dicho
afectado.

INFORMACION CONFIDENCIAL.

Las Partes reconocen que, como consecuencia de la firma de este Convenio y del desarrollo
de las actividades de colaboracién establecidas, pueden tener acceso a informacion
econdmica y técnica y datos relacionados con las actividades de la otra Parte que tienen la
consideracién de informacion confidencial.

La “Informacion Confidencial” incluird, entre otros, la informacidn de las Partes sobre el
Proyecto, detalles de presupuestos, propuestas, acuerdos, personal, estandares, y know-
how relacionado, datos de investigacion y desarrollo que sean conocidos en cualquier
forma y en cualquier momento, antes o después de la firma de este Convenio. La
Informaciéon Confidencial no incluird ninguna informacion que (a) se haya convertido en
informacion generalmente disponible para el publico, siempre que no sea el resultado de
una divulgacion no autorizada por parte de ninguna de las Partes; (b) estuvo o se convierta
en informacion disponible para las Partes con caracter no confidencial de una fuente
distinta de GILEAD, de HUSE o de IdISBa, siempre que dicha fuente no esté vinculada por un
acuerdo de confidencialidad con ninguna de las Partes; o (c) fuese desarrollada
independientemente por las Partes sin el uso de la Informacién Confidencial.
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Se considerara Informacién Confidencial toda la Informacién Confidencial cualquiera que
sea su soporte y forma de comunicacidn, haya sido comunicada y haya sido clasificada por
la Parte emisora como confidencial o que, por su naturaleza y/o circunstancias en que se
produzca la revelacién, deba estimarse de buena fe como confidencial.

Las Partes deberan avisar en el caso de que sean informadas de que cualquier Informacién
Confidencial vaya a ser divulgada o crean que estan legalmente obligadas a divulgar
cualquier Informacion Confidencial. En este caso, las Partes proporcionaran a la otra Parte
pertinente un aviso inmediato para que pueda solicitar cualquier medida de proteccion que
sea adecuada, o renunciar al cumplimiento de las disposiciones de este Convenio.

La Parte receptora sélo puede utilizar la Informacion Confidencial para la correcta ejecucion
de este Convenio y del Proyecto, y sélo en la medida necesaria a estos efectos.

Cada Parte mantendra la Informacién Confidencial de la otra Parte, y todos y cada uno de
los documentos o informacion derivados de ella, estrictamente confidenciales y no
divulgaran dicha informacion de ninguna manera a ningln tercero, incluyendo a ninguna
otra agencia o departamento gubernamental, sin el consentimiento previo por escrito de la
otra Parte. La Parte receptora adoptara las medidas necesarias para evitar que terceros no
autorizados puedan acceder a la Informaciéon 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 Proyecto, trasladandoles idéntica o analoga
obligacion de confidencialidad a la que se recoge en el presente Convenio.

A la terminacion del Convenio, las obligaciones de confidencialidad establecidas en este
Convenio permaneceran vigentes de forma permanente e indefinida.

El incumplimiento de esta obligacion de confidencialidad se considerara esencial y
permitira a HUSE, a IdISBa o a GILEAD exigir la resolucion del presente Convenio, asi como
los posibles dafios y perjuicios que pudieran haber sido causados.

USO DE LOS DATOS Y PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL.

GILEAD tendra el derecho no exclusivo de utilizar los Datos del Proyecto para cualquier
finalidad legitima, incluyendo, en particular, la investigacion y la publicacién. Dicho
derecho se pacta con caracter gratuito, perpetuo e irrevocable, y con facultad de cesion a
terceros en los términos que GILEAD libremente determine. HUSE e IdISBa cooperaran
razonablemente con GILEAD y sus agentes para cumplir estos propositos.

GILEAD y los terceros que GILEAD designe también tendran derecho a compartir los Datos
del Proyecto con ciertas entidades gubernamentales de los EE. UU. y Espafia.

En caso de que GILEAD o terceros designados por ésta publiquen los Datos del Proyecto
(incluyendo publicaciones que combinen los Datos del Proyecto con datos de otras pruebas
o proyectos de sensibilizacion), GILEAD debera atribuir el nombre del HUSE y/o IdISBa como
fuente de los datos publicados.
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En el supuesto de resultados susceptibles de explotacion industrial (patentes, propiedad
intelectual, derechos de explotacion, etc.) derivados de las actuaciones de colaboracién
recogidas en la clausula 3, se estara, en todo lo concerniente a la titularidad, a lo dispuesto
en la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes (“Ley de Patentes”), respecto de las
invenciones referidas en el Titulo IV de la Ley de Patentes, asi como el articulo 51, del Texto
Refundido de la Ley de Propiedad Intelectual, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/1996, de 12 de abiril, regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales
vigentes sobre la materia.

OBLIGACIONES DE REPORTE A ENTIDADES GUBERNAMENTALES.

HUSE e IdISBa entienden y aceptan que GILEAD pueda verse obligada a publicar o informar
a las entidades gubernamentales respecto de todas las cantidades desembolsadas en
virtud de este Convenio. HUSE e IdISBa ademas acuerdan proporcionar, a peticion
razonable de GILEAD, toda la informacidon necesaria para que GILEAD atienda a ese
requerimiento.

HUSE e IdISBa entienden y aceptan que GILEAD divulgara, en los términos y por los medios
requeridos por las leyes, reglamentos y codigos de practica aplicables, incluido el Cédigo
de Buenas Practicas, la informacion relativa a este Convenio que esté obligada a divulgar
por Ley (incluyendo la autorregulacion), incluyendo el nombre y la direccién de HUSE e
IdISBa, los fondos transferidos por GILEAD y el propdsito de este Convenio.

INDEMNIZACIONES.

Una vez firmado el presente Convenio, las Partes se comprometen a cumplirlo en su
totalidad. En caso de incumplimiento, la Parte incumplidora debera indemnizar a la otra
Parte por los posibles dafios y perjuicios en los que pudiera haber incurrido. De acuerdo con
lo establecido en el articulo49.e) de la Ley40/2015, de 1 de octubre, para la posible
indemnizacion por incumplimiento se tendran en cuenta los siguientes criterios: gravedad
del perjuicio causado a la otra Parte, relacion causal directa entre el incumplimiento y la
produccién de los dafios, la posibilidad de reparacion y las restantes circunstancias
concurrentes.

PLAZO DE VIGENCIA Y RESOLUCION.

El presente Convenio entrara en vigor en la fecha de su firma y permanecera en vigor
durante el plazo de un (1) afio desde que el HUSE e IdISBa comiencen la ejecucion del
Proyecto. El HUSE e IdISBa deberan comunicar por escrito a GILEAD, con acuse de recibo, la
fecha de comienzo efectivo del Proyecto. Esta fecha debera tener lugar antes del transcurso
de seis (6) meses desde la firma de este Convenio. De lo contrario, el Convenio quedara sin
efectos, debiendo el HUSE e IdISBa devolver en su integridad las cantidades recibidas hasta
el momento a peticion de GILEAD en un plazo maximo de treinta (30) dias desde el
requerimiento por parte de GILEAD, salvo que las Partes acuerden por escrito una prérroga
por haber concurrido causas justificadas para el no inicio del Proyecto en el referido plazo.
La valoracion del caracter justificado de las causas de no inicio sera valorada por GILEAD a
su Unica discrecion.
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Con una antelaciéon minima de dos meses a la fecha de finalizacion del plazo prevista en el
apartado anterior, los firmantes podran acordar unanimemente y por escrito la prérroga
anual del Convenio hasta un total de cuatro afios adicionales o su extincién, de conformidad
con lo establecido en el articulo 49 de Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

Se podra resolver el presente Convenio cuando tenga lugar alguna de las siguientes
situaciones:

(@) Poreltranscurso del plazo de vigencia sin haberse acordado su prérroga.
(b) Por el acuerdo expreso y unanime de las Partes firmantes.

(c) En caso de incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por
parte de algunos de los firmantes. En este caso, cualquiera de las Partes podra
notificar a la parte incumplidora un requerimiento para que cumpla en un
plazo de sesenta (60) dias con las obligaciones o compromisos que se
consideran incumplidos. Este requerimiento sera comunicado a la Comision
de Evaluacion y Seguimiento del Convenio y a las otras Partes firmantes. Si
trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el
incumplimiento, la Parte que lo dirigié notificara a la otra Parte firmante la
concurrencia de la causa de resolucion y se entendera resuelto el Convenio.

(d) Pordecision judicial declaratoria de la nulidad del Convenio.

El 6rgano competente para la firma del presente Convenio, lo sera también para autorizary
suscribir su resolucion.

Cada una las Partes se compromete a comunicar a tiempo a la otra Parte toda dificultad, de
cualquier naturaleza que ésta sea, que encuentre en el desarrollo de la ejecucion de sus
obligaciones en el marco del presente Convenioy, en general, toda informacion susceptible
de afectar a su buena ejecucidn, con el fin de permitir tomar las medidas que consideren
mas apropiadas.

Para la terminacidn de las actuaciones en curso y demas efectos de extincion del Convenio
por causa distinta a su cumplimiento, se estara a lo establecido en el articulo 52 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y a lo dispuesto en la
Clausula siguiente, sin perjuicio de aquellos derechos y deberes que, por su propia
naturaleza, sobrevivan al mismo. Ante cualquier terminacion, se requerird a HUSE y/o
IdISBa para que devuelvan a GILEAD, dentro de los siete (7) dias siguientes, los fondos
asignados, pero que aun no se hayan gastado antes de la fecha de finalizacion.

La terminacion de este Convenio al vencimiento de su plazo no impedira a las Partes
celebrar acuerdos de colaboracion posteriores de conformidad con los requisitos legales
aplicables.
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MODIFICACION, CESION Y CONTRAPARTES.

Cualquier modificacion de este Convenio requerira el acuerdo unanime y escrito de las
Partes en la correspondiente Adenda al mismo, ejecutada por representantes debidamente
autorizados. Las Partes no pueden ceder el presente Convenio sin el consentimiento previo
por escrito de Las otras Partes. No obstante lo anterior, Gilead tendra la libertad de ceder
este Acuerdo a una filial de Gilead, dando aviso pero sin el consentimiento previo de HUSE
e |dISBa.

MISCELANEA.

Notificaciones. Todas las notificaciones a cualquiera de las Partes (cada una, una
"Notificacion") se haran por escrito, se referirdn especificamente a este Convenio y se
entregaran en mano o se enviaran por correo express, prepagandose los gastos de envio o
a través de otros métodos de envio que permitan acreditar su recepcion, a la direccién
respectiva especificada a continuacién (o a otra direccion que se especifique mediante una
Notificacion a las otras Partes):

16.1.1. Sisedirige a HUSE: Carretera de Valldemossa, 79, Nord, 07120 Palma, Illes Balears;

16.1.2. Si se dirige a IdISBa: Carretera de Valldemossa, 79 Hospital Universitario Son
Espases. Edificio S. 07120 Palma;

16.1.3. Si se dirige a GILEAD: Calle Via de los Poblados 3, Parque Empresarial Cristalia,
Edificio 7/8, planta 67, 28033 Madrid.

Dicha Notificacion se considerara debidamente notificada cuando se reciba si se envia por
correo o cuando se entregue si se entrega en mano.

Subcontratacion. HUSE e IdISBa no subcontratardn ni delegardn ninguna de sus
obligaciones en virtud del presente Convenio sin el previo consentimiento por escrito de
GILEAD. HUSE e IdISBa seran responsables de la direccion y coordinacion de cualquier
subcontratista y garantizaran el cumplimiento por parte del subcontratista de los términos
y condiciones del presente Convenio. Cada subcontratista en virtud del presente Convenio
sera contratado directamente por HUSE y/o IdISBa y no se creara ninguna relacion
contractual o de agencia entre GILEAD y un subcontratista. GILEAD no tendra la obligacion
de pagar a ningln subcontratista. El consentimiento de GILEAD a un subcontratista en
ningln caso liberara a HUSE y/o IdISBa de ningln deber o responsabilidad bajo este
Convenio.

En el caso de contradicciones o dudas interpretativas entre los diferentes documentos que
componen este Convenio, se aplicara el siguiente orden de prelacion: en primer lugar, el
cuerpo del Convenio; y en segundo lugar, los restantes Anexos del Convenio.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa y se regira en su interpretacion y
desarrollo por la normativa correspondiente, con la especial sumisién de las Partes a la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa de Palma.
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CONSELLERIA E(J GILEAD

SALUT
Creating Possible

NOHOO

Y, en prueba de conformidad, las Partes formalizan el presente convenio en tres (3) ejemplaresy
a un solo efecto, en Palma, a fecha pie de firma electronica.

Por el Hospital Universitari Son Espases Por GILEAD SCIENCES, S.L.U.

]DocuSigned by: iDocuSigned by:

D. Cristina Granados Ulecia Dofia Carmen Maria Rio Presa
Directora Gerente de HUSE Consejera Delegada de GILEAD
diciembre 30, 2024 | 10:24:37 CET diciembre 31, 2024 | 12:07:42 PST

Por la FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO
SANITARIA ILLES BALEARS (IdISBa)

j Firmado por:

Don Carlos Enrique Herrero

Director Gerente
diciembre 30, 2024 | 3:47:34 CET
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ANEXO |
DESCRIPCION DEL PROYECTO Y PRESUPUESTO

El objetivo principal del Proyecto es llevar a cabo un programa de cribado oportunista de VIH y VHC en los
siguientes centros sanitarios de Illes Balears:

+ Hospital Universitari Son Espases

+ CSdeAndratx-Ponent

+ CSdeCampRedd

« CSdePere Garau

+ CSdeSonCladera

« CSde SonRutlan - Aragd

«  CAITS Centro de Diagndstico, Tratamiento y Prevencion de Infecciones de Transmision Sexual

Se cribaran aproximadamente 12.000 personas realizando la prueba a pacientes sin resultados anteriores de
prueba de VIH y VHC que sean atendidos en dichos centros. El procesamiento y analisis de dichas muestras sera
realizado en el Hospital Universitari Son Espases. En consecuencia, se realizara cribado de la siguiente manera:

e Seintegrara la prueba en la rutina clinica.

e Seutilizara el sistema de historia clinica electronica para determinar si el paciente es elegible y controlar
la vinculacidn con la asistencia (primera cita médica mantenida después del diagnostico).

e EIHUSE promovera el cambio de politicas entre su personal, pacientes, y la sociedad.

e Se hara seguimiento permanente del Proyecto.

El coordinador del Proyecto tendra acceso a un resumen de los datos generados por el Proyecto, que compartira
con el equipo de direccidon mensualmente o cuando lo considere apropiado. Asimismo, se compartiran los datos
con las autoridades sanitarias al menos trimestralmente, para coordinar esfuerzos en todas las areas de atencién
y politica sanitaria.

Los casos positivos seran gestionados para concertar una primera cita médica con un especialista. Después de
cada cita médica programada, se confirmaran las consultas para asegurar que el paciente ha acudido a la
primera cita. Si el paciente no acude, se contactara con el paciente para comprender las razones de la no
asistencia. Se trabajara con el paciente para concertar hasta dos citas mas.

El Hospital Universitario Son Espases y la Fundacié Institut d’investigacié Sanitaria Illes Balears (IdISBa)
difundiran las lecciones y mejores practicas aprendidas en los foros apropiados y los cambios introducidos
durante el Proyecto se integraran en la practica diaria, y se mantendran una vez finalice el Proyecto. La evidencia
generada demostrara la necesidad de apoyar programas mejorados de cribado, e informara posibles cambios
en politicas sanitarias.
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Presupuesto solicitado (Dotacion)

Presupuesto | Apoyo

. . - . fi i A
Partida presupuestaria Descripcion de la partida del INANCIETo NO1ApOYo en
programa procedente | especie
Gilead de Gilead

PERSONAL

40h/semana durante 12 meses,
100,0% (jornada completa)

Supervisar la puesta en marcha y el
seguimiento

Orientar al equipo informatico en la
modificaciéon de la historia clinica
1 Coordinador del Proyecto | & e€tronica. €35.000,00 |€0.00 €0.00
Supervisar y gestionar el proceso de
vinculacién a la atencién sanitaria.

Recopilacion de datos y elaboracion
de informes.

Enlace con el equipo para comprender
los informes de calidad.

8h/semana durante 12 meses, 20,0%
(jornada parcial)

Gestionar el aumento de la produccién
del laboratorio

20h/semana durante 6 meses, 50,0%
(jornada parcial)

1 Técnico informatico (IT) Modificaciones de las historias clinicas | €7.500,00 €0.00 €0.00
electronicas que reflejen el flujo de
trabajo de cribado

A - Subtotal €52.000,00 |[€0,00 €0.00
COSTES DIRECTOS DEL PROYECTO

Costes adicionales no cubiertos al
incrementar la cantidad de pruebas

1 Técnico de laboratorio €9.500,00 €0.00 €0.00

€10.000 HIV Ab (un total de €14.200 x

Pruebas Blood Borne Virus €1.42) €26.360,00 |€0.00 €0.00

(BBY) €8.000 HCV Ab (€12.160 x €1.52)
€240 HCV RNA (incluido en el desglose
anterior)
Indicaciones para informar a los
Material impreso pacientes sobre la politica de cribado | €500,00 €0.00 €0.00
€2,000 (42 sites x €24 x 2 posters)
B - Subtotal €26.860,00 |€0.00 €0.00
Overheads (15%) €11,829,00

20de 30



Docusign Envelope ID: 4BBBB7B8-9224-4B4D-ADD9-CAE018A9110D

A+B-Total €90.689,00 |€0.00 €0.00
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Anexo Il
Plantilla de Informes Estadisticos Mensuales

[Mes]
VIH (se debe cumplimentar si se propone la deteccion del VIH) [Afo]
Datos
N° Pruebas de VIH realizadas
N° Individuos VIH positivos identificados a través de pruebas
N° Infecciones agudas diagnosticadas del VIH
N° Individuos VIH positivos (identificados a través de pruebas) que asistieron a la primera cita
médica mantenida
[Mes]
VHC (se debe cumplimentar si se propone la deteccién del VHC) [Afo]
Datos
N° Pruebas de VHC Ab realizadas
N° Individuos positivos de VHC Ac identificados a través de pruebas
N° Pruebas de ARN del VHC realizadas
N° Individuos positivos de ARN del VHC identificados a través de pruebas
N° Individuos positivos de ARN del VHC (identificados a través de pruebas) que asistieron a la
primera cita médica mantenida
[Mes]
SPI (se debe cumplimentar si se propone la vinculacion Servicios de Prevencion Integral) [Afo]
Datos

N° Pruebas de VIH Ac realizadas
es decir, pruebas de VIH realizada en la clinica de ITS

N° Individuos VIH Ac Negativos identificados a través de pruebas
es decir, cuya prueba de VIH se haya realizado en la clinica de ITS

N° Individuos VIH Ac Negativos identificados a través de pruebas, elegibles para evaluacion de
SPI

es decir, con registro laboratorial de prueba de VIH negativa Y prueba de otra ITS positiva O
pruebas toxicoldgicas positivas

N° Individuos VIH Ac Negativos identificados a través de pruebas, elegibles para evaluacion de
SPI, evaluados para SPI

es decir, cuyos procesos clinicos hayan sido revisados individualmente O que hayan sido
entrevistados en persona o por teléfono

N° Individuos VIH Ac Negativos identificados a través de pruebas, elegibles para evaluacién de
SPI, evaluados para SPI, con elegibilidad confirmada
es decir, que cumplan con uno o mas criterios para PrEP, PEP, OST, u otras medidas preventivas

N° Individuos VIH Ac Negativos identificados a través de pruebas, elegibles para evaluacion de
SPI, evaluados para SPI, con elegibilidad confirmada, derivados a SPI

es decir, con cita programada para consulta médica de PrEP, PEP, OST, u otras medidas
preventivas

N° Individuos VIH Ac Negativos identificados a través de pruebas, elegibles para evaluacion de
SPI, evaluados para SPI, con elegibilidad confirmada, derivados a SPI, que asistieron a la primera
cita médica mantenida

es decir, que hayan asistido a la consulta médica de PrEP, PEP, OST, u otras medidas preventivas
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Anexo Il
Plantilla de Informes Estadisticos Trimestrales

Se enviaran trimestralmente los siguientes Datos del Proyecto a GILEAD, en plantilla Excel especifica
proporcionada por GILEAD:
1. DATOS DE CRIBADO Y PRUEBAS
1.1. Nombre del centro
1.2. Mesy afio de los datos
1.3. Trimestre de notificacion de los datos
1.4. Pacientes Unicos
1.41. NUmero Unico de pacientes (entornos clinicos)
1.5. Datos agregados de cribado y pruebas del VIH
1.5.1. Informacién sobre el cribado del VIH
1.5.1.1.NUmero Unico de pacientes elegibles para la prueba del VIH (entornos clinicos)
1.5.1.2.Nimero de pruebas del VIH realizadas
152. Resultados de las pruebas del VIH - Basados en el algoritmo de pruebas completado
1.5.2.1.NUmero de resultados positivos para el VIH
1.5.2.2.Numero de resultados negativos para el VIH
1.5.2.3.NUmero de resultados indeterminados para el VIH
1.5.2.4.Nimero de pruebas del VIH sin resultado
1.5.3. Pacientes positivos para el VIH con infeccion aguda
1.5.3.1.Numero de pacientes positivos para el VIH con diagnéstico de infeccion aguda (resultado de
la prueba Ag/Ac+, Ac-, ARN del VIH+)
1.6. Datos agregados de cribado y pruebas del VHC
1.6.1. Informacién sobre el cribado del VHC
1.6.1.1.Numero de elegibles para la prueba del VHC segln los criterios locales
1.6.1.2.Numero de pacientes nacidos entre 1945 y 1965 (cohorte de nacimiento) sometidos a la
prueba de Ac contra el VHC
1.6.1.3.Numero de pacientes nacidos fuera de la cohorte de nacimiento sometidos a la prueba de Ac
contra el VHC
1.6.2. Resultados de la prueba de Ac contra el VHC
1.6.2.1.Numero de pacientes positivos para Ac contra el VHC
1.6.2.2.Numero de pacientes de la cohorte de nacimiento positivos para Ac contra el VHC
1.6.2.3.Numero de pacientes negativos para Ac contra el VHC
1.6.2.4.Numero de pruebas de Ac contra el VHC no validas/indeterminadas/sin resultado
1.6.3. Resultados de la prueba del ARN del VHC
1.6.3.1.NUmero de pacientes positivos para el ARN del VHC
1.6.3.2.Numero de pacientes de la cohorte de nacimiento positivos para el ARN del VHC
1.6.3.3.Numero de pacientes negativos para el ARN del VHC
1.6.3.4.Numero de pruebas de ARN del VHC no vélidas/indeterminadas/sin resultado
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2. VIH+ CON PRUEBA: Datos agregados de los pacientes positivos para el VIH identificados mediante pruebas

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.1.

2.8.

2.9.
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Nombre del centro
Mes y afo de los datos
Trimestre de notificacion de los datos
Positivos para el VIH sometidos a prueba
2.4.1. NUmero de nuevos positivos para el VIH identificados
2.42. NUmero de pacientes previamente identificados como positivos para el VIH que se sometieron a la
prueba
Sexo de los positivos para el VIH sometidos a prueba
2.5.1. NUmero de varones positivos para el VIH
252. NUmero de mujeres positivas para el VIH
2.53. NUmero de transexuales positivos para el VIH
Edad de los positivos para el VIH sometidos a prueba
2.6.1. NUmero de personas de 13 a 22 afios positivas para el VIH
2.62. NUmero de personas de 23 a 30 afios positivas para el VIH
2.63. NUmero de personas de 31 a 40 afios positivas para el VIH
2.6.4. NUmero de personas de 41 a 50 afios positivas para el VIH
2.65. NUmero de personas de 51 a 90 afios positivas para el VIH
2.6.6. NUmero de personas de 91 afios 0 mas positivas para el VIH
Resultado positivo para el VIH: posibles modos de transmision comunicados por el paciente
2.7.1. el paciente no quiere decirlo
2.7.2. contacto heterosexual
2.7.3. VSV
2.7.4. ADVP
2.75. VSV/ADVP
2.7.6. no hanidentificado ninguno
Resultado positivo para el VIH: vinculacidn con la asistencia
2.8.1. NUmero de primeras citas médicas para tratar el VIH realizadas: vinculado, acudié a la cita médica
2.82. NUmero de primeras citas médicas para tratar el VIH NO realizadas: no vinculado"
Resultado positivo para el VIH: motivo para NO acudir a la primera cita médica
29.1. en curso: el orientador esta siguiendo al paciente hasta confirmar la cita
2.9.2. ndmero de pacientes que han cambiado de domicilio
2.9.3. ndmero de pacientes fallecidos
2.9.4. ndmero de pacientes encarcelados
2.9.5. ndmero de pacientes que rechazaron la vinculacién
2.9.6. numero de pacientes con informacion de contacto incorrecta
2.9.7. ndmero de pacientes que ya reciben tratamiento para el VIH
2.9.8. numero de pacientes perdidos para el seguimiento a los que no se les ha comunicado el resultado
2.9.9. nuimero de pacientes perdidos para el seguimiento a los que se les ha comunicado el resultado
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3. VIH+ SIN PRUEBA: Datos agregados de las personas no sometidas a prueba/con resultado positivo para el
VIH conocido y que no reciben asistencia

3.1
3.2,
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

25de 30

Nombre del centro
Mes y afo de los datos
Trimestre de notificacion de los datos
Numero de personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el VIH y que no
reciben asistencia
Sexo de las personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el VIH y que no
reciben asistencia
3.5.1. NUmero de varones positivos para el VIH no sometidos a prueba
35.2. NUmero de mujeres positivas para el VIH no sometidas a prueba
3.53. NUmero de transexuales positivos para el VIH no sometidos a prueba
Edad de las personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el VIH y que no
reciben asistencia
36.1. NUmero de personas de 13 a 22 afios positivas para el VIH no sometidas a prueba
3.62. NUmero de personas de 23 a 30 afios positivas para el VIH no sometidas a prueba
3.63. NUmero de personas de 31 a 40 afios positivas para el VIH no sometidas a prueba
3.6.4. NUmero de personas de 41 a 50 afios positivas para el VIH no sometidas a prueba
3.65. NUmero de personas de 51 a 90 afios positivas para el VIH no sometidas a prueba
3.6.6. NUmero de personas de 91 afios 0 mas positivas para el VIH no sometidas a prueba
Posibles modos de transmisidn: personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para
el VIH y que no reciben asistencia
3.7.1. el paciente no quiere decirlo
3.7.2. contacto heterosexual
3.7.3. VSV
3.7.4. ADVP
3.75. VSV/ADVP
3.7.6. no hanidentificado ninguno
Vinculacion con la asistencia: personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el
VIH y que no reciben asistencia
3.8.1. NUmero de primeras citas médicas para tratar el VIH realizadas: vinculado, acudié a la cita médica
3.82. NUmero de primeras citas médicas para tratar el VIH NO realizadas: no vinculado
Motivo para NO acudir a la primera cita médica: personas no sometidas a prueba/con resultado positivo
conocido para el VIH y que no reciben asistencia
39.1. en curso: el orientador esta siguiendo al paciente hasta confirmar la cita
3.9.2. ndmero de pacientes que han cambiado de domicilio
3.9.3. ndmero de pacientes fallecidos
3.9.4. ndmero de pacientes encarcelados
3.9.5. ndmero de pacientes que rechazaron la vinculacién
3.9.6. numero de pacientes con informacion de contacto incorrecta
3.9.7. ndmero de pacientes que ya reciben tratamiento para el VIH
3.9.8. numero de pacientes perdidos para el seguimiento a los que no se les ha comunicado el resultado
3.9.9. numero de pacientes perdidos para el seguimiento a los que se les ha comunicado el resultado
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4. DATOS DE LOS VHC+: Datos agregados de los pacientes positivos para el VHC
4.1. Nombre del centro
4.2. Mesy afo de los datos
4.3. Trimestre de notificacion de los datos
4.4. Positivos para Ac/ARN del VHC sometidos a prueba
44.1. Pruebas Ac contra el VHC y ARN del VHC positivas: coinfeccién con el VIH
4.4.1.1.NGmero de pacientes con resultado positivo para Ac contra el VHC coinfectados con el VIH
4.4.1.2.NGmero de pacientes con resultado positivo para Ac contra el VHC NO coinfectados con el
VIH
4.4.1.3.NUmero de pacientes con resultado positivo para ARN del VHC coinfectados con el VIH
4.4.1.4.NGmero de pacientes con resultado positivo para ARN del VHC NO coinfectados con el VIH
442. Pruebas Ac contra el VHC y ARN del VHC positivas: coinfeccion con el VHB
4.4.2,1.Namero de pacientes con resultado positivo para Ac contra el VHC coinfectados con el VHB
4.4.2.2.Nimero de pacientes con resultado positivo para Ac contra el VHC NO coinfectados con el
VHB
4.4.2.3.NUmero de pacientes con resultado positivo para ARN del VHC coinfectados con el VHB
4.4.2.4.NGmero de pacientes con resultado positivo para ARN del VHC NO coinfectados con el VHB
4.4.3. PruebaAc contra el VHC positiva, nacidos fuera de la cohorte de nacimiento (no nacidos entre 1945
y 1965) con factor de riesgo para el VHC: antecedentes de ADVP
4.4.3.1.con antecedentes de ADVP
4.4.3.2.sin antecedentes de ADVP
4.4.3.3.cuyos antecedentes de ADVP se desconocen
4.4.4, Prueba Ac contra el VHC positiva: sexo
4.4.4.1.Namero de varones positivos para Ac contra el VHC
4.4.4.2.Nimero de mujeres positivas para Ac contra el VHC
4.4.4.3.Namero de transexuales positivos para Ac contra el VHC
4.45. Prueba Ac contra el VHC positiva: intervalo de edades
4.4.5.1.Namero de personas de 13 a 22 afios positivas para Ac contra el VHC
4.4.5.2.Namero de personas de 23 a 30 afios positivas para Ac contra el VHC
4.4.5.3.NUmero de personas de 31 a 40 afios positivas para Ac contra el VHC
4.4.5.4.Namero de personas de 41 a 50 afios positivas para Ac contra el VHC
4.4.5.5.Nimero de personas de 51 a 90 afios positivas para Ac contra el VHC
4.4.5.6.NGmero de personas de 91 afios 0 mas positivas para Ac contra el VHC
4.46. Prueba ARN del VHC positiva: sexo
4.4.6.1.NUmero de varones positivos para ARN del VHC
4.4.6.2.Nimero de mujeres positivas para ARN del VHC
4.4.6.3.NUmero de transexuales positivos para ARN del VHC
4.4.7. Prueba ARN del VHC positiva: intervalo de edades
4.4.7.1.NGmero de personas de 13 a 22 afios positivas para ARN del VHC
4.4.7.2.NGmero de personas de 23 a 30 afios positivas para ARN del VHC
4.4.7.3.NGmero de personas de 31 a 40 afios positivas para ARN del VHC
4.4.7.4.NGmero de personas de 41 a 50 afios positivas para ARN del VHC
4.4.7.5.NGmero de personas de 51 a 90 afios positivas para ARN del VHC
4.4.7.6.NGmero de personas de 91 afios 0 mas positivas para ARN del VHC
448. Prueba ARN del VHC positiva: vinculacidn con la asistencia
4.4.8.1.Namero de primeras citas para tratar el VHC realizadas: vinculado: acudié a la cita con el
médico de atencidon primaria para tratar el VHC
4.4.8.2.NUmero de primeras citas para tratar el VHC realizadas: vinculado: acudi6 a la cita con un
especialista para tratar el VHC
4.4.8.3.NUmero de primeras citas realizadas: vinculado: acudié a la cita en otros servicios clinicos:
educacion sobre el VHC
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4.4.9.

4.4.8.4.NUmero de primeras citas para tratar el VHC realizadas: vinculado: acudié a la cita en otros
servicios clinicos: consulta individual

4.4.8.5.NUmero de primeras citas para tratar el VHC realizadas: vinculado: acudié a la cita en otros
servicios clinicos: tratamiento de conductas adictivas o servicios de salud mental

4.4.8.6.NUmero de primeras citas para tratar el VHC NO realizadas: no vinculado

Prueba ARN del VHC positiva: motivo para NO acudir a la primera cita

4.4.9.1.en curso: el orientador esta siguiendo al paciente hasta confirmar la cita

4.4.9.2.nGmero de pacientes que han cambiado de domicilio

4.4.9.3.nGmero de pacientes fallecidos o en situacion terminal

4.4.9.4.nGmero de pacientes encarcelados

4.4.9.5.nGmero de pacientes que rechazaron la vinculacién

4.4.9.6.nGmero de pacientes con informacion de contacto incorrecta

4.4.9.7.nGmero de pacientes que ya reciben tratamiento para el VHC

4.4.9.8. perdidos para el seguimiento a los que no se les ha comunicado el resultado

4.4.9.9. perdidos para el seguimiento a los que se les ha comunicado el resultado

4.5. Pacientes no sometidos a prueba/con positividad conocida para el VHC
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4.5.1.

4.5.2.

4.5.3.

Personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para Ac contra el VHC y ARN del
VHC
4.5.1.1.NGmero de pacientes no sometidos a prueba/con positividad conocida para Ac contra el VHC
4.5.1.2.NUmero de personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el ARN del
VHCy que no reciben asistencia
Personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el ARN del VHC y que no
reciben asistencia: vinculacion con el tratamiento del VHC
4.5.2.1.NGmero de primeras citas realizadas: vinculado: acudié a la cita con el médico de atencién
primaria para tratar el VHC
4.5.2.2.Namero de primeras citas realizadas: vinculado: acudid a la cita con un especialista para
tratar el VHC
4.5.2.3.NUmero de primeras citas realizadas: vinculado: acudié a la cita en otros servicios clinicos:
educacion sobre el VHC
4.5.2.4.NGmero de primeras citas para tratar el VHC realizadas: vinculado: acudié a la cita en otros
servicios clinicos: consulta individual
4.5.2.5.NUmero de primeras citas para tratar el VHC realizadas: vinculado: acudié a la cita en otros
servicios clinicos: tratamiento de conductas adictivas o servicios de salud mental
4.5.2.6.NUmero de primeras citas para tratar el VHC NO realizadas: no vinculado
Personas no sometidas a prueba/con resultado positivo conocido para el ARN del VHC y que no
reciben asistencia: motivo para NO acudir a la primera cita
4.5.3.1.en curso: el orientador esta siguiendo al paciente hasta confirmar la cita
4.5.3.2.nGmero de pacientes que han cambiado de domicilio
4.5.3.3.nGmero de pacientes fallecidos o en situacion terminal
4.5.3.4.nGmero de pacientes encarcelados
4.5.3.5.nGmero de pacientes que rechazaron la vinculacién
4.5.3.6.nGmero de pacientes con informacion de contacto incorrecta
4.5.3.7.n0mero de pacientes que ya reciben tratamiento para el VHC
4.5.3.8. perdidos para el seguimiento a los que no se les ha comunicado el resultado
4.5.3.9. perdidos para el seguimiento a los que se les ha comunicado el resultado
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Anexo IV

Plantilla de Informes Narrativos Provisional y Final

Periodo del Informe

Tipo de Informe

U Informe Provisional

U Informe Final

Organizacion

1. Describa los éxitos de su Proyecto con tres o mas ejemplos. Incluya una descripcion breve de los datos del
Proyecto y la confirmacién de que todos informes estadisticos mensuales y trimestrales se han enviado a

GILEAD

2. Describa los desafios que ha encontrado su Proyecto y cdmo se resolvieron o cémo planea resolverlos con tres

o mas ejemplos.

3. Describa qué aprendizajes han resultado de este Proyecto con tres o mas ejemplos.
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4. Describa sus planes para desarrollar presentaciones, resimenes y manuscritos para reuniones, conferencias
y publicaciones

Opgrtumdades loca!es ° | Ttulo de la presentacion y breve

regionales para compartir buenas . . Fecha / Estado
g’ . descripcién del contenido

practicas

Nombre de Conferencia o | Titulo del manuscrito o resumeny | Nombre de Conferencia o
Publicacién breve descripcion del contenido Publicacién

5. Describa sus esfuerzos especificos para asegurar el financiamiento continuo y / o asegurar la sostenibilidad de
su Proyecto de cribado.

6. Proporcione cualquier comentario adicional o comentario sobre su Proyecto de cribado.

7. Proporcione informacion resumida sobre la ejecucion presupuestaria de su Proyecto. Certifique que todos los
gastos de la Dotacidn hasta la fecha han sido precisos y razonablemente necesarios para cumplir con los
objetivos del Proyecto.

Presupuesto del Presupuesto gastado en
Partida Presupuestaria Descripcidn Programa FOCUS de P & .
el momento del informe
GILEAD
PERSONNEL |
1- € €
2- € €
A - Subtotal € €
DIRECT PROJECT COSTS ‘
3- € €
4 - € €
B - Subtotal € €
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A+B - Total
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