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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA CONSELLERIA DE SANIDAD DE LA XUNTA DE
GALICIA, LA AXENCIA GALEGA PARA A XESTION DO CONECEMENTO EN SAUDE, LA
FUNDACION BIOMEDICA GALICIA SUR Y GILEAD SCIENCES S.L.U. PARA LA REALIZACION
DE PRUEBAS DE DETECCION DE VIRUS DE TRANSMISION SANGUINEA (“PROYECTO
FOCUS", SEGUNDA EDICION)

Santiago de Compostela, 14 julio 2022
REUNIDOS:

Conselleria de Sanidad de la Xunta de Galicia (“Conselleria de Sanidad”) con CIF
S1511001H con sede en el Edificio administrativo de San Lazaro, s/n, 15703 Santiago de
Compostela, y actuando en su nombre y representacion D. Julio Garcia Comesafia, en calidad
de Conselleiro de Sanidad de la Xunta de Galicia, de acuerdo con lo establecido en el articulo
34 de la Ley 1/1983, de 22 de febrero, de normas reguladoras de la Xunta y de su Presidencia;
y en el Decreto 136/2019, de 10 de octubre, por el que se establece la estructura organica de
la Conselleria de Sanidad, en la Ley 1/2016, de 18 de enero, de transparencia y buen gobierno
y en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de régimen juridico del sector publico

Agencia Gallega para la Gestion del Conocimiento el Salud (en adelante, "ACIS"), con CIF
Q1500412J y domicilio social en Avda. Fernando de Casas Novoa, edificio CNL, n® 37, portal A-
B, 1° planta, CP 15707 Santiago de Compostela (A Corufa), y actuando en su nombre y
representacion su Presidente, que corresponde al titular de la presidencia de la Conselleria
de Sanidad , D. Julio Garcia Comesafa, actuando de acuerdo con las competencias que se
otorga a dicho cargo segun el articulo 11 de sus Estatutos establecidos en el Decreto
112/2015, de 31 de julio, por el que se crea la Agencia Gallega para la Gestién del
Conocimiento el Salud y se aprueban sus estatutos..

Fundacion Biomédica Galicia Sur (en adelante, "FBGS"), con CIF G-36911972 y domicilio
social en Hospital Alvaro Cunqueiro, Bloque Técnico, Planta 2 — Ctra. Clara Campoamor 341
36312 — Vigo (Pontevedra), estando inscrita con el n® 2002/17 en el Registro de Fundaciones
de Interés Gallego de la Xunta de Galicia, y actuando en su nombre y representacién, D.
Francisco Javier Puente Prieto, Presidente del Patronato de la FBGS, nombrado el 22 de
septiembre de 2020, actuando de acuerdo con las competencias que se otorgan a dicho
cargo segun el articulo 19 de sus estatutos fundacionales.

Gilead Sciences, S.L.U. (en lo sucesivo, "GILEAD"), sociedad de nacionalidad espafiola, con
domicilio social en Via de los Poblados, 3, 28033 Madrid, con C.I.F. B-80754799, representada
en este acto por D2 Carmen Maria Rio Presa, con D.N.|. ||l en calidad de Consejera
Delegada, en virtud de escritura elevada a publico el 18 de mayo de 2012 ante el Notario del
llustre Colegio de Madrid, D. Juan Carlos Carnicero ifiiguez con el nimero 533 de su
protocolo.

La Conselleria de Sanidad, la ACIS, la FBGS y GILEAD se denominaran, colectivamente, las
"Partes" y cada una de ellas, individualmente, una "Parte".
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Todas las Partes se reconocen mutuamente capacidad para suscribir el presente convenio de
colaboracién (en adelante, el “Convenio”) y, a tal efecto,

MANIFIESTAN:

Que con fecha 18 de enero de 2019 el Servicios Gallego de Salud (“SERGAS”) y GILEAD
firmaron un Convenio de Colaboracién para la realizaciéon de pruebas de deteccién de
virus de transmision sanguinea — “Proyecto Focus” (en lo sucesivo, “Convenio FOCUS
Gilead-SERGAS 2019"). Que dicho convenio fue un éxito para el cribado de VHI, VHB y VHC
en su ambito de aplicacién.

Que el Decreto 136/2019, de 10 de octubre, por el que se establece la estructura organica
de la Conselleria de Sanidad, determina que esta es el 6rgano de la Administracion
autondémica responsable de la superior direccién y control de la ejecucion de la politica
de la Xunta de Galicia en materia de salud, planificacién y asistencia sanitaria y
farmacéutica, asi como el ejercicio de las competencias de la Xunta de Galicia para
asegurar a la ciudadania el derecho a la proteccion de la salud, de acuerdo con el
establecido en los articulos 27.23° 28.8° y 33 del Estatuto de autonomia de Galicia y que
le fueron asignadas por el Decreto 28/1980, de 15 de octubre.

Que la ACIS es una Agencia Publica, creada por el decreto 112/2015, de 31 de julio, adscrita
a la Conselleria de Sanidad a través del SERGAS. Entre sus fines generales y objetivos
basicos esta el de elaborar, en régimen de descentralizacién funcional, la planificacion en
materia de docencia, formacidn, investigacion, innovacion y evaluacidn de tecnologias y
servicios sanitarios, en funcion de los criterios y objetivos de planificacién estratégica
definidos por el SERGAS y por la Conselleria de Sanidad y gestionar el conocimiento en el
Sistema publico de Salud de Galicia.

Su presidencia le corresponde a la persona titular de la Conselleria de Sanidade de
conformidad con el articulo 11.1 de sus estatutos.

Que la FBGS tiene el objeto de impulsar la investigacidn, la docencia, la formacidn, el
desarrollo cientifico-tecnoldgico y la innovacion en el ambito sanitario y en Ciencias de la
Salud, asi como la realizacion de otras actividades que puedan contribuir a la consecucion
del objeto fundacional, caracterizado por el interés general gallego.

La FBGS actia como entidad encargada de la gestion econdmico-administrativa, de
recursos humanos, y de innovacién y transferencia del Instituto de Investigacion Sanitaria
Galicia Sur (1ISGS), seguin Convenio firmado el 19/10/2021 entre la Conselleria de Sanidad,
el SERGAS, la Universidad de Vigo y la FBGS.

Para el cumplimiento de sus fines, podran realizarse actividades directamente por la FBGS
o mediante la colaboracién con otras entidades, organismos, instituciones o personas que
contribuyan a la consecucion de los fines fundacionales.
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Que GILEAD es una compaiiia mercantil biofarmacéutica que investiga, desarrolla, fabrica
y comercializa productos farmacéuticos de uso humano para el tratamiento de ciertas
enfermedades, incluyendo el virus de la hepatitis C ("VHC"), el virus de la hepatitis B
("VHB") y el virus de la inmunodeficiencia humana ("VIH").

Que el articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico establece que serdn considerados como “convenios” todos los acuerdos con
efectos juridicos adoptados por las Administraciones publicas con sujetos de derecho
privado para un fin comun.

De este modo, la Conselleria de Sanidad y la ACIS estan legalmente autorizadas a
celebrar convenios para un fin comun con sujetos de Derecho privado, siempre que se
trate de acuerdos que no tengan por objeto prestaciones propias de los contratos
regulados por la legislacion de contratos del sector publico y siempre que den
cumplimiento a las exigencias de la Ley 40/2015 sobre dicha figura.

En paralelo a la regulacién de los convenios que se contiene en la Ley 40/2015, la Ley
49/2002, de 23 de diciembre, de régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de
los incentivos fiscales al mecenazgo, regula en su articulo 25 los denominados “convenios
de colaboraciéon empresarial en actividades de interés general”; estando la FBGS acogida
a esta Ley 49/2002.En virtud de este tipo de convenios, un colaborador perteneciente al
sector privado se compromete a realizar una ayuda econdémica en cumplimiento del
objeto o finalidad especifica de la entidad, a cambio de la difusién por escrito, por
cualquier medio, de la participacion de colaborar en dichas actividades.

La superposicion de ambas regulaciones — la Ley 40/2015 y la Ley 49/2002 — conduce a
la conclusion de que, a efectos de articular ayudas econdmicas por parte de un
colaborador del sector privado con entidades de derecho publico, habran de observarse
las reglas que, simultaneamente, establecen ambas leyes, garantizando asi que en un
plano procedimental y sustantivo se respetan cuantas garantias son exigibles a los
convenios.

Que la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia, establece en su articulo 32.17 que
uno de los principios rectores del Sistema Publico de Salud de Galicia es la promocién de
la investigacion basica y clinica en el campo de las ciencias de la salud, con un caracter
traslacional a la practica clinica.

Que conforme a lo dispuesto en el Decreto 136/2019, de 10 de octubre, por el que se
establece la estructura organica de la Conselleria de Sanidad, la Direccion General de
Salud Publica (en adelante la DGSP) es el 6rgano de la Conselleria de Sanidad encargado
de la promocién y proteccién colectiva de la salud de la poblacion gallega y el desarrollo
de programas sanitarios en materia de salud publica. Su misién es la mejora de la salud
de la poblacion gallega desde una perspectiva comunitaria. Para ejercer sus
competencias, identifica peligros para la salud, los problemas de salud y las poblaciones
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mas susceptibles; evalua los riesgos asociados a los peligros y los problemas de salud
identificados; vigila y monitoriza los peligros, los riesgos y los problemas de salud que
afectan a la poblacién gallega y, de acuerdo con las politicas de salud de la Comunidad
Autonoma de Galicia, propone, planifica y, si procede, desarrolla programas y
actuaciones para controlar los riesgos de enfermar o morir prematuramente.

Que las Partes reconocen la importancia de la innovacién 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 investigacién demuestra que las pruebas voluntarias pueden
desempeiar un papel importante para lograr que mas personas sean examinadas,
ampliando la atencién temprana y 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 firmaron la Declaracion de Paris
sobre Fast-Track Cities Ending AIDS en la que se comprometieron alcaldes y otros lideres
politicos, las comunidades afectadas, la sociedad civil, los funcionarios del dmbito de la
salud, los proveedores de servicios clinicos y otras partes interesadas con el propdsito de
acelerar las respuestas locales contra el SIDA.

Esta iniciativa ha sido respaldada por la Asociaciéon Internacional de Proveedores de
Atencidn al SIDA (IAPAC), el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH /
SIDA (ONUSIDA) y el Programa de las Naciones Unidas para los Asentamientos Humanos
(ONU-Habitat).

Que la Conselleria de Sanidad, a través de la DGSP, pretende ofrecer la mas alta calidad
de servicios de salud para la poblacion de Galicia y desea aumentar el nUmero de pruebas
de VIH y VHC realizadas en sus servicios. En enero de 2021 la DGSP comenzdé un
programa de cribado de VHI y VHC.

Que Gilead ha promovido el proyecto FOCUS (en adelante el "Proyecto" o “FOCUS"), para
desarrollar modelos eficaces de deteccidn de virus de transmisién 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.

El objetivo y la naturaleza del Proyecto es no comercial, centrado en la investigacién para
la prevencion de virus de transmision sanguinea, dentro del cual GILEAD asume un
compromiso en cuanto a las condiciones de salud de la poblacién donde se implementara
el Proyecto.



EA XUNTA
Bd DE GALICIA

CONSELLERIA
DE SANIDADE

AXENCIA GALEGA
DE CONECEM ENTO Fundacién Biomédica G I L E A D
EN SAUDE

XIV. Que, tras los excelentes resultados del Convenio FOCUS Gilead-SERGAS 2019, la
Conselleria junto con ACIS y FBGS, han mostrado interés en iniciar una colaboracién con
GILEAD en un Proyecto FOCUS para continuar con el programa de cribado de VHI y VHC.

XV.  Que con caracter previo a la firma del presente Convenio se han seguido los tramites

preceptivos para su suscripcidon de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley
40/2015 y restante normativa aplicable. En particular, sin caracter exhaustivo, se ha
redactado (i) 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; y (ii) un informe por parte de los servicios juridicos.

En consecuencia, con lo anteriormente expuesto, las partes convienen suscribir el Convenio
con sujecion a las siguientes

CLAUSULAS:
PRIMERA. Objeto y principios.

El objeto del presente Convenio es coordinar la colaboracién entre la Conselleria de Sanidad,
a través de la Direccion General de Salud Publica, la ACIS, la FBGS y GILEAD, para el
desarrollo de actividades de interés comun, especialmente orientadas a la implementacion
en el campo de los virus de transmisién sanguinea del “Proyecto FOCUS".

Las actuaciones que deba realizar la Conselleria de Sanidad en virtud del presente Convenio,
se realizaran a través de la DGSP. En caso de producirse cualquier cambio a este respecto, se
comunicara por la Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad al resto de
partes del Convenio.

En ningun caso la celebracién del presente Convenio podrd entenderse como la cesidn de la
titularidad de las competencias propias de la Comunidad Auténoma, ni del objeto y fines que
constituyen la actividad de cada una de las Partes.

El Proyecto tiene como objetivos fundamentales:
0) mejorar las practicas de deteccién del VIHy VHC, y
(ii) vincular a los pacientes con la asistencia, asegurando que tenga lugar al menos la

primera cita médica después del diagndstico.

En la ejecucidn 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,
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tanto nacionales como internacionales.
SEGUNDA. Naturalezay régimen juridico.

El presente Convenio tiene la naturaleza de convenio administrativo de colaboraciéon 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.

La provision de fondos por parte de GILEAD a la FBGS, que ha sido designada por la
Conselleria de Sanidad a estos efectos, para pagar los costes del Proyecto tiene la
consideracion de ayuda econdmica a los efectos de lo dispuesto en el articulo 25 de la Ley
49/2002, quedando la FBGS y la ACIS obligadas a difundir por escrito la participacion de
GILEAD en el Proyecto en los términos expuestos en la Clausula 4.3 del presente Convenio y
sin que esa difusién tenga la consideracién de prestacion de servicios a ningun efecto.

TERCERA. Ambitos de colaboracién.

Los ambitos de colaboracion entre la Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de
Sanidad, la ACIS, la FBGS y GILEAD se centraran en:

1. La implementacién del Proyecto, lo que implica:

(@) La provision de fondos por parte de GILEAD a la FBGS para pagar los costes del
Proyecto, incluido el coste del personal dedicado a ello y el coste de las pruebas
de deteccion.

(b) La coordinacion estratégica y monitorizacion de la implementacién del proyecto
por parte de la FBGS, la Conselleria de Sanidad y de la ACIS. Lo anterior, implicara
con caracter no limitativo la realizacién de informes periddicos por parte de la
FBGS a GILEAD sobre: (i) los datos del programa de deteccion vy (ii) el detalle de
como se gastan los fondos.

2. La divulgacion de las mejores practicas y lecciones aprendidas para avanzar en el
conocimiento de la deteccidn y la vinculacidn con la asistencia en el campo de los virus de
transmision sanguinea.

La Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad, la ACIS y la FBGS son
partes independientes de GILEAD en todas sus operaciones y actividades establecidas en el
presente Convenio y en la ejecucidon del Proyecto y GILEAD no ejercera ningun control
directo sobre los medios que utilicen para llevar a cabo el Proyecto.

En particular, los profesionales asignados por la Direccion General de Salud Publica de la
Conselleria de Sanidad, la ACIS y la FBGS al Proyecto estan bajo su exclusiva supervision y
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direccion.
CUARTA. Concrecion de las actuaciones de colaboracion.
41 Financiacion por GILEAD:

1. GILEAD proporcionard fondos a la FBGS con base en la presentacién y aprobacion de una
propuesta presentada a tal efecto y sujeta a los términos y condiciones de este Convenio
(cada concesién de fondos, una "Dotacién"), por un importe de noventa y seis mil euros
(96.000 €).

2. La Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad (DGSP) y la FBGS y/o
ACIS deberan presentar una propuesta conjunta a GILEAD antes de que GILEAD apruebe
cualquier Dotacion. Cada propuesta debera incluir el alcance y el presupuesto propuesto por
la FBGS ("Presupuesto”) para el uso de la Dotacion.

3. GILEAD notificara a la Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad
(DGSP), la FBGS y/o a ACIS, por escrito cuando se haya aprobado una Dotacidn e indicara la(s)
fecha(s) anticipada(s) de desembolso(s) de la Dotacién (tal notificacién, la "Carta de
dotacion"). El desembolso de la Dotacion se realizara por GILEAD a la FBGS mediante
transferencia bancaria a la cuenta bancaria de la que ésta es titular en ABANCA n° IBAN
[ES13 2080 5141 3130 4000 8873].

4. La FBGS conoce y acuerda que los fondos de las Dotaciones solo serdn utilizados en
cumplimiento de las actividades objeto de este Convenio y de conformidad con el
Presupuesto aplicable. En caso de que los fondos no sean aplicados al Proyecto, seran
restituidos a GILEAD.

5 La primera Carta de dotacién, ya emitida a la Direccion General de Salud Publica de la
Conselleria de Sanidad (DGSP) y aceptada por esta, se adjunta como Anexo A al presente
Convenio y queda sometida al mismo a todos los efectos; las Cartas de dotacién posteriores,
si se otorgan, se designaran como Anexo A.2 et. seq. La solicitud de Dotacion, incluyendo el
presupuesto, constan como Anexo G. Las Partes reconocen que con fecha 1 de noviembre de
2021 GILEAD emitié una primera Carta de dotacion, que se pretendia que fuese la Carta de
dotacion que constituiria el Anexo A.1 del presente Convenio. GILEAD ha revocado esa Carta
de dotacién y, en su lugar, ha emitido la Carta de dotacidon que se acompafia efectivamente
como Anexo Al al presente Convenio, reconociendo ambas Partes que la Carta de dotacion
firmada por GILEAD el 1 de noviembre de 2021 ha sido revocada, quedando sin ningun efecto,
y que la Unica Carta de dotacion valida entre las Partes en relacion con el Proyecto a la fecha
de firma de este Convenio es la que consta como Anexo A1 al mismo.
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6. Se requerira la aprobacion previa y por escrito de GILEAD (tal aprobacién puede realizarse
mediante correo electrdénico por un representante autorizado para vincular a GILEAD) antes
de que la Conselleria de Sanidad y la FBGS vy, si procede, ACIS puedan realizar cualquier
cambio en el alcance del Proyecto o cualquier cambio en el Presupuesto del Proyecto que
implique una desviacion de mas del 10% de cada linea de articulos o mas del 10% del
Presupuesto total o cualquier otro cambio en el Presupuesto (incluyendo de manera no
limitativa la adicion o supresidn de partidas o transferencias de una partida a otra). Ningun
cambio podra afectar a la naturaleza no comercial del Proyecto.

7. La Direcciéon General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad y la FBGS vy, cuando
proceda ACIS, deberan tener conocimiento por escrito de cualquier Carta de dotacién antes
del desembolso de los fondos de la Dotacion bajo aquella. Tras dicha puesta en
conocimiento, la Carta de dotacidon y el Presupuesto asociado se incorporaran a este
Convenio como Anexo A. La primera Carta de dotacidn emitida a la Direccion General de
Salud Pudblica en virtud de este Convenio se designard como Anexo A.l; las Cartas de
dotacidn posteriores, si se otorgan, se designaran como Anexo A.2 et. Seq.

7. Para acreditar que las Dotaciones tienen lugar en el contexto del presente Convenio,
GILEAD podra solicitar a la FBGS que expida la correspondiente certificacion siguiendo el
modelo que se acompafia como Anexo B.

4.2 Desarrollo del Proyecto

La Direccion General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS llevaran a cabo el Proyecto con
arreglo a lo establecido en la correspondiente Propuesta, el Presupuesto y las Cartas de
dotacidn, y con plena sujecién a la normativa vigente, incluyendo, a titulo enunciativo y no
limitativo, la normativa sobre informacién y documentacién clinica y autonomia del paciente
y la de proteccién de datos de caracter personal.
En concreto, dentro de la ejecucion del Proyecto:

- FBGS se encargara de la gestion econdmica y las labores de seguimiento de la
ejecucion del Convenio, lo que incluye la coordinacién con la Direccién General de
Salud Publica para la elaboracién de los informes a los que se refiere la clausula
4.3y su comunicacién a Gilead.

- ACIS se encargara de tareas de difusion y asesoramiento general a la Direccién
General de Salud Publica y a la FBGS sobre el Convenio y su ejecucion.

- La Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad se encargard
de la ejecucidn asistencial del Convenio y la elaboracién de los informes a los que
se refiere la clausula 4.3 del Convenio en coordinacién con la FBGS.

No obstante lo anterior, en todo caso, la FBGS, ACIS y la Direccion General de Salud Publica
tendran un régimen de responsabilidad solidario respecto a las obligaciones asumidas en
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este convenio asi como de las obligaciones extracontractuales que puedan surgir en el marco
de las actuaciones derivadas de este convenio con terceros.

4.3 Informes.

1. La Direccidn General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS se comprometen a la realizacion
y entrega a GILEAD de los informes que se establecen en esta clausula 4.3. La Direccion
General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS manifiestan que han designado a FBGS para ser
la que envie dichos informes a GILEAD, siendo en todo caso las tres entidades responsables
solidarias de su ejecucion y envio a GILEAD.

2. La FBGS presentara a GILEAD:

(@ informes mensuales de datos estimados de primera linea,
(i) informes trimestrales de datos, y
(iii) informes provisionales y finales, segin lo indicado por GILEAD

(cada informe provisional, informe final, informe trimestral de datos, y el informe mensual
de datos estimados, un "Informe").

2. Los Informes mensuales de datos estimados seran preparados por la FBGS y contendran
los datos enumerados en el Anexo C.

3. Los Informes trimestrales de datos seran preparados por la FBGS y contendran los datos
enumerados en los Anexos D y E (conjuntamente, los "Datos del Proyecto").

4. La FBGS presentara Informes provisionales y finales de acuerdo con los plazos que figuren
en la Carta de dotacion correspondiente. Los Informes provisionales y finales, elaborados
siguiendo las plantillas incluidas como Anexo F ("Plantilla de Llos Informes") incluiran, como
minimo, la siguiente informacién especifica del Proyecto:

« Una actualizacién descriptiva sobre el progreso del Proyecto;

« El tipo y la naturaleza de cualquier gasto de la Dotacién realizado hasta la fecha;

» Una certificacion de que todos los gastos de la Dotacién hasta la fecha son precisos y
razonablemente necesarios para cumplir con los objetivos del Proyecto, incluidos, entre
otros, los gastos de desplazamiento y el analisis del tiempo equivalente a tiempo completo
("ETC");

+ Una descripcién de los Datos del Proyecto proporcionados por la Conselleria de Sanidad,
la ACIS y la FBGS a GILEAD, y la confirmacién de que todos los Datos del Proyecto se han
enviado a GILEAD mensualmente; y

« Cualquier otra informacién solicitada por GILEAD de forma razonable y facilmente
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disponible por la Conselleria de Sanidad, la ACIS y la FBGS relacionada con el Proyecto, con
los servicios prestados relacionados con el proyecto o con las Dotaciones.

5. Para contar con informacion completa del Proyecto, la Direccidon General de Salud Publica
podra facilitar a GILEAD datos de cribado de VIH y VHC adicionales al Proyecto.

6. Si los gastos de la concesién de fondos (Dotacién) abonados por GILEAD estan por debajo
del Presupuesto, o se anticipa que estaran por debajo del Presupuesto, en el momento del
Informe provisional o del Informe final, la FBGS, a instancia de GILEAD, podra:

i. reasignar los fondos de la Dotacidn para otros gastos y costes necesarios
relacionados con el Proyecto, o
ii. devolver a GILEAD los fondos de la Dotacién no utilizados.

4.3 Plan de divulgacion.

1. La Direccién General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS analizaran los Datos del Proyecto
y, con respeto a lo establecido en las Clausulas 9 y 10 del presente Convenio, trabajaran en:

i. Presentar los Datos del Proyecto analizados en conferencias profesionales
nacionales e internacionales;

ii. Publicar los Datos del Proyecto analizados en publicaciones revisadas por pares o
publicaciones profesionales; y

iii. Publicar las mejores practicas y lecciones aprendidas en relacién con las pruebas de
deteccion y con los servicios relacionados en medios de edicién impresa o digital
disponibles por el publico en general.

2. La Direccion General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS no emitirdn (ni instruiran a sus
autoridades, funcionarios o empleados para emitir) ningin comunicado de prensa,
publicacién 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.

3. Todas las presentaciones, publicaciones u otros materiales difundidos bajo esta clausula
que conciernan al Proyecto o a los Datos del Proyecto deberdn incluir la expresion "Hemos
contado con la ayuda econdmica del programa FOCUS de Gilead Sciences para apoyar el cribado
y la vinculacion con la primera cita médica después del diagndstico. La financiacion de FOCUS
no respalda actividades mas alla de la primera cita médica y es independiente de como 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
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activities beyond the first medical appointment and is agnostic to how FOCUS partners handle
subsequent patient care and treatment."”

4. GILEAD podra proporcionar informacion acerca de las mejores practicas que respalden la
ejecucion del Proyecto por parte de la Direccion General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS.
GILEAD también podrd compartir y publicar los Datos del Proyecto de conformidad con lo
dispuesto en la Clausula 5.

5. En todo caso, respecto de toda divulgacién que se haga, las Partes se comprometen a
adoptar las medidas necesarias con relacion a la confidencialidad y reserva de datos de
salud, en cuanto que datos especialmente protegidos.

4.4 Otras actuaciones.

Se podran desarrollar otras acciones en aplicacion de este Convenio. En particular, las Partes
podran formalizar todos los acuerdos necesarios para lograr los objetivos establecidos en la
Solicitud de propuesta, incorporada al presente Convenio como Anexo G. Aunque este
Convenio es independiente del Convenio FOCUS Gilead-SERGAS 2019, la referida Solicitud de
propuesta (Anexo G) se articula como renovacidn del Proyecto del Convenio FOCUS Gilead-
SERGAS 2019, por considerarse a efectos internos de GILEAD como una continuacién de la
colaboracién de GILEAD con la Administracion Publica de Galicia con competencia en materia
sanitaria en el marco del Programa de Proyectos FOCUS impulsados por GILEAD.

QUINTA. Uso de los datos del Proyecto por GILEAD.

GILEAD y su organizacion tendran el derecho no exclusivo de utilizar los Datos del Proyecto
para fines de investigacion interna, no comerciales y de publicacién. La Direccidn General de
Salud Publica, la ACIS y la FBGS cooperaran con GILEAD y sus agentes para cumplir estos
propdsitos.

GILEAD y sus agentes 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 sus agentes deseen publicar los Datos del Proyecto (incluyendo
publicaciones que combinen los Datos del Proyecto con datos de otras pruebas o proyectos
de sensibilizacion), debera recabar el consentimiento previo de la Direccion General de Salud
Publica, indicando el destino de los mismos, su contenido y alcance, difusién, y naturaleza de
los datos a publicar, a fin de asegurar el respeto a las normas aplicables en materia de
proteccidon de datos de caracter personal. GILEAD debera atribuir el nombre de la Direccion
General de Salud Publica, como fuente de los datos publicados.

SEXTA. Reuniones “cumbre”.

11
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1. La Direccién General de Salud Publica, la ACIS y/o la FBGS asistiran a reuniones periddicas
relacionadas con el Proyecto FOCUS, que incluiran debates en mesas redondas sobre los
proyectos FOCUS de otros socios o participantes, sobre las mejores practicas en materia de
pruebas de deteccidén y la vinculacién con servicios de asistencia, y sobre los métodos vy
avances en el campo ("Cumbre").

2. La Direccién General de Salud Publica y, en su caso, la ACIS y/o la FBGS participaran en la
Cumbre en un lugar seleccionado por GILEAD bajo previo aviso con tiempo suficiente,
asumiendo GILEAD los costes. Para ello la FBGS asignard una parte del Presupuesto para
cubrir los gastos razonables de desplazamiento y otros gastos relacionados para que la
Direccion General de Salud Publica, la ACIS y/o la FBGS asistan a la Cumbre. Si los gastos de
desplazamiento y otros gastos relacionados se situan por debajo de la parte del Presupuesto
asignada para dicho gasto, la FBGS, a eleccion exclusiva de GILEAD, podra:

(i) reasignar los fondos de la Dotacidn para otros gastos y costes necesarios relacionados
con el Proyecto, o

(ii) devolver a GILEAD los fondos de la Dotacidn no utilizados.

SEPTIMA. Compromisos generales de las partes.
7.1 Compromisos generales.
Las Partes declaran y se comprometen entre si a que:
(i Cada Parte cumplird con todas las leyes y normativa aplicables al Proyecto,
incluido el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (el "Cédigo de
Buenas Practicas"); y
(i) La Dotacion y cualquier apoyo complementario al Proyecto no se proporcionaran
como un incentivo o recompensa por la compra, uso o recomendacion de ningun
producto fabricado o comercializado por GILEAD o para promocionar dichos
productos. La DGSP y la FBGS no promocionaran los productos de GILEAD, directa

o indirectamente.

7.2 Compromisos generales de la Direccion General de Salud Publica de la Conselleria
de Sanidad, de la ACIS y de la FBGS.

La Direccién General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS declaran y garantizan a GILEAD que:
(i Ejecutaran el Proyecto 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
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garantizar la calidad y consistencia de los servicios; dentro de las dotaciones
asignadas.

No estan obligadas bajo ninguin contrato o acuerdo con tercero a llevar a cabo las
actividades que son parte del Proyecto sujeto a la Dotacién;

Han obtenido, u obtendran antes de emprender el Proyecto, cualquier aprobacion
0 autorizacidn que sean necesarios;

Si se obtienen datos sanitarios identificativos de una o mds personas en relacion
con el Proyecto, salvaguardaran toda esa informacion sanitaria concerniente a
personas fisicas identificables (tal como se define en el Reglamento (UE)
2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a
la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulaciéon de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE, Reglamento general de proteccidn de datos, y a la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales), 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;

Ningun Informe incluird datos que permitan la identificacion de los pacientes
atendidos bajo el Proyecto en relacién con cualquier producto de GILEAD o de
otro fabricante farmacéutico, o con cualquier informacién sobre proveedores de
atencién médica, la naturaleza o cantidad de recetas y/o compras de cualquier
producto de GILEAD o de otro fabricante farmacéutico. La Dotacién solo se
utilizard 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 Dotacidn, si los hay, que se asignen en el Presupuesto a los
costes de personal seran una representacion precisa del nimero de personal
necesario para ejecutar el Proyecto;

Los fondos de la Dotacidn, si los hay, que se asignen en el Presupuesto para
mantener y garantizar los gastos de servicio, mantenimiento o garantia del
equipo para la realizacidon de pruebas de diagnédstico, estardn razonablemente
relacionados con el uso incremental del equipo bajo el Proyecto;

No se facturard ni se solicitara ningin reembolso de terceros, para kits de
andlisis, examenes de laboratorio, equipos u otros articulos o servicios que se
proporcionen mediante el uso de los fondos de la Dotacién en virtud del presente
Convenio;
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No se imputardn como gasto los kits de analisis, equipos u otros articulos o
servicios que se proporcionen mediante el uso de los fondos de la Dotacién en
virtud del presente Convenio;

En el ambito competencial que le es propio a cada una de ellas, entienden y
aceptan que es la Unica responsable de todas las decisiones relacionadas con la
seleccién de los proveedores de atencion médica y de los profesionales de la salud
a los que los pacientes pueden vincularse de conformidad con el Proyecto;

Entienden y aceptan que cualquier decisidon con respecto al tratamiento o las
derivaciones del tratamiento debe ser realizada Unicamente por un proveedor de
atencion médica autorizado en consulta con su paciente, y que ni la Direccién
General de Salud Publica, ni la ACIS ni la FBGS intentara influenciar la eleccion 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 ejecucién de este Convenio, incluyéndose al efecto todos los actos
juridicos que pudieran dictarse en su ejecucion y desarrollo, no podra suponer
obligaciones pecuniarias ni para la Direccién General de Salud Publica, ni para
ACIS ni para FBGS. En todo caso, la aplicacién y ejecucién de este Convenio debera
ser atendida con medios personales y materiales de estas entidades.

OCTAVA. Comision de evaluacién y seguimiento.

1. De conformidad con el 49 f) de la Ley 40/2015, a efectos de control de la ejecucién de
este Convenio se constituye una Comision de Evaluacidn y Seguimiento (en lo sucesivo en
esta Clausula, la "Comisién”), compuesta por dos representantes de cada una de las Partes,
procurandose que dicha comisidn sea paritaria:

+ Los representantes de GILEAD seran:

D. Diogo Medina, [Associate Director of Government Affairs], cuya direccion a efectos
de notificaciones es la indicada en este Convenio para GILEAD y correo electrénico:
diogo.medina@gilead.com

D. Felix Benguria [Director of Government Affairs], cuya direccion a efectos de
notificaciones es la indicada en este Convenio para GILEAD y correo electrénico:
felix.benguria@gilead.com
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+ Los representantes de la Direccidn General de Salud Publica de la Conselleria de Sanidad
seran:

D./Diia. Carmen Duran Parrondo, Directora General de Salud Publica, cuya direccién a
efectos de notificaciones es la indicada en este Convenio para la Direccion General de
Salud Publica y correo electrdnico: carmen.duran.parrondo@sergas.es

D./Dfa. Jorge Aboal Vifas, Director General de Asistencia Sanitaria, cuya direccién a
efectos de notificaciones es la indicada en este Convenio para la Direccidn General de
Salud Publica y correo electrénico: jorge.aboal.vifias@sergas.es

e Los representantes de la ACIS seran:

D. Antonio Fernandez-Campa Garcia-Bernardo, Gerente de la ACIS, cuya direccién a
efectos de notificaciones es la indicada en este Convenio para la ACIS y correo
electrdnico: antonio.fernandez.campa@sergas.es

Dia. Pilar Morgade Saavedra, Directora de investigacion de la ACIS, cuya direccién a
efectos de notificaciones es la indicada en este Convenio para la ACIS y correo
electrénico: pilar.morgade.saavedra@sergas.es

e Los representantes de la FBGS seran:

D./Dfa. Francisco Javier Puente Prieto, Presidente del Patronato de la FBGS y Gerente
del drea sanitaria de Vigo, cuya direccién a efectos de notificaciones es la indicada en
este Convenio para la ACIS y correo electronico:
francisco.javier.puente.prieto@sergas.es

D./Dfa. Juan Turnes Vazquez, vocal del Patronato de la FBGS e investigador del
Instituto de Investigacién Sanitaria Galicia Sur, cuya direccion a efectos de
notificaciones es la indicada en este Convenio para la ACIS y correo electrénico:
juan.turnes.vazquez@sergas.es

Las Partes podran cambiar en cualquier momento a las personas designadas como
representantes a los efectos de la Comisién mediante la oportuna notificacion al resto de
Partes -que podra hacerse por correo electrénico o correo ordinario, en ambos casos
debiendo tener el emisor justificante de que ha sido recibido por el resto de partes de la
Comision-, teniendo efectos el cambio a partir de dicha notificacion. Los representantes de
las Partes en esta Comisidon deberan estar de algun modo involucrados en el Proyecto y
tener conocimientos sobre el desarrollo del mismo.

2. Esta Comision tendra las siguientes funciones:
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a) La supervision y el seguimiento del cumplimiento del presente Convenio y de las
acciones que se vayan a llevar a cabo bajo el mismo.

b) Lainterpretacion del contenido del Convenio y su aplicacién.

c) La propuesta de actuaciones de colaboracion especificas en temas cientifico-
tecnoldgicos de interés comun.

d) La resolucion de 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, ejecucion y prorroga.

3. La Comision se reunira, con caracter ordinario dos veces al afo 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 reunién, la Comisién designara un
presidente entre los representantes del ICS-HUB, que sera el encargado de velar por el buen
funcionamiento de la Comisidn, fijar el orden del dia tras escuchar a las partes, presidir las
reuniones y convocar las mismas.

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

4. Las cuestiones relativas al régimen de funcionamiento y organizacién de la Comision se
acordaran en el seno de ésta y, en lo no previsto, se estara a lo dispuesto para los érganos
colegiados en la Seccidn 32 del Capitulo Il del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015.

NOVENA. Privacidad y proteccion de datos.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Clausula 7.2.(iv), en el contexto del Proyecto, GILEAD
tratara datos personales, como encargado del tratamiento, con el fin de implementar las
diferentes iniciativas dentro del Proyecto.

2. La Direccion General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS declaran y garantizan que cuenta
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, la Direccién General de
Salud Publica, la ACIS y la FBGS declaran y 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. La Direccién General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS
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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 proteccidn de las personas fisicas, en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y la libre circulacion de dichos datos, la Ley Orgdnica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y cualquier otra norma de proteccién de datos que sea aplicable.

3. La Direccion General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS son responsables del tratamiento
de los datos personales de los interesados en el contexto de la prestacién de servicios de
asistencia sanitaria, cada una de ellas dentro de sus competencias.

4. La Direccién General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS declaran y garantizan que
anonimizard debidamente los datos personales de los participantes en el Proyecto antes de
remitirlos a GILEAD.

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

DECIMA. Informacién confidencial.

1. 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
informacién econdmica y técnica y datos relacionados con las actividades de la otra Parte
que tienen la consideracion de informacion confidencial.

2. La "Informacion Confidencial" incluira, entre otros, la informacion de las Partes sobre el
Proyecto, detalles de presupuestos, propuestas, acuerdos, personal, estandares, y know-how
relacionado, datos de investigacién y desarrollo que sean conocidos en cualquier forma y en
cualquier momento, antes o después de la firma de este Convenio. La informacion
confidencial no incluird ninguna informaciéon 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, la
FBGS, la ACIS o la Direccién General de Salud Publica, 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 Informacion Confidencial.

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

4, Cada Parte mantendra la Informacion Confidencial de la otra Parte, y todos y cada uno de
los documentos o informaciéon derivados de ella, estrictamente confidenciales y no
divulgaran dicha informacién de ninguna manera a ningun tercero, incluyendo a ninguna otra
agencia o departamento gubernamental, sin el consentimiento previo por escrito de la otra
Parte.

5. De conformidad con las leyes de transparencia que resulten aplicables, el texto del
presente Convenio de colaboracién podra ser objeto de publicacién por la Direccion General
de Salud Publica, la ACIS y la FBGS, con excepcion de los Anexos, que tendran caracter
confidencial.

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

7. El incumplimiento de esta obligacion de confidencialidad se considerara esencial y
permitird a cualquiera de las partes a denunciar el presente Convenio y exigir su terminacion.

DECIMOPRIMERA. Buenas practicas.
1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Clausula 2, resulta de aplicacion a este Convenio:

a) laLey 1/2016, de 18 de enero, de transparencia y buen gobierno;

b) el Codigo ético institucional de la Xunta de Galicia, aprobado por Resolucién conjunta
de 8 de septiembre de 2014, de la Direccion Xeral de Avaliacion e Reforma Administrativa
y de la Direccion Xeral da Funcién Publica, por la que se da publicidad al Acuerdo del
Consello da Xunta de Galicia de 24 de julio de 2014 por el que se aprueba el Cédigo ético
institucional de la Xunta de Galicia;

c) la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacioén publica y
buen gobierno; y

d) el Decreto 132/2006, de 27 de julio, por el que se regulan los registros publicos
creados en los arts. 44 y 45 de la Ley 7/2005, de 29 de diciembre, de presupuestos
generales de la Comunidad Auténoma de Galicia para el afio 2006.

2. La firma del presente Convenio supondra el consentimiento expreso a la Administracion
Autondmica para incluir en los Registros de Convenios de la Xunta de Galicia los datos
referidos al Convenio, de conformidad con lo que establecen las disposiciones aplicables en
la materia.
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DECIMOSEGUNDA. Obligaciones de reporte a entidades gubernamentales.

1. La Direccion General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS entienden y aceptan que
GILEAD puede verse obligada a publicar o informar a las entidades gubernamentales
respecto de todas las cantidades desembolsadas a FBGS en virtud de este Convenio. La
Conselleria de Sanidad, la ACIS y la FBGS ademas acuerda proporcionar, a peticion razonable
de GILEAD, toda la informacion necesaria para que GILEAD atienda a ese requerimiento.

2. La Direccién General de Salud Publica, la ACIS y la FBGS 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 informacién relativa
a este Convenio que esté obligada a divulgar, incluyendo el nombre y la direccién de FBGS,
los fondos transferidos por GILEAD vy el propdsito de este Convenio.

DECIMOTERCERA. Plazo de vigencia y causas de resolucion.

1. EL presente Convenio entrard en vigor en la fecha de su firma y permanecera en vigor
durante el plazo de un (1) afio desde que la Direccidn General de Salud Publica, la ACIS y la
FBGS comience la ejecucion del Proyecto. La Direccion General de Salud Publica, la ACIS y/o
la FBGS deberan comunicar por escrito a GILEAD, con acuse de recibo, la fecha de comienzo
efectivo del Proyecto. Esta fecha deberd tener lugar antes del transcurso de seis (6) meses
desde la firma de este Convenio. De lo contrario, el Convenio quedara sin efectos, debiendo
la FBGS devolver en su integridad las cantidades recibidas hasta el momento en virtud de los
Anexos A. 2 y G a peticidon 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
valoracién del caracter justificado de las causas de no inicio serd valorada por GILEAD a su
Unica discrecion.

2. Con una antelacién minima de dos meses a la fecha de finalizacion del plazo previsto en el
apartado anterior, los firmantes podran acordar unanimemente y por escrito la prérroga

anual del Convenio de conformidad con lo establecido en el articulo 49 de la Ley 40/2015.

1. Se podrd resolver el presente Convenio cuando tenga lugar alguna de las siguientes
situaciones:

0] Por el acuerdo unanime de todas las Partes;

(i) En caso de incumplimiento material del Convenio por parte de la Direccidn
General de Salud Publica, la ACIS, la FBGS o de GILEAD.

4. En caso de resolucion por alguna de las causas previstas, se requerird a la FBGS para que
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devuelva a GILEAD, dentro de los siete (7) dias siguientes, cualquier Dotacion (o parte de una
Dotacidn) provista, pero que aun no se haya gastado antes de la fecha de finalizacion.

5. 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.

DECIMOCUARTA. Modificacion, cesiény contrapartes.

1. Cualquier modificacion de este Convenio requerird el acuerdo undnime y escrito de las
Partes, ejecutado por representantes debidamente autorizados.

2. Subcontratacion. No se subcontratara ni delegara ninguna de las obligaciones recogidas
en el presente Convenio sin el previo consentimiento por escrito de GILEAD. La FBGS sera
responsable de la direccion y coordinacidn de cualquier subcontratista y garantizara el
cumplimiento por parte del subcontratista de los términos y condiciones del presente
Convenio. En cualquier caso, cada subcontratacion en virtud del presente Convenio, serd
responsabilidad directa de la FBGS y no se creard ninguna relaciéon contractual o de agencia
entre GILEAD y un subcontratista. GILEAD no tendra la obligacién de pagar a ningun
subcontratista. El consentimiento de GILEAD a un subcontratista en ningun caso liberara a la
FBGS de ningun deber o responsabilidad bajo este Convenio.

DECIMOQUINTA. Miscelanea
Notificaciones.

a) Todas las notificaciones a cualquiera de las Partes (cada una, una "Notificaciéon") se
haran por escrito, se referiran especificamente a este Convenio y se entregaran en mano, por
medios electrénicos, o se enviaran por correo, prepagandose los gastos de envio, a la
direccion respectiva especificada a continuaciéon (o a otra direccién que se especifique
mediante una Notificacion a las otras Partes):

- Si se dirige a la Consejeria de Sanidad, a: Edificio Administrativo de San Lazaro, s/n,
15781 Santiago de Compostela. (saude.publica@sergas.es)

- Si se dirige a la ACIS, a: Avda. Fernando de Casas Novoa, n.° 37, Portal A-B, 1° andar,
15707 Santiago de Compostela. (direccion.acis@sergas.es)

- Si se dirige a la FBGS, a: Ctra. Clara Campoamor 341, Hospital Alvaro Cunqueiro 2?2 plta.
Blg. Técnico, 36312 Vigo. (fundacion.biomedica@iisgaliciasur.es)

- Si se dirige a GILEAD, a: Via de los Poblados, 3, 28033 Madrid. (#FocusSpain@gilead.com)
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Dicha Notificaciéon se considerara debidamente efectuada cuando se reciba, si se envia por
correo, o cuando se entregue, si se entrega en mano, o con la justificacion de entrega y
lectura por el destinatario, si se efectia mediante medios electrénicos.

b) El presente Convenio recoge la totalidad de los pactos existentes entre las Partes, y
anula y revoca, en su caso, cuantos otros pactos o acuerdos, verbales o escritos, estuvieran
vigentes a la fecha de su suscripcidn en todo lo que contraviniere lo aqui establecido.

c) ELlno ejercicio de alguno de los derechos previstos en este Convenio no significa renuncia
a los mismos, a no ser que conste dicha renuncia por el titular del derecho o facultad de
modo inequivoco y por escrito.

d) En el caso de contradicciones o dudas interpretativas entre los diferentes documentos
que componen este Convenio, se aplicara el siguiente orden de prelacidon: en primer lugar, el
cuerpo del Convenio; en segundo lugar, la correspondiente Carta de Dotacion, en tercer
lugar, los restantes Anexos del Convenio y, en ultimo lugar, las Propuestas.

e) El presente Convenio tiene naturaleza administrativa y se regird en su interpretacién y
desarrollo por la normativa correspondiente, con la especial sumisién de las partes a la
Jurisdiccién Contencioso-Administrativa de Santiago de Compostela.

Y, en prueba de conformidad, las Partes firman digitalmente el presente convenio en el lugar
y fecha indicados en el pie de firma electrénico.

CONSELLERIA DE SANIDAD - XUNTA DE | FUNDACION BIOMEDICA GALICIA SUR
GALICIA.

AGENCIA GALLEGA PARA LA GESTION DEL
CONOCIMIENTO EL SALUD

D. Don Julio Garcia Comesafa Francisco Javier Puente Prieto
Conselleiro de Sanidade Presidente del Patronato

Presidente de la ACIS

GILEAD SCIENCES, S.L.U.

Dia. Maria Rio Presa
Consejera Delegada

21



	1. Applicant Information
	3. Project Summary for the Current Year and Proposed Year
	Please summarize your organization’s key accomplishments for current year?
	Organizational Context. DGSP serves a Population of 2,7 million residents of the provinces of Pontevedra, A Coruña, Lugo and Ourense, in the autonomous community of Galicia, Spain. It integrates all 458 primary health centers and 14 hospitals, divided into 14 health districts.
	Year 1 Results. During year 1 of FOCUS (January 2019 to October 2020), we screened 25,637 of 224,196 persons in the Pontevedra y O Salnés health district to find an HIV seroprevalence of 0.07% and an HCV seroprevalence of 1.17% with 30.80% viremia, resulting in a total prevalence of 0.36% active HCV infection (above national surveys of 0.22%). Linkage to care was complete at 100% of all our diagnosed patients.
	Year 1 Learned Lessons. We implemented our project in a subset of centers in the third quarter of 2019 as a pilot, which allowed us to learn that, despite very high levels of EHR automation, healthcare staff training is essential to the success of the screening program. We deployed onsite trainings for all 54 involved centers prior to fully scaling the project in the fourth quarter of 2020.
	FOCUS allowed us to increase screening by +93% (from October 2019 to February 2019) and to make over 100 total new HIV and HCV diagnoses. After a drop in the number of screens post COVID-19 lockdown, we are now (i.e., since June 2020) performing -40% less testing than at the height of our screening program, whereas other places have seen much more drastic reductions of -70% or more.
	We achieved linkage to care rates of 100%, thanks to (i) our adoption of single-step reflex diagnosis, (ii) to the use of EHR to automatically book patient specialist visits and (iii) to track their attendance, and (iv) to the availability of our medical teams.
	Year 2 Aim. This proposal has two main goals: (i) to maximize efficiency by finetuning eligibility criteria from age cohort to risk factors, as ascertained by an AI algorithm, so that fewer tests are performed and the same number of patients are detected; (ii) to scale-up our HCV linkage to care navigation and monitoring program from 1 to all 14 health districts of Galicia, growing from 54 to 458 primary care centers by linking previously known positive patients into care as they access care facilities in the region.
	Year 2 Innovations. We will use data collected by our EHR to find correlates of infection for our specific population, thus finetuning the screening algorithm to be able to test fewer people while ideally diagnosing the same number of infections.
	4. Screening:
	Was your organization able to establish formal screening policies for any of the following?
	Does not apply.
	Does not apply.
	5. Linkage to Care:
	We achieved linkage to care rates of 100%, thanks to (i) our adoption of single-step reflex diagnosis, (ii) to the use of EHR to automatically book patient specialist visits and (iii) to track their attendance, and (iv) to the availability of our medical teams.
	We will now employ an extended linkage to care team in linking previously HCV positive diagnosed patients in 458 primary care centers throughout Galicia who have not yet been linked into care. This will be achieved by adding a LTC officer to the team specifically devoted to this task.
	The EHR systems was automated regarding determination of eligibility, population of lab requests, feedback of lab results to the LTC team, automatic booking of patient specialist visits and attendance tracking.
	Reflex occurred for all HCV Ab positive tests to HCV RNA tests.
	EHR modifications worked properly.
	Over 25% of the eligible patient population was screened at the height of the program (pre-pandemic).
	The pandemic reduced patient access to primary care at first, which is currently bouncing back.
	Our key innovations will center on (i) upscaling our HCV linkage to care program from 1 to all 14 health districts of Galicia, growing from 54 to 458 primary care centers by linking to care patients who have been detected by SERGAS as positive and who had not been linked to care before, and (ii) using data collected by our EHR to find correlates of infection for our specific population, thus finetuning the screening algorithm to be able to test fewer people while ideally diagnosing the same number of infections, publishing the results from this retrospective analysis.
	6. Proposed Reach: Proposed Year and Current Year Outcomes
	7. Dissemination Plan
	A key aspect to FOCUS is sharing lessons learned and best practices to a variety of stakeholders. Indicate how your organization plans to disseminate FOCUS best practices internal to the organization, with local/state partners and national stakeholders. (Examples of areas of dissemination could include peer reviewed publications, planning councils and/or conferences, other providers, advocacy groups and local health departments, etc.)
	8. Project Management
	We will retain the appointed project manager to lead implementation and CQI efforts related to the project. This person will be aided by an expanded team who will work to ensure high LTC across the entire region.
	9. Re-linkage to Care
	In year 2 we will seek to capture patients who have been previously diagnosed and may currently be out of care in all the Health Districts of Galicia. We will implement procedures to reactively flag them to their family physicians if they access care, as well as signaling them to the LTC team for monitoring, tracking and intervention if needed.
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	The interim and final reports will contain, in addition to a compilation of the project data, an accounting of all FOCUS program expenditures as compared to budgeted amounts.
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