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ACUERDO MARCO DE COLABORACION ENTRE MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA,
S.A., EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE Y LA FUNDACION PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

En Madrid,14 de febrero de 2022

REUNIDOS

DE UNA PARTE, Dha. Elena de las Heras Garcia- Escudero, mayor de edad, con DNI
45571949W, actGa en nombre y representacién de MERCK SHARP & DOHMEDE ESPANA,
S.A., con domicilio social en Madrid, calle Josefa Valcarcel 38 y C.I.F. A- 28211092, en
adelante “MSD”.

De otra parte, Diha. Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez, con DNI 30562827J, en
nombre y representacion, en su condicion de Directora Gerente del Hospital Universitario
12 de Octubre (en adelante, HOSPITAL), con domicilio social en Av. de Cérdoba s/n, 28041,
Madrid, y con n° de CIF 02877010E, en virtud de las atribuciones que tiene conferida en
razon de su cargo.

De otra parte, Dofia Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez, con DNI 30562827J, en
calidad de Presidenta del Patronato de la Fundaciéon para la Investigacion Biomédica del
Hospital Universitario 12 de Octubre, entidad gestora de los fondos de investigacion del
Hospital (en adelante, FUNDACION) con domicilio social en Avenida de Cérdoba, s/n,
Edificio CCA, 6° planta (Madrid 28041) y NIF G83727016.

En lo sucesivo, a MSD y al HOSPITAL y la FUNDACION se les denominara también,
conjuntamente, las Partes y a cada uno de ellos, una Parte.

Las Partes se reconocen mutuamente la capacidad legal necesaria y suficiente para
otorgar el presente Acuerdo Marco de Colaboracion (en lo sucesivo, el”Acuerdo
Marco”) y a tal efecto

EXPONEN

I.- Que el HOSPITAL es un centro sanitario de la red publica de la Comunidad de Madrid que
centra su actividad en mejorar la salud y la calidad de vida de los pacientes y sus familias
mediante una atencion personalizada, segura, integral, continuada y cercana. Asimismo, el
HOSPITAL, es también un referente para la formacion de profesionales y un motor de
generacion de conocimiento e innovacion, orientado a conseguir resultados en salud.

Il. Que la FUNDACION es una entidad juridica sin animo de lucro, que fue constituida e
inscrita en el Registro de Fundaciones de la Comunidad de Madrid y que desarrolla su
actividad atendiendo a los servicios de interés publico. Tiene, entre otras finalidades,
promover la formacién y docencia en Area de las Ciencias de la Salud dentro del Instituto
de Investigacion Sanitaria Hospital 12 de Octubre (lIS i+12) el cual fomentara la investigacion
de calidad basica, clinica, epidemioldgica y de servicios de salud, favoreciendo y
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desarrollando programas y proyectos de investigacion, asi como la formacién de
investigadores, ademas de fomentar una cultura de investigacién en salud de excelencia
potenciando la colaboracion y cooperacion con otros centros y grupos de investigacidn, en
las lineas priorizadas del IIS i+12.

Il.- Que MSD es una compafila que se dedica a la investigacién, desarrollo y
comercializacion de especialidades farmacéuticas y esta interesada en desarrollar
iniciativas que puedan contribuir a la mejora asistencial y de la calidad de vida delos
pacientes.

Ill.- Que las Partes estan interesadas en desarrollar conjuntamente proyectos que
satisfagan los objetivos comunes, y estiman oportuno establecer un marco de
colaboracion para llevarlos a cabo de conformidad con las siguientes

CLAUSULAS
OBJETO

El objeto del Acuerdo Marco es el establecimiento de las lineas generales por las que
se regira la colaboracion entre las Partes.

A titulo meramente enunciativo, y no limitativo, los &mbitos de colaboracién entrelas
Partes podran ser los siguientes:

e Ejecucion de proyectos y programas de investigacién, formacién y mejora dela
gestion conjuntos.

e Asesoramiento mutuo en cuestiones relacionadas con la actividad de ambas
entidades.

¢ Organizacion y ejecucion de actividades comunes relacionadas con la
investigacion, la innovacion, el desarrollo tecnolégico y la promocién socialde
la educacion sanitaria.

e Cualquier otra actividad que, en el ambito de este Acuerdo Marco, puedan
acordar las Partes y que pueda contribuir a la mejora asistencial y/o de la
calidad de vida de los pacientes.

Las colaboraciones especificas que las Partes decidan desarrollar de conformidad con este
Acuerdo Marco se formalizaran a través del modelo que se adjunta como Anexo 1 o aquel
modelo que las Partes decidan suscribir en funcién de las circunstancias y que
contendra, como minimo el contenido sefialado en el Anexo 1 (en adelante, cualquiera
de ellos, el “Acuerdo Especifico”).

Los Acuerdos Especificos derivados del Acuerdo Marco quedardn sometidos a este
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Legal
Acuerdo Marco no pudiendo, en ningln caso, contravenir lo aqui dispuesto, sin

perjuicio de cualesquiera otras condiciones que, en su caso, las Partes establezcanen
los propios Acuerdos Especificos, teniendo en cuenta la naturaleza de cada
colaboracion.

1.5. Las Partes se comprometen a desarrollar la colaboracion objeto del Acuerdo Marco y de
cada Acuerdo Especifico correspondiente de forma profesional y oportuna y de
conformidad con cualesquiera leyes, reglamentos Yy regulacion, incluyendo
cualesquiera normas del sector, que resulten de aplicacion al ambito de colaboracion del
Acuerdo Marco y de cada Acuerdo Especifico.

2. COMISION MIXTA DE SEGUIMIENTO

2.1. Las Partes crearan una Comision Mixta de Seguimiento, formada por dos
representantes de cada una de las Partes, que se encargara del seguimiento y
evolucién del Acuerdo Marco y de cada uno de los Acuerdos Especificos.

2.2. Las dudas o conflictos que se puedan plantear sobre la interpretacion y aplicacién del
Acuerdo Marco o de cualquiera de los Acuerdos Especificos, se trataran de resolver en
primera instancia por la Comision Mixta de Seguimiento.

2.3. La Comision Mixta de Seguimiento se reunira con la periodicidad que resulte necesaria
y producira actas de las reuniones con los puntos tratados y los acuerdosadoptados.

2.4. A la finalizacién del Acuerdo Marco, la Comision Mixta de Seguimiento elaborara un
informe final sobre el mismo que sera entregado a ambas Partes para su uso interno.

2.5. La Comisidén Mixta de Seguimiento podra crear sub-comisiones especificas para unoo
varios Acuerdos Especificos, lo que quedara recogido en los propios Acuerdos [S/ S
Especificos. —

3. DURACION DEL ACUERDO MARCO Y RESOLUCION e

3.1. La duracidn del Acuerdo Marco sera de dos (2) ahos a partir de la fecha de su firma, '/\}"‘
prorrogandose tacitamente por periodos de un (1) afio, salvo denuncia por cualquiera de
las Partes con una antelacién minima de un (1) mes a la finalizacién del periodoinicial
o de cualquiera de las prérrogas y con un maximo de tres (3) prérrogas, o por el maximo
tiempo permitido por la ley, lo que ocurra con anterioridad.

3.2.  No obstante lo anterior, el Acuerdo Marco podra ser resuelto anticipadamente enlos
siguientes casos:
o Por mutuo acuerdo de las Partes.
o Por una Parte cuando la otra incurra en incumplimiento del Acuerdo
Marcoy no lo subsane en el plazo de quince (15) dias desde que se le
notifique talincumplimiento. En estos casos, la parte cumplidora tendra
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derecho a la correspondiente indemnizacién de los dafios y perjuicios
sufridos.

o Por cualquiera de las Partes en cualquier momentoy sin necesidad de justa
causa, con un preaviso de un (1) mes.

Los Acuerdos Especificos tendran la duracién en ellos sefialada y podran resolverseen
los mismos casos anteriormente indicados, salvo que en dichos Acuerdos Especificos
se establezca otra cosa. La finalizacidn o la resolucién anticipada del Acuerdo Marco
no comporta la resolucién automatica de los Acuerdos Especificos. Igualmente, la
resolucién de alguno de estos Ultimos no afecta a la vigencia del Acuerdo Marco.

CONFIDENCIALIDAD

Las Partes se comprometen a mantener confidenciales los términos y condiciones del
Acuerdo Marco, de los correspondientes Acuerdos Especificos, asi como la informacién
de la otra Parte a la que accedan como consecuencia del mismo, garantizando que no
revelaran los datos que lleguen a conocer por la relacién contractual que se establece,
salvo autorizacion expresa y por escrito de la otra Parte. Se exceptia la obligacién de
confidencialidad cuando por disposicién legal oa requerimiento de una autoridad
judicial o administrativa, una Parte deba revelarla informacién confidencial de la otra,
siempre y cuando haya comunicado a la otraParte, tan pronto como haya tenido noticia
de ello, la existencia de tal requerimiento y le haya permitido y facilitado cualquier
accion ante tales autoridades encaminadaa evitar o limitar dicha revelacién.

A la finalizacion del Acuerdo Marco o del correspondiente Acuerdo Especifico cadauna
de las Partes podra exigir a la otra Parte la devolucién o destruccién de toda la
informacién confidencial de la primera y cualesquiera copias de la misma que se
encuentre en poder de la segunda. La devolucion o destruccién debera ser certificada por
una persona con poderes de representacion de la Parte correspondiente.

El presente compromiso de confidencialidad se mantendra en vigor durante toda la
vigencia del Acuerdo Marco y durante un plazo de cinco (5) afios a contar desde la
resolucion del mismo o del Ultimo Acuerdo Especifico.

No obstante lo anterior, las Partes podran hacer publica la presente colaboracién a
través de sus paginas web. En el caso de MSD, podra incluir descripcién de la actividad,
tipo de colaboracion, importe y entidad que la recibe, y publicarlo a través de sus distintas
paginas webs, incluyendo la de su casa matriz Merck & Co. Inc., www.merck.com. En
el caso del HOSPITAL y la FUNDACION, a través de sus plataformas de comunicacion.

PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Cada una de las Partes cumplira la Ley de proteccién de datos en lo que respecta asus
obligaciones derivadas del presente Acuerdo Marco y de los Acuerdos Especificos que
se firmen al amparo de éste. A efectos de la presente clausula, se entendera por “Ley
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de proteccion de datos” cualesquiera leyes o normas aplicablesen materia de proteccion

de datos o de privacidad a las que cualquiera de las Partes, en su caso, esté sujeta en
relaciéon con el presente Acuerdo Marco y de cada uno delos Acuerdos Especificos.

5.1. Bases de Datos de las Partes.

Las Partes manifiestan que la colaboracién objeto del Acuerdo Marco no conllevara
acceso alguno por parte de ninguna de las Partes a ninguna base de datos titularidad
de la otra Parte. No obstante, en caso de que la colaboracion objeto de alguno de los
Acuerdos Especificos conlleve acceso a alguna base de datos personales, titularidad de
la otra Parte, las Partes se comprometen a suscribir el correspondiente Contrato de
Encargado del Tratamiento de Datos Personales.

5.2. Datos de los representantes del HOSPITAL y la FUNDACION

En relacidon con los datos personales de contacto -o localizacién profesional- que los
representantes del HOSPITAL y la FUNDACION (en adelante los "Representantes”) puedan
haber facilitado o faciliten a MSD en ejecucion de este Acuerdo Marco y de los
correspondientes Acuerdos Especificos, y en cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos
(RGPD), los Representantes han sido informados de que sus datos seran tratados por MSD
(cuyo domicilio social es el especificado en el intervienen del Acuerdo Marco).

MSD tratara los datos personales de los Representantes para las finalidades y sobre las
bases legitimas que se identifican a continuacion:

e para finalidades de gestién de la relacion contractual entre las Partes, gestion
comercialy administrativa siendo la base juridica de dicho tratamiento el
recogido en el articulo 6.1.f) del RGPD, es decir, en su interés legitimo (674;
empresarial (el de que se posibilite lanecesaria comunicacion entre las Partes). ™

e en aras de gestionar las obligaciones de MSD de Farmacovigilancia, en el caso ,
de que secomuniquen acontecimientos adversos conforme a lo descrito en la {0
clausula 10 de este Acuerdo Marco, siendo la base juridica de dicho tratamiento ( /U\/‘
el recogido en el articulo6.1.c) del RGPD, es decir, el cumplimiento de una g 7
obligacion legal. /

Los Representantes quedan informados de que MSD podra realizar transferencias
internacionales de sus datos personales a su casa matriz y compaiiias de su grupo
Merck, Sharp & Dohme Corp (ver relacion de dichas compaiiias en
http://www.msd.com/contact/contacts.html) que pueden estar localizadas en paises
queno cuenten con un nivel de proteccion equiparable al europeo. No obstante, MSD
garantizaque el grupo de sociedades se ha dotado de unas Normas Corporativas
Vinculantes, aprobadas por la autoridad de protecciéon de datos de Bélgica, que
aseguran que sus datospersonales seran tratados con las garantias adecuadas (de
acuerdo con el art 46.2.b) del RGPD), las cuales pueden ser consultadas en el siguiente
link http://www.msd.com/privacy/cross-border-privacy-policy/.
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Los datos personales de los Representantes podran ser comunicados a las autoridades
y organismos competentes, en la medida necesaria para el cumplimiento de
obligaciones legales.

Los datos personales se conservaran durante el tiempo necesario para cumplir con la
finalidad para la que se recabaron y para determinar las posibles responsabilidades que
sepudieran derivar de dicha finalidad y del tratamiento de los datos (con caracter
general, 6afos en relacion con la documentacion contable y hasta 10 afios para la
informacion fiscal).

En cualquier momento, los Representantes podran ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, limitacion y oposicion al tratamiento (por razones basadas en su
situacion particular), dirigiéndose a MSD a través del email: privacidad@merck.com;
asi como presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccién de datos
si consideran vulnerados sus derechos.

5.3. Datos de los representantes de MSD

En relacién con los datos personales de contacto -o localizacién profesional- que los
representantes de MSD puedan haber facilitado o faciliten al HOSPITAL y/o la FUNDACION

en ejecucion de este Acuerdo Marco y de los correspondientes Acuerdos Especificos, y

en cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de

27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD), los representantes de MSD han sido

informados de que sus datos seran tratados por el HOSPITAL y/o la FUNDACION (cuyo

domicilio social es el especificado en el intervienen del Acuerdo Marco) para finalidades XX/
de gestion de la relacion contractual entre las Partes, siendo la base juridica de dicho }
tratamiento el recogido en el articulo 6.1.f) del RGPD, es decir, en su interés legitimo

empresarial (el de que se posibilite lanecesaria comunicacién entre las Partes). En [ N ™
cualquier momento, los representantes de MSD podran ejercer sus derechos de acceso, _/;,}v‘v}/
rectificacion, limitacion y oposicion al tratamiento (por razones basadas en su v N
situacion particular), a través del delegado de proteccién de datos en el
siguiente email: protecciondedatos.sanidad@madrid.org; asi como presentar una
reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccién de datos si consideran vulnerados
sus derechos.

6. PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

6.1.La atribucion de los derechos de propiedad intelectual o industrial derivados de los
trabajos que se puedan llevar a cabo al amparo de cada Acuerdo Especifico se
determinara en cada uno de ellos, sin perjuicio de su sujecién a las disposiciones
legales vigentes aplicables en la materia.
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que sean de trascendencia cientifica a través de las plataformas de las que disponen
a tales efectos. Por ello, las Partes se comprometen a que los Acuerdos Especificos
contemplen derechos de comunicacion publica para ambas respecto de aquellos
trabajos cuya difusion pueda interesarles, sean susceptibles de ello y sobre los que las
Partes, en atencidn a derechos de terceros, puedan disponer. Dicha posibilidad sera
analizada por la Comisidn Mixta de Colaboracion antes de la suscripcion de cada
AcuerdoEspecifico.

7 ANTICORRUPCION Y BUENAS PRACTICAS

7.1 Ambas Partes se comprometen a dar cumplimiento al presente Acuerdo Marco de

conformidad con los mas altos estandares de conducta ética en los negocios y la
normativa anticorrupcion aplicable.

En atencién a lo anterior, el HOSPITAL y la FUNDACION declaran y garantizan que la
suscripcién del presente Acuerdo Marco y su posterior desarrollo, en ningin caso
serviran como instrumento o razén para favorecer en el futuro a MSD o influir
indebidamente en su favor en cualesquiera decisiones que el HOSPITAL y/o la
FUNDACION o sus responsables puedan tomar y afecten al negocio de MSD. Asimismo,
MSD se compromete a no usar la firma de este Acuerdo Marco como ventaja competitiva
de cara a futuras decisiones que el HOSPITAL y/o la FUNDACION y/o sus responsables
puedan tomar y afecten al negocio de MSD.

Asimismo, el HOSPITAL y la FUNDACION manifiestan que la suscripcién del presente
Acuerdo Marco y/o de los Acuerdos Especificos no conlleva ni conllevara obligacién alguna
por parte del HOSPITAL ni de la FUNDACION de compra de productos o servicios de MSD, ni
se encuentra ni encontrara condicionado a ninguna compra ni uso, pasado, presente o
futuro, de productos o servicios de MSD por el HOSPITAL y/o la FUNDACION.

7.2 EL HOSPITAL y la FUNDACION reconocen que MSD es una compaiifa farmacéutica 'y como

tal esta sujetaa regulaciones éticas y legales que solo permiten la colaboracion en la
financiacion y desarrollo de proyectos que cumplan con los requerimientos
establecidos en el Cdédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
Farmaindustria (en adelante, el Cédigo). A tal efecto, el HOSPITAL y la FUNDACION
garantizan que los Acuerdos Especificos que puedan desarrollarse en virtud del presente
Acuerdo Marco cumplen con lo establecido en el mencionado Cddigo y que las
correspondientes aportaciones realizadas por MSD, si fuera necesario, no se utilizaran para
fines distintos de la financiacion de los costes y/o desarrollo de dichos Acuerdos
Especificos.

En caso de que los Acuerdos Especificos involucraran la asistencia o colaboracion de
profesionales sanitarios, el HOSPITAL y la FUNDACION asimismo reconocen que la decisién
acerca de qué profesionales sanitarios asistiran o colaboraran en cada Acuerdo Especifico
correspondera exclusivamente a el HOSPITAL y/o la FUNDACION y que MSD no participara
Page 10 of 16
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en toma de decision alguna, ni realizara recomendaciones acerca de qué profesionales
sanitarios deben asistir o colaborar en los mismos.

Asimismo, MSD, como empresa sujeta a las disposiciones del Cdédigo, estd obligada a
documentar y publicar los pagos y transferencias de valor que realiza, directa o
indirectamente, a/o en beneficio de profesionales sanitarios y organizaciones sanitarias
que operan en Espaia. En consecuencia, las aportaciones que MSD realice a el HOSPITAL
y/o a la FUNDACION, si ese fuera el caso, durante la vigencia del presente Acuerdo Marco
podran ser publicados por MSD en su pagina web dentro del primer semestre del afio
posterior en el que se realicen y estaran piblicamente disponible en dicha pégina por un
plazo minimo de tres (3) afos desde su publicacién, salvo que legalmente se establezca un
periodo mas corto.

7.3EL HOSPITAL y la FUNDACION reconocen saber que MSD ha desarrollado un Cddigo de
Conducta de Socios Comerciales de Merck que incorpora las pautas de ética empresarial
que MSD esperaen todos sus colaboradores. Copia del mismo en esté disponible en:
http://ethics.merck.com/docs/mbpcoc/mbpcoc_spanish. pdf.

7.4 EL HOSPITAL y la FUNDACION asimismo reconocen que MSD esta sujeta al
cumplimiento de diferentes rormas impuestas por el Gobierno de los Estados
Unidos que restringen o prohibenlos negocios con determinadas personas o entidades.

EL HOSPITAL y la FUNDACION garantizan que ni el HOSPITAL ni la FUNDACION ni

ninguno de sus representantes, esta o sera incluido, durante la vigencia del presente }
Acuerdo Marco y todos los Acuerdos Especificos: (i) en la lista de Personas o Entidades 5%( ‘
Excluidas de la Oficina del Inspector General del Departamento de Salud y Servicios /
Sociales de los Estados Unidos de América (https://oig.hhs.gov/); (ii) en el Sistema de

Lista de Partes Excluidas ni en el Sistema de Gestién de Adjudicacién (SAM) aprobadas

por la Administracion de Servicios Generales de los Estados Unidos de América; (iii) en | U i}/
ningln otro listado aprobado por cualquier otra agencia federal norteamericana que /
recoja personas o entidades suspendidas, excluidas o de cualquier forma no elegibles /
para participar en programas federales de procurement o non-procurement; (iv) ni en
ninguna de las listas de personas no aptas desarrolladas en aplicacién de las sanciones
comerciales, embargos y restricciones aprobados, entre otros, no sélo por Estados

Unidos sino también por la Unién Europea y la ONU.

8 AUDITORIA

8.1 Las Partes estaran facultadas para comprobar y auditar en cualquier momento de la
vigencia del Acuerdo Marco y hasta 2 afios posteriores a la terminacién o resolucidn
del mismo y/o de todos los Acuerdos Especificos el nivel de desarrollo de la colaboracién
entre las Partes de conformidad con lo establecido en dichos Acuerdos . El derecho de
auditoria incluira la verificacién del contenido y &mbito concreto de la colaboracién como
la veracidad de los datos recibidos por las Partes en relacién con la misma, incluidas las
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facturas por gastos, y podran ser ejercitados por la parte interesada directamente o a
través de terceros externos.

8.2A efectos de permitir el ejercicio del derecho de auditoria, el HOSPITAL, la FUNDACION y
MSD proporcionaran a la parte interesada en realizar la auditoria o quien ésta designe el
acceso a todos los datos, documentos e informacidn relevantes relativos al ambito de la

colaboracion.

ACTIVIDADES DE INVESTIGACION CIENTIFICA

En el caso de que cualquiera de las actividades que se fueran a realizar al amparo de
un Acuerdo Especifico fueran consideradas actividades de investigacion cientifica, sera
necesario dar cumplimiento a los requisitos globales internos de MSD para estudios no
clinicos externos promovidos por investigadores. Las Partes analizaran caso por caso
las actividades que pudieran tener dicha consideracion y haran mencion expresa tanto
a dichacircunstancia como a las normas especificas de obligado cumplimiento en el
Acuerdo Especifico.

FARMACOVIGILANCIA

EL HOSPITAL y la FUNDACION se compromete a recoger y comunicar a MSD potenciales
Acontecimientos Adversos (AAs) relativos a productos de MSD que lleguen a su
conocimiento con la mayor brevedad posible y nunca mas tarde de un (1) dia desde que
tiene conocimiento del mismoal siguiente teléfono 91-3210514 o al fax 91-5716466.
Por Acontecimiento Adverso se entendera cualquier incidencia perjudicial para la
salud que se presente en un paciente osujeto con el que se haya usado un producto
MSD/Merck, aunque no tenga necesariamente una relacion causal con el uso del
producto MSD/Merck. Un acontecimiento adverso (AA) puede ser, por tanto, cualquier
signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio),
sintoma o enfermedad temporalmente asociada con el uso de unproducto MSD/Merck,
esté o no relacionado con el producto.

ACUERDOS PREVIOS

El presente Acuerdo Marco sustituye y prevalece frente a cualesquiera ofertas,
acuerdosverbales u otros que hubieran sido suscritos por las Partes y constituye el acuerdo
completo entre las mismas en relacion con la colaboracion.

MODIFICACION

El presente Acuerdo Marco y los Acuerdos Especificos Unicamente podran ser
modificadosmediante acuerdo por escrito de las Partes, firmado por un representante
con poderes suficientes del HOSPITAL/la FUNDACION y por un representante con
poderes suficientes de MSD.
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LEY APLICABLE Y TRIBUNAL COMPETENTE

El Acuerdo Marco y los Acuerdos Especificos se regiran e interpretaran de conformidad con
las leyes espafiolas que les sean de aplicacién. Cualquier conflicto que pueda surgir de
la interpretacién, ejecucién o validez del Acuerdo Marco y/ de los Acuerdos
Especificos, sesomete por las Partes expresamente a los Juzgados y Tribunales de la
Jurisdiccién Contencioso Administrativa de Madrid (Capital).

Y EN PRUEBA DE CONFORMIDAD CON CUANTO ANTECEDE, las Partes firman el presente
Acuerdo Marco, por duplicado ejemplar, en el lugar y en la fecha indicados en el
encabezamiento.

MSD 6—!0 PITAL La

D2. Elena de las Heras Garcia- Escudero D?. Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez

ANEXO 1

MODELO DE ACUERDO ESPECIFICO
Page 10 of 16
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[En caso de que la colaboracion objeto del presente anexo de Acuerdo especifico
conlleve acceso a datos personales, sera necesario firmar un contrato de encargado de
tratamiento de conformidad con el modelo del Anexo 2]

El presente documento constituye un Acuerdo Especifico amparado por el Acuerdo
Marco de Colaboracion suscrito con fecha 11 de febrero de 2022 entre MERCK SHARP &
DOHME DE ESPANA, S.A. (MSD), el HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE Y LA
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE.

Ambito de la Colaboracién:

Objetivo comun perseguido:

Obligaciones de cada una de las partes:

Descripcion de las actuaciones concretas:

;Este Acuerdo especifico conlleva la creacion de una subcomision de
seguimiento? En caso afirmativo detallar miembros y funciones
especificas.

6. Financiacion de las actividades:

7. Forma de pago:

g A W N =

En caso de que hubiera gastos derivados de la realizacién de las actividades que se
lleven a cabo en el dmbito del Acuerdo Especifico, MSD abonara a la FUNDACION la
cantidad establecida en el presente Anexo, de conformidad con el siguiente
calendario: [a incluir]

Dicha cantidad sera pagadera en el plazo de sesenta (60) dias desde la recepcion delas
correspondientes facturas, mediante transferencia bancaria al nimero de cuenta que a tal
efecto facilite la FUNDACION.

En todo caso, las facturas emitidas por la FUNDACION para resultar pagaderas deberan
cumplir con los requisitos impuestos por la normativa por la que se regulan las
obligaciones de facturacion que resulte aplicable.

8. Duracién de las actividades y, de ser conveniente, calendario:

9. Derechos de propiedad intelectual e industrial derivados de las
actividades ytitularidad-derechos de explotacion sobre los mismos:

10. Otros:

Este Acuerdo Especifico se unira como anexo al Acuerdo Marco, formando parte
integrante del mismo. Lo que firman las partes en Madrid elde_de 20__.

Por MSD Por el HOSPITAL/la FUNDACION

D./Dha. D./Dna.
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ANEXO 2
CONTRATO DE ENCARGADO DE TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

[Este anexo solamente es valido para los tratamientos de datos personales que tengan
lugar dentro del Espacio Econémico Europeo. En caso de que el tratamientovaya a
llevarse a cabo fuera del Espacio Econémico Europeo debera adecuarse el anexo a tales
circunstancias. ]

El presente Contrato de Tratamiento de Datos (“CTD”) se ha celebrado el dia
[indiquese &fecha] entre:

De una parte, Dfia. Elena de las Heras Garcia- Escudero, mayor de edad, con DNI
45571949W, actlia en nombre y representacién de MERCK SHARP & DOHMEDE ESPANA,
S.A., con dom1c1llo social en Madrid, calle Josefa Valcarcel 38 y C.I.F. A- 28211092, en
adelante “MSD”.

De otra parte, DAa. Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez, con DNI 30562827J, en
nombre y representacion, en su condicién de Directora Gerente del Hospital UmverSItano
12 de Octubre (en adelante, HOSPITAL), con domicilio social en Av. de Cérdoba s/n, 28041,
Madrid, y con n° de CIF 0287701OE en virtud de las atribuciones que tiene confenda en
razon de su cargo.

a las que se aludira en cada caso como la "Parte”, y conjuntamente como las
“Partes”.

Informacién basica

El dia [indiquese la fecha], las Partes celebraron un Acuerdo Especifico (“Acuerdo”)
como parte del Acuerdo Marco firmado entre las Partes el 11 de febrero de 2022.

Las Partes desean complementar lo dispuesto en el Acuerdo para garantizar que el
tratamiento de los datos personales por cada una de las Partes en lo relacionado con
el Acuerdo se ajuste a la Ley de Proteccidn de Datos.

Las Partes acuerdan lo que sigue:

. Proteccion de datos. Las Partes cumpliran la Ley de proteccién de datos en lo que

respecta a sus obligaciones derivadas del Acuerdo.

Actividades de tratamiento de datos. En lo que se refiere a los datos personales
tratados por cualquiera de las partes en relacién con el Acuerdo, el alcance y la
finalidad del tratamiento, la duracién del mismo, los interesados y las categorias de
datos personales deberan especificarse en el correspondiente Anexo.
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3. Obligaciones del Encargado de tratamiento. Al tratar datos personales en nombre de la

parte que actie como responsable de los mismos en relacién con el Acuerdo, la parte
que actlia como encargado de tratamiento:

3.01.

3.02.

3.03.

3.04.

3.05.

3.06.

Solo tratara los datos personales con arreglo a las instrucciones
documentadas del responsable de tratamiento , salvo que las leyes de la UE
o de los Estados miembros exijan otra cosa, en cuyo caso el encargado
informara a al encargado de tal requisito legal antes de iniciarel
tratamiento, a menos que la ley prohiba tal informacién por motivos de
interés publico relevantes.

Informaréa inmediatamente al responsable si opina que una instruccion del
responsable relativa al tratamiento de datos personales infringe la Ley de
proteccion de datos.

Garantizara que todo el personal del encargado que tenga acceso a los
datos personales esté sujeto a las obligaciones de confidencialidad
pertinentes.

No revelara ni transferira datos personales a terceros sin la autorizacion
previa y por escrito del responsable, salvo cuando tal revelacion o
transferencia se dirijaa un agente o subcontratista que, previamente a la
revelacion, haya convenidoen someterse por escrito a obligaciones que
no sean menos onerosas que las establecidas en el presente CTD..

Sera plenamente responsable de todos los actos u omisiones de sus
empleados, agentes y subcontratistas de la misma forma que de sus
propios actos u omisiones.

Adoptara, ejecutara y mantendra medidas técnicas y organizativas para
evitar la vulneracion de los datos personales, incluidas las que se
describen en el Anexo asi como en el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero,
por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el &mbito de la
Administracién Electrénica (ENS) y, en su caso:

(i) la seudonimizacion y el cifrado de los datos personales;

(ii) la capacidad para garantizar la confidencialidad, integridad,
disponibilidad y resiliencia constantes de los sistemas y servicios de
procesamiento;

(iii) la capacidad para restablecer la disponibilidad y el acceso a los

datospersonales de manera oportuna en caso de un incidente fisico
o técnico; y
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3.09.

3.11.

3.12.
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(iv) un proceso de comprobacion, valoracion y evaluacién periddicas de
la eficacia de las medidas técnicas y organizativas adoptadas para
garantizar la seguridad del tratamiento.

En caso de vulneracion efectiva o razonablemente probable de los datos
personales, el encargado notificara tal circunstancia al responsable sin
demora indebida(y, en cualquier caso, en el plazo de 24 horas) vy, a su
exclusiva costa, emprendera todas las medidas correctivas necesarias
para rectificar y prevenirla repeticiéon de la vulneracién de los datos
personales.

Notificara sin demora indebida al responsable y, en cualquier caso, en
el plazo de 24 horas, toda peticion de informacién o reclamacién a cargo
de una autoridad de proteccion de datos relativa a los datos personales
que el encargado trate en relacion con el Acuerdo; y dirigida al
encargado por un interesado para ejercer los derechos quele asistan con
arreglo a la Ley de proteccion de datos, como los de acceso,
rectificacién, supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad y
oposicion al tratamiento de sus datos personales;

Prestara al responsable toda la asistencia razonablemente necesaria para
que atienda sus obligaciones con arreglo a la Ley de proteccién de datos
(incluidas, en respuesta a las peticiones de los interesados que ejerzan sus
derechos en virtud de dicha Ley, las que atafian a la realizacién de
evaluaciones del impacto de laproteccién de datos y la consulta con las
autoridades competentes.

. A eleccion del responsable , eliminara o devolvera sin dilacién todos los

datos personales a peticion del responsable o a la resolucién del
Acuerdo, a menos que las leyes de la UE o los Estados miembros exijan
otra cosa.

A solicitud del responsable , facilitara la informacién razonablemente
necesaria para demostrar el cumplimiento del presente CTD, y permitira
que el responsable u otro auditor encargado por el responsable audite
el cumplimiento de este CTD.

Tratara los datos personales Unicamente en el Espacio Econdmico
Europeo, Suiza o Serbia y no los modificara sin el consentimiento expreso
previo y por escrito del responsable vy, siempre que se obtenga tal
consentimiento, el HOSPITAL/la FUNDACION (nicamente tratara los
datos personales fuera del Espacio Econémico Europeo, Suiza o Serbia
cuando tal tratamiento sea licito y, si asi se lo requiere el responsable ,
hara cuanto esté en su mano para legitimar la transferencia conforme a
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lo especificado por el responsable , incluida la adopcion de las Clausulas
Contractuales Tipo publicadas por la Comision Europea a tal efecto.

Reparacidn. Las Partes convienen en que el responsable tendra derecho a recuperar
del encargado las pérdidas, dafios, multas, costes o gastos (incluidos los gastos y
desembolsos de indole juridica) en los que incurra a causa de la vulneracion de los
datos personales tratados por encargado en relacion con el Acuerdo, y tales importes
se consideraran pérdidas directas y no estaran sujetos a limitaciones o exclusiones de
responsabilidad (ya se dispongan en el Acuerdo o de otro modo).

Definiciones e interpretacidn. En el presente CTD seran de aplicacion las definiciones que
siguen: (i) por “Ley de Proteccion de Datos” se entendera cualesquiera leyesaplicables
en materia de proteccion de datos o de privacidad a las que cualquiera de las Partes, en
su caso, esté sujeta en relacion con el Acuerdo; y (ii) “interesado”,

“tratamiento”, “datos personales” y “vulneracion de datos personales” tendran el
significado que se les otorga en el Reglamento general de proteccion de datos dela UE
2016/679. El presente CTD se incorpora al Acuerdo y forma parte del mismo. En caso
de conflicto entre lo estipulado en el Acuerdo y en este CTD, prevalecera lo estipulado
en el segundo. Salvo que se modifique expresamente en el presente CTD, los términos
del Acuerdo conservaran plena vigenciay eficacia.

Ejemplares. El presente CTD podra otorgarse en cualquier nimero de ejemplares,
todos los cuales constituiran un Unico instrumento. Cualquiera de las Partes podra
otorgar el presente CTD mediante la formalizacion de tales ejemplares.

Integridad del acuerdo. El presente CTD constituye la expresion de la totalidad del
acuerdo entre las Partes con respecto a su objeto y (en la medida permitida por la ley)
sustituye a todas las manifestaciones y acuerdos verbales o escritos previos entre las
Partes con respecto a tal objeto. Nada de lo estipulado en este CTD podra imponer
términos menos protectores de los datos personales de las Partes que los términos
establecidos en el Acuerdo.

Legislacién aplicable y jurisdiccién. Lo dispuesto en el Acuerdo en materia de

legislacion aplicable y jurisdiccion sera de aplicacion al presente CTD.

MSD EL HOSPITAL/LA FUNDACION

Fdo.: D./D? Fdo.: D./D?
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ANEXO AL CONTRATO DE ENCARGADO DE TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES:
DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Datos personales: [Andtese una descripcion general de los datos personales
pertinentes. ]

Categorias de datos personales: [Especifiquese el tipo de datos personales de que se
trate, por ejemplo:

o Datos personales basicos

o Datos de contacto

o Datos basicos contractuales

o Histoérico de clientes

o Datos de facturacion y pagos

o Datos obtenidos de fuentes de acceso publico
o Datos de salud

o Otro:... (especificar)]

Categorias de interesados: [Describanse las categorias generales de interesados; por
ejemplo:

Clientes

Potenciales clientes

Usuarios

Empleados

Subcontratistas de MSD
Proveedores

Personas de contacto
Participantes en un ensayo clinico
Menores de edad

Otro:... (especificar)]

Actividades de tratamiento: [Describase la naturaleza general de las actividades de
tratamiento que llevard a cabo la ENTIDAD. ]

Finalidad del tratamiento: La colaboracién objeto del Convenio.

El Encargado reconoce expresamente que los Datos corresponden exclusivamente al
Responsable por lo que no podra aplicarlos o utilizarlos con un fin distinto al de la
colaboracién objeto del Convenio, ni cederlos bajo ninglin concepto a terceros (salvo
que dicha comunicacién venga impuesta por norma comunitaria o nacional, o cuando
sea consecuencia de un requerimiento realizado en forma por autoridad judicial o
administrativa, y el incumplimiento de las referidas normas o requerimientos puedan
resultar en la imposicidn de sanciones ).

Medidas de seguridad: [Si procede, describanse las medidas técnicas y organizativas
pertinentes aplicadas y mantenidas por la ENTIDAD.]

Subcontratacion:

Concepto

A los efectos del presente CTD, se entendera por subcontratacion la de servicios

directamente relacionados con la realizacién de la colaboracién objeto del Convenio.
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En consecuencia, esto no incluye los servicios auxiliares, (a titulo de ejemplo: servicios
de telecomunicaciones, postales y de transporte, mantenimiento y soporte a usuarios,
medidas para garantizar la confidencialidad, la disponibilidad, la integridad y la
resistencia del hardware y el software de los equipos de tratamiento de datos).

Sin perjuicio de lo anterior, el Encargado estara obligado a tomar las medidas
contractuales apropiadas y legalmente vinculantes y a tomar las medidas de supervisién
apropiadas para garantizar la proteccion y la seguridad de los datos del Responsable,
incluso en el caso de subcontratar servicios auxiliares.

Régimen

El Encargado sélo podra subcontratar parcialmente el objeto de este Acuerdo con el
consentimiento previo y por escrito del Responsable.

[Si procede, andtense los datos de los subcontratistas aprobados por MSD. ]
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