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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL INSTITUT CATALA DE LA
SALUT (HUAV) Y IPSEN PHARMA, S.A.U. PARA LA REALIZACION DE
ANALISIS GENETICOS DE MUESTRAS PARA MEJORAR EL
DIAGNOSTICO DE PACIENTES PEDIATRICOS

De una parte

IPSEN PHARMA, S.A. UNIPERSONAL constituida de conformidad con la legislacion
espafola, con domicilio en Torre Realia, Pca. Europa, 41-43, 72 planta, 08908 L'Hospitalet de
Llobregat (Barcelona) con CIF A20005088, representada por Dia. Maria Carretero Ramirez,
en su calidad de apoderada de IPSEN PHARMA S.A UNIPERSONAL, debidamente
autorizado a efectos del presente contrato, en virtud de los poderes otorgados a su favor en
fecha 28 de marzo de 2022 y elevados a escritura publica ante el notario de Madrid, con fecha
12 de mayo de 2022, bajo el nimero 2161 de su protocolo.

En lo sucesivo IPSEN,

De otra parte

Dr. Alfons Segarra Medrano, en calidad de Gerente Territorial del Institut Catala de la Salut a
Lleida, Alt Pirineu i Aran (en adelante ICS), por aprobacion de la Comisién Ejecutiva del
Consejo de Administracion del ICS de fecha 10 de marzo de 2022, actuando en nombre y
representacion del Hospital Universitari Arnau de Vilanova, con CIF n® Q-5855029-D, y
domicilio en Av. Alcalde Rovira Roure 80, 25198 Lleida, en uso de las facultades que le confiere
la Resolucion SLT/3067/2018, de 18 de diciembre, del director gerente del Institut Catala de
la Salut, de delegacién de competencias en las personas titulares de las gerencias territoriales
del Institut.

En lo sucesivo el HOSPITAL,

En adelante, IPSEN y el HOSPITAL podran ser referidos conjuntamente como las “Partes” y
cualquiera de ellos separadamente como una “Parte”.

Reconociéndose capacidad mutua para este acto,
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EXPONEN

1.- Que IPSEN es una compaiiia farmacéutica dedicada al desarrollo y comercializacion de
medicamentos en diversas especialidades terapéuticas siendo su objetivo trabajar para y con
los pacientes. Para conseguirlo, ademas de poner a su disposicion ciencia y medicamentos
innovadores, IPSEN apoya la realizaciéon de actividades de colaboracién con Organizaciones
Sanitarias, con el fin de ayudar a la mejora de la calidad del sistema sanitario y mejorar la
vida del paciente.

2.- Que el HOSPITAL es un Centro de titularidad publica de la Generalitat, dependiente del
Institut Catala de la Salut. Que tiene entre sus fines asistenciales ofrecer a los usuarios un
servicio eficiente y de calidad. Y como objeto: a) prestar servicios sanitarios publicos
preventivos, asistenciales, diagnoésticos, terapéuticos, rehabilitadores, paliativos, de cuidados
y de promocién y mantenimiento de la salud destinados a los ciudadanos, de conformidad con
el catdlogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud y la cartera de servicios aprobada
por el Govern de la Generalitat; b) prestar otros servicios financiados con tasas o precios
publicos que le pueda encargar el departamento competente en materia de salud; y c) llevar
a cabo actividades docentes y de investigacion en el campo de las ciencias de la salud.

3.- Que con el fin de mejorar el diagndstico de los pacientes pediatricos con talla baja severa
IPSEN y el HOSPITAL estan de acuerdo en colaborar, con el fin de poder ofrecer la realizacion
de anadlisis genético de muestras mediante secuenciacion masiva del exoma, a aquellos
pediatras endocrinos que tengan pacientes de entre 3 y 10 afios, con una desviacion de la
talla inferior a -3 SD, y que no tengan disponibilidad para realizar dicho analisis en su centro,
(en adelante la “Actividad”) de acuerdo con los términos y condiciones que se contienen en
el mismo.

Por todo lo anteriormente expuesto las Partes, reconociéndose mutuamente capacidad para
la celebracion del presente convenio, suscriben el presente CONVENIO DE COLABORACION
PARA LA REALIZACION DE ANALISIS GENETICOS DE MUESTRAS, con arreglo a las siguientes

ESTIPULACIONES

1. Actividad Objeto de la Colaboracion

1.1.  EI HOSPITAL e IPSEN acuerdan colaborar conjuntamente en la Actividad en la forma
que se describe en este Convenio de Colaboracion y sus Anexos. Una descripcion
detallada de la Actividad se contiene en el Anexo 1.
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de la Actividad. No se llevara a cabo actividad promocional alguna durante la Actividad.

1.3.  Que la colaboracion prestada por IPSEN en la Actividad, de ninguna manera afecta a
la independencia del HOSPITAL ni de los profesionales sanitarios que intervengan en
la misma, y en modo alguno constituye un incentivo para prescribir o recomendar los
productos de IPSEN.

1.4. Resulta esencial en la realizacidon del presente Convenio el compromiso de las Partes
con el cumplimiento de todas las normas y regulaciones aplicables, incluyendo, pero
no limitandose, al Coédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
Farmaindustria vigente en cada momento.

1.5. El objeto del presente Convenio es completamente gratuito.
2. Derechos y Obligaciones de las Partes

Para la consecucion de los fines previstos en el presente Convenio de Colaboracion, y que se
especifican en la clausula primera, las partes se comprometen a:

2.1 Derechos y Obligaciones de IPSEN

2.1.1 IPSEN financiara el coste del analisis genético de las muestras contratando una CRO
que sera la responsable del procesamiento de la muestra de sangre del paciente, extraccion
de ADN de la muestra, secuenciacion genética del ADN en un centro especializado y emision
de un informe con las variantes identificadas por parte de un genetista experto.

2.1.2 IPSEN proporcionara al personal sanitario del HOSPITAL que desee solicitar la
realizacion de un analisis genético informacion sobre la disponibilidad del servicio de analisis
genético mediante el acceso a una plataforma web (EMERGENE (e-clinical.org)), para lo cual
se les facilitard su contrasefia personal de acceso una vez formalizado el convenio de
colaboracion con su hospital.

2.2. Derechos y Obligaciones del HOSPITAL
2.2.1 El HOSPITAL y el médico solicitante del servicio, seran responsables de extraer del
paciente las muestras a analizar. Para ello, el HOSPITAL se compromete a que el médico

solicitante del analisis obtenga las muestras cumpliendo todas las normas de buenas practicas
y protocolos que sean de aplicacion, tanto relativos a la identificacion del paciente y
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contener la misma.

Asimismo, el HOSPITAL se compromete a que se haya obtenido el consentimiento informado
del paciente siempre que este fuera necesario, segun la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion.

2.2.2 El HOSPITAL sera responsable de la veracidad de la informacion suministrada por el
médico que solicita la analitica al cuestionario que es preciso cumplimentar en la website a
través de la cual se hara la solicitud de los analisis.

2.2.3 El médico solicitante (médico pediatra y/o de la consulta de consejo genético) seran los
Unicos responsables de facilitar un diagnéstico al paciente, asi como de darle consejo genético
en caso de que sea identificada una variante genética con potencial patogénico.

2.2.4 El HOSPITAL tendra la consideracion de Responsable del Tratamiento de los datos del
paciente, comprometiéndose a cumplir con toda la normativa de aplicacion sobre proteccion
de datos personales, en especial con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de abril de 2016 y con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, comprometiéndose a
seudonimizar las muestras que facilite a IPSEN para su andlisis, de forma que IPSEN en ninglin
momento tendra accesos a datos que permitan la identificacion del paciente.

3. Cumplimiento normativa y Codigo EFPIA y Cédigo de Farmaindustria

3.1 La contribucion de IPSEN queda condicionada a que la colaboracidn a la que se refiere
este Convenio cumpla con las buenas practicas que sean de aplicacion, asi como con toda la
normativa aplicable, incluyendo los cddigos de la industria farmacéutica que le son de

aplicacion a IPSEN.

En el caso de que se produzca algun cambio en la Actividad, incluyendo sin caracter limitativo
sus objetivos, implementacion o financiacion, las Partes se comprometen a informar de ello
de forma inmediata por escrito. En el supuesto de cambios en la Actividad, o de que debido
a cambios en la legislacion o en los codigos de aplicacion, la Actividad resulte no permitida,
las Partes negociaran de buena fe la modificacion del presente Convenio de forma que pueda
continuar. En caso de que no fuera posible su continuacion se procedera a terminar el presente

Convenio de Colaboracién inmediatamente, sin perjuicio de la finalizacién de los andlisis
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genéhcé’s\m&iﬁg fgrsPL?\}il%%ﬁargmpezados a la fecha de dicha terminacién que se finalizaran

siempre que sea legalmente posible.

3.2 Las Partes manifiestan su comln acuerdo en que la Actividad no contendra ningun
elemento que suponga influenciar las decisiones o las acciones que quienes participan en la
misma puedan tomar o hacer en relacion con productos o servicios de IPSEN o alguna de sus

filiales.

3.3 Las Partes, en relacion con su actividad y con la participacion en la Actividad se

comprometen a:

a. Cumplir con toda la normativa aplicable y en especial, pero no sélo, con la normativa
de aplicacién en materia de proteccién de datos personales y garantia de derechos
digitales.

b. Cumplir con los codigos de la industria vigentes, asi como con las buenas practicas que

sean de aplicacién a la actividad prevista en este Convenio.

C. No ofrecer, prometer, hacer, autorizar o suministrar, directa o indirectamente, ningtin
obsequio, pago, o algo de valor a un funcionario publico o empleado del sector privado, con
el fin de influenciar o recompensar cualquier accién o decision de dicha persona en su
condicion oficial o profesional, destinado a obtener o mantener, de manera inapropiada, algun
negocio 0 asegurar alguna ventaja improcedente, de conformidad con los principios
establecidos en la Convencién de la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos) para Combatir el Cohecho de Servidores Publicos Extranjeros en Transacciones
Comerciales Internacionales, y con las exigencias de la “Foreign Corrupt Practices Act” de
Estados Unidos y de la “Anti-bribery Act” del Reino Unido, la Ley Sapin II francesa y otras

legislaciones anti soborno aplicables.
d. No ofrecer ni recibir pago alguno en contraprestacion por facilitar servicios a los que
el pagador tiene derecho sin hacer dicho pago, con la excepcion extraordinaria de que un

pago asi se ofrezca para protegerse contra una amenaza inminente o un dafio fisico serio.

e. No suministrar, ofrecer o prometer un regalo o ventaja monetaria o en especie a

personas cualificadas para prescribir o suministrar productos farmacéuticos.
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Inr@dg]ra?rfg{)Roéie&a%% Etico de IPSEN que se anexa a este Convenio.

g. Implementar infraestructuras de cumplimiento adecuadas en relacion con la Actividad
incluyendo, sin caracter limitativo, politicas, procedimientos, formaciones y comunicaciones,

para controlar y mitigar los riesgos asociados a los mismos.

4. Duracion y resolucion anticipada

4.1. El presente Convenio de colaboracion entrard en vigor a la fecha de la ultima firma
electronica por las Partes y tendrd una duracion de un (1) afio con posibilidad de
renovacion expresa por el mismo periodo anual, de comun acuerdo entre las Partes y
formalizado por escrito (sin perjuicio de aquellas disposiciones que por su naturaleza
deban mantenerse vigentes con posterioridad, o de su terminacion anticipada de
conformidad con lo que se dispone en la presente clausula cuarta).

4.2. Cualquiera de las Partes podra terminar anticipadamente el presente Convenio, previa
comunicacion por escrito a la otra Parte, ademas de por las causas previstas en otras
disposiciones del presente Convenio, por el incumplimiento por la otra Parte de sus
obligaciones bajo el mismo, y si la Parte incumplidora no subsana o no le es posible
subsanar dicho incumplimiento en el plazo maximo de treinta (30) dias desde la
recepcion de la notificacion del incumplimiento.

En caso de terminacion por la causa prevista en este numeral, la Parte cumplidora
tendra derecho a reclamar los dafios y perjuicios de conformidad con la ley.

4.3. En caso de que el Convenio termine por la resolucion anticipada de IPSEN debida a un
incumplimiento del HOSPITAL, segun lo dispuesto en la Clausula 4.2 anterior, y si la
Actividad no se ha llevado a cabo, IPSEN quedara liberada de cualquier obligacién que
hubiera contraido frente al HOSPITAL en virtud de este Convenio.

5. Modificacion

5.1. Cualquier modificacion de las estipulaciones del presente Convenio, se formalizara por
escrito de mutuo acuerdo por las Partes.

6. Confidencialidad
6.1. El contenido de este Convenio, asi como cualquier informacion o datos a la que las

partes pudiesen tener acceso en ejecucion del mismo, se mantendra con caracter
estrictamente confidencial y no sera divulgada por las Partes, salvo:
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m%‘ivag)lndfl‘%ﬁ%qtﬁ Btrﬁ%’ar%ién era ya conocida por la Parte receptora antes de haberle sido
revelada por la otra Parte; o

b) Si dicha informacién era de general conocimiento por el publico ya en el momento
de la revelacion de la misma a la Parte receptora, o bien ha pasado a ser del
dominio publico por causas no imputables a la Parte receptora; o

c) en cumplimiento de una obligacién legal o de una orden administrativa o judicial;
0

d) para exigir o permitir el cumplimiento de los derechos u obligaciones derivados de
este Convenio, o para informacidn de sus asesores o auditores, siempre que éstos
se comprometan a mantenerlo con caracter confidencial mediante pacto expreso
o de conformidad con sus normas profesionales.

Para evitar cualquier duda, se declara expresamente que el hecho de que una parte
especifica de la informacion confidencial aparezca acompafiada por informacién mas
general que entre en el ambito de alguna de las excepciones arriba mencionadas, o el
hecho de que la informacion confidencial sea una combinacién de partes individuales
de informacion que, individualmente, entren en el ambito de alguna de las excepciones
arriba citadas, no significa que la informacion confidencial en su conjunto entre en el
ambito de algunas de las excepciones anteriores.

Las Partes de este Convenio se obligan a tratar los Datos Personales con la normativa
referenciada en este convenio y con cualquier normativa que regule esta materia en
el territorio espafiol.

Los datos y/o informacion tratados (a excepcion como se indica en el apartado 5.1.),
durante la realizacion de la Actividad, tendran caracter confidencial y su utilizacion,
total o parcial, para la publicacion, divulgacion o difusién, requerird de la conformidad
expresa de la Comisién de seguimiento.

Las estipulaciones contenidas en esta clausula continuaran en vigor durante un plazo
de DIEZ (10) afios después de la finalizacion del término de vigencia de este Convenio.

7. Publicidad y Transparencia

16/01/2024,

18/01/2024

Alfons Segarra Medrano

7.1. En todos los materiales relativos a la Actividad debera:
(a) mencionar la participacion de IPSEN en la Actividad, y
7
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mp(%\ﬁaﬁoncfﬁéﬁﬁtfgpto%e relacion que IPSEN tenga con el HOSPITAL y que una persona
ética y razonable esperaria que fuese divulgada.

Ambas Partes acuerdan cumplir con cuantas leyes y codigos sean de aplicacion y
realizar cualesquiera otras revelaciones y/o notificaciones que puedan ser requeridas
en relacion con la existencia, el cumplimiento o la contraprestacion recibida a
consecuencia del Convenio, y cumpliran con toda la normativa y procedimientos que
sean de aplicacion a este respecto.

8. Proteccion de Datos de Caracter Personal

Los términos “Datos Personales” y “Tratamiento” tendran los mismos significados que
en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016 (REPD).

Las Partes se comprometen a cumplir con toda la legislacion de aplicacién en materia
de Proteccion de Datos de Caracter Personal vigentes en cada momento, en particular
con el Reglamento Europeo mencionado en el numeral anterior y con la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales.

Cada una de las Partes usara los Datos Personales facilitados por la otra Parte en
relacion con el presente Convenio solo para cumplir con el objeto del mismo, y
protegera estos Datos Personales contra cualquier revelacion ilegal o no autorizada,
incluyendo la adopcién de medidas de seguridad técnicas, administrativas vy fisicas
razonables, asi como cualquier otra medida de seguridad que resulte razonable
considerando la naturaleza de los Datos Personales tratados. A la terminacion del
presente Contrato cada una de las Partes borrara los Datos Personales facilitados por
la otra Parte.

Cada una de las Partes tiene obligacion de informar a sus empleados, colaboradores y
a cualquier otra persona fisica cuyos Datos Personales facilite a la otra Parte para el
cumplimiento del presente Contrato, de la comunicacién de dichos Datos Personales.

Asimismo, el HOSPITAL, como responsable del tratamiento de los datos personales de
los pacientes a los que correspondan las muestras cuyo analisis se solicita, se
compromete a obtener los consentimientos informados de los pacientes respecto de
los que se solicite la analitica cumpliendo con la normativa aplicable en la materia.
Igualmente, el HOSPITAL se compromete a informar a los pacientes acerca del
tratamiento de sus datos personales, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
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lnrl%VGyOEJREB%igR &8 el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del

Consejo de 27 de abril de 2016.

El incumplimiento de las obligaciones impuestas por la normativa vigente en cada
momento en materia de Proteccion de Datos de Caracter Personal, determinara la
obligacion de la Parte incumplidora de indemnizar por los dafios y perjuicios causados,
entre los que expresamente se incluyen las sanciones que pudiera imponer la Agencia
de Proteccion de Datos, o la Agencia relevante, como consecuencia del mencionado
incumplimiento.

9. Comision de seguimiento

Para realizar el seguimiento de la Actividad, se constituird una Comisiéon de
seguimiento formada por dos representantes de IPSEN y dos representantes del
HOSPITAL.

La Comision de seguimiento se reunira de forma ordinaria a los seis (6) meses de la
entrada en vigor de este Convenio para realizar el seguimiento de la Actividad y
resolver cualquier incidencia que pudiera surgir en el transcurso de la misma.

La Comision de seguimiento se reunira a los seis (6) meses a la entrada en vigor del
convenio y antes de su finalizacidon de forma ordinaria, y con caracter extraordinario a
instancia de una de las Partes, para resolver las materias de su competencia.

10.Normas de interpretacion

Si existiera contradiccion entre el contenido de este Convenio y sus anexos, se debera
dar siempre preferencia a la letra, espiritu y finalidad del primero, salvo que
expresamente se hubiera dispuesto lo contrario.

Los titulos de encabezamiento de cada clausula son a titulo meramente descriptivo y
no afectaran a su interpretacion.

La ilicitud, invalidez o inefectividad de cualquiera de las clausulas del Convenio no
afectard a la eficacia del resto, siempre que los derechos y obligaciones de las Partes
derivados del Convenio no se vieran afectados de forma esencial. Se entiende por
esencial cualquier situacion que lesione gravemente los intereses de cualquiera de las
Partes, o que recaiga sobre el objeto mismo del Convenio. Dichas clausulas deberan
reemplazarse o integrarse con otras que, siendo conformes a la ley, respondan a la
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10.4. EIl Convenio constituye el compromiso integro alcanzado entre las Partes hasta la fecha
de su firma con respecto a las materias contenidas en el mismo y sustituye y deroga
todos los acuerdos previos en relacion con su objeto.

11.Notificaciones

11.1. Todas las notificaciones que se establecen en el presente Convenio se daran por escrito
a la Persona del Convenio de la parte afectada y tendran efecto cuando se entreguen
en mano o se envien por fax, correo urgente, o correo certificado con acuse de recibo,
dirigido a las Partes en sus respectivas direcciones establecidas en este Convenio, 0 a
otra direccion o direcciones que cualquiera de las Partes pueda indicar con
posterioridad mediante notificacion por escrito a la otra Parte.

12.No renuncia a derechos

12.1. El retraso u omision de cualquiera de las Partes al ejercer cualquier derecho previsto
en el Convenio con lo aqui establecido no implicara una renuncia a dicho derecho, ni
ningun retraso, omisidén o renuncia en un momento determinado se considerara que
constituye un impedimento legal, o una renuncia, del mismo o de cualquier otro
derecho en un futuro.

13.Ley aplicable y Jurisdiccion

13.1. El presente Convenio y cualquier conflicto que surja de conformidad o relacionado con
el presente Convenio se regira e interpretara de conformidad con el Derecho espafiol,
sin tener en consideracion los principios de eleccion de las leyes aplicables.

13.2. El presente convenio tiene naturaleza administrativa y queda excluido de la regulacion
contenida en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del sector publico, por
la que se transpone al ordenamiento juridico espafiol las directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, de
acuerdo con su articulo 6.1. sin embrago, de acuerdo con el que se prevé en su articulo
4, le son de aplicacion los principios de la Ley mencionada para resolver las dudas y
vacios legales que se pudieran presentar.

13.3. Las Partes acuerdan que intentaran resolver cualquier conflicto que surja de
conformidad o en relacion con el presente Convenio, o cualquier incumplimiento del
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mnr%\(?ﬁiw%n E%rl Qf]éiﬁﬂlr& r)? mediante negociacion directa entre las Partes mediante en el
seno de la Comision de seguimiento previsto en este Convenio. En caso de que dicha
negociacion no resuelva el Conflicto dentro de los treinta (30) dias siguientes al inicio

de dicha negociacidn, cualquiera de las Partes podra someter el Conflicto a los juzgados
y tribunales competentes de la ciudad de Lleida.

I como prueba de conformidad, se firma el presente Convenio de forma electrdnica, con
efectos desde la fecha de la Ultima de las firmas.

Por IPSEN PHARMA, S.A.U. Por el Institut Catala de la Salut
Por delegacion (Resolucién SLT/3067/2018,
de 18/12/2018 - DOGC nim. 7788-)

Dfia. Maria Carretero Ramirez Alfons Segarra Medrano
Gerente Territorial de I'ICS a Lleida, Alt Pirineu i
Aran
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