PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS QUE REGULA EL PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD TRAMITADO PARA LA ADQUISICION DEL
TRATAMIENTO  INMUNOCELULAR AUTOLOGO  GENETICAMENTE
MODIFICADO DENOMINADO YESCARTA CON ACUERDO DE RIESGO
COMPARTIDO.

1.-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto de este expediente es la adquisicion del medicamento de terapia
avanzada exclusivo, denominado YESCARTA, que es un medicamentio de
origen biologico consistente en células T autdlogas modificadas para identificar y
eliminar las células diana que expresa el antigeno CD19 una vez perfundidas de
nuevo en el paciente.

1.1. YESCARTA® es un medicamento que se fabrica de manera individualizada
por paciente. Se prepara a partir de sangre autdloga del paciente, recogida
mediante leucaféresis en el Departamento de Aféresis del Hospital. Las células
sanguineas, una vez extraidas, son transferidas a un centro especial de
Kite/Gilead para ser sometidas a un proceso de ingenieria genetica que les
permita reconocer y destruir las células cancerigenas. Este proceso de
modificacion de las células da lugar al medicamento, que una vez fabricado, sera
remitido al Hospital para que el Centro de Tratamiento pueda administrario al
paciente mediante perfusion. Si el paciente se vuelve permanentemente
inelegible para la terapia una vez que el proceso de fabricacién ha comenzado,
el medicamento fabricado no podra ser utilizado en otro paciente.

1.2. YESCARTA® es un medicamento que se suministra como un tratamiento de
un solo uso para un paciente especifico, en una bolsa hermética para perfusion
Unica y especifica para cada paciente. Cada bolsa se envasa de forma individual
en un contenedor de transporte. Tanto la bolsa como el contenedor incluiran una
etiqueta con el nombre, fecha de nacimiento y nimero de identificacién de cada
paciente. Antes de su administracion es necesario contrastar que la informacion
de la etiqueta coincide con la del paciente al que se va a tratar.

1.3. Cada bolsa para perfusion Unica y especifica para cada paciente de
YESCARTA® contiene una dispersion de células T anti-CD198 CAR de
aproximadamente 68 ml, para una dosis objetivo de 2 x 10 células viables para
anti-CD19 CAR T/ kg de peso corporal (rango: 1 x 10° - 2 x 10° células / kg), con
un maximo de 2 x 108 células T anti-CD19 CAR.

1.4. YESCARTA® es un medicamento que cuenta con Autorizacion de
Comercializacién concedida por la Comision Europea y nGmero de registro
1181299001 y que se encuentra incluida en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud. Todas las actuaciones indicadas en estas
condiciones, asi como los requisitos reglamentarios relativos a la calidad del
medicamento, cumplen y deben adecuarse a los requisitos previstos en la Ficha
Técnica de YESCARTA®.



Este producto ha sido patentado por la empresa GILEAD, siendo por tanto
exclusivo, sin gue haya ninguna alternativa terapéutica como se acredita en los
documentos adjuntos. Anexo |y Il

2,- NORMATIVA:

A los efectos del cumplimiento de los requisitos de calidad relativos al
almacenamiento, uso, distribucién, exportacion y administracion legal de células
modificadas genéticamente, sin perjuicio de cualquier otra norma que pudiera
resultar de aplicacion, se estara a lo dispuesto en los requisitos contenidos en:

+  Reglamento (CE) n° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por
el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n°
726/2004;

+  Real Decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que se establecen normas
y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros y servicios
de transfusion;

«  Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas
de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos;

+ Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Garantias y Uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios;

+ Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de
medicamentos de uso humano;

« Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los
laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en
investigacion.

«  Resolucién por la que el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
resolvid incluir en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(en adelante, SNS), con cargo a fondos publicos

« Este producto debe cumplir con las exigencias reguladas en la Ley del
Medicamento 29/2006 y O.M. 15 de Julio de 1982, durante la vigencia del
contrato, siendo de aplicacion a este expediente toda la legislacion vigente
durante el periodo de duracién del mismo



3.- CONDICIONES DE UTILIZACION DEL TRATAMIENTO PARA PACIENTES
ESPECIFICOS.

La utilizacidn de este farmaco queda restringido ai tratamiento de los
siguientes pacientes:

De acuerdo con la Resolucion 17237/2018 del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social las indicaciones financiadas para el medicamento YESCARTA®
son las siguientes:

1. Pacientes adultos con linfoma B difuso de células grandes (L.BDCG)
refractario o en recaida después de dos o mas lineas de tratamiento
sistémico con buen estado funcional.

Se restringira el uso del medicamento a los pacientes que cumplan todas las
condiciones siguientes:

+ que no hayan respondido a dos o mas lineas de tratamiento o que sean
refractarios al frasplante autélogo.

¢ que hayan recibido un anticuerpo monoclonal anti-CD20 (salvo que el
tumor sea CD20 negativo) y un régimen de quimioterapia con
antraciclinas.

* en el caso de pacientes con linfoma folicular transformado deben haber
recibido quimioterapia previa para linfoma folicular y ser refractarios tras la
transformacion a LBDCG.

+ los pacientes no deben presentar historia previa de infeccion por ViH,
hepatitis B, ni hepatitis C (salvo en carga viral indetectable en pacientes
con hepatitis B y C).

*» no existe evidencia en pacientes con ECOG de 2 o superior 0
transformacién de Richter.

2. Pacientes adultos con linfoma B primario mediastinico de celulas grandes
(LBPM), después de dos o mas lineas de tratamiento sistémico.

Se restringira el uso del medicamento para los mismos casos que para la
indicacién de LBDCG.

Para ambas indicaciones, se excluiran aquellos pacientes que ya hayan
recibido tratamiento con CAR-T.

4.- CONDICIONES DEL SUMINISTRO.

La empresa adjudicataria debera facilitar al Hospital la documentacion
técnica necesaria a efectos del cumplimiento de las clausulas y condiciones, que
podra actualizarse periédicamente y que integrara, entre otros:



« Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) conteniendo los
estandares de Calidad de Gilead/Kite. Entre otros los PNT-00512 y PNT-
00640.

» La “Guia de Inclusion en Kite Konnect™",

La empresa licitadora deberé incluir en el sobre 1 todas las descripciones,
especificaciones o ilustraciones contenidas en los catalogos, folletos,
presentaciones u otros materiales de Gilead/Kite (ya estén online o en papel) a
efectos orientativos, exigiéndose que las recomendaciones o consejos sobre el
uso o Almacenamiento de! producto adjudicado sea confirmado por escrito por
Gilead/Kite Requisitos previos al suministro de YESCARTA®.

4.1 Para que Gilead pueda aceptar pedidos de YESCARTA® seré necesario que
se cumplan previamente las siguientes condiciones:

a) E! Hospital debea haber firmado previamente al inicio de la prestacion, un
Acuerdo Técnico de Calidad (“ATC”") con Kite para garantizar que
YESCARTA® se utiliza, almacena y administra de acuerdo con las
condiciones previstas en la autorizacion de comercializacion y la ficha
técnica. durante los primeros quince dias tras la adjudicacién, en el que
figuren los requisitos de calidad aplicables que no esten contenidos en este
Pliego

b) Que el Hospital haya implementado totalmente Kite Konnect™, esto es, que
se haya instalado en el Hospital y/o esté disponible para que lo utilicen los
miembros de su personal:

¢) Que Gilead/Kite haya llevado a cabo la Cualificacion del Hospital para la
provisién de los linfocitos con los que se elaborara YESCARTA®, asi como
la recepcion, manejo, almacenamiento y administracion de YESCARTA®.

d) El Hospital dispone ya de todas las autorizaciones y permisos requeridos
por la normativa aplicable para el almacenamiento, uso, distribucion,
exportacion y administracion legal de células modificadas genéticamente
(incluidos, entre otros, los organismos modificados genéticamente) y células
mononucleares de sangre periférica ("CMSP").

4.2.- El Hospital se compromete a almacenar y manejar, de acuerdo con las
condiciones descritas en la Ficha Técnica, las bolsas de YESCARTA® en
condiciones compatibles con su uso final, incluido el control de temperatura y
refrigeracion y los requisitos de seguridad. Es responsabilidad del Hospital tomar
las precauciones adecuadas para garantizar el manejo y uso seguro de
YESCARTA®, de acuerdo con toda la informacion disponible.

4.3.- El Hospital documentara, registrara y almacenara el producto de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas fehacientemente por Gilead/Kite de forma
periddica, de manera que se permita su retirada facil, rapida y especifica (y, en la
medida en que asi se disponga, de acuerdo con los términos del ATC
anteriormente citado).



4.4 - A excepcién de lo permitido por Ia regulacién y la normativa aplicable, el
Hospital: (a) solo administrara YESCARTA® a los pacientes en Espafia; (b) se
compromete a no administrar el medicamento a un paciente diferente para el
que ha sido especificamente fabricado.

5. FORMALIZACION DE PEDIDOS.

5.1 El Hospital debe hacer la solicitud del pedido de cada bolsa de YESCARTA®
para cada paciente individual a través de Kite Konnect™ (la “Solicitud”). A tal
efecto, el Hospital debera registrar a cada paciente en este portal indicando:

(i) los datos de identificacion del paciente;

(ii) fecha deseada y fecha alternativa para la aféresis;

(i) lugar de entrega del kit de aféresis;

(iv) el lugar de recogida del material de aferesis;

(v) el lugar de entrega de la Bolsa de YESCARTA® (“Lugar de entrega’), y

(vi) los datos de las personas responsables del Hospital.

5.2 Cada Solicitud a través de Kite Konnect™ debe ir acompafiada de un
Formulario para los pacientes sobre el tratamiento de sus datos personales,
firmado por el paciente correspondiente o por su representante autorizado, que
podré descargarse en Kite Konnect™. Este formulario es distinto y debe
recabarse ademas del formulario de consentimiento informado del paciente, en
la forma especificada por el Hospital para el fratamiento y procedimientos
clinicos asociados.

5.3 Tras la realizacion de la Solicitud por el centro hospitalario, el Coordinador de
Terapia Celular Gilead/Kite (denominado "Case Manager’), se pondra en
contacto por teléfono con las personas responsables del Hospital indicados en
Kite Konnect™ a fin de verificar la informacion del paciente y confirmar la fecha
de la aféresis. Mediante acuerdo entre el Case Manager, el Hospital y el
representante de Gilead/Kite encargado de gestionar los pedidos de Celulas se
determinara:

(i) la fecha y el lugar de entrega del Kit, y

(i) la ubicacion y fecha de recogida del material de aféresis (que a todos los
efectos se entiende que coincidira con la fecha de aféresis).

5.4.- Siempre que sea possible, dentro de las 24 horas posteriores a la
confirmacién de la fecha de la aféresis, el Hospital, a traves de su Servicio de
Farmacia Hospitalaria, realizard una orden de compra respecto a la Solicitud de
Kite Konnect®.

5.5.- E! Hospital debe asegurarse de que la informacién de la Solicitud registrada
en Kite Konnect™ y la ingresada en la orden de compra sea completa y precisa
y coincidentes.

5.6.- A continuacion, Gilead confirmara ia Solicitud en Kite Konnect™ incluyendo
el lugar de entrega y la fecha prevista inicialmente para la entrega del Pedido
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(“Fecha Estimada’). Tras la emision de dicha confirmacion, la Solicitud del
Hospital se procesara por Gilead como Pedido, resultando un compromiso
definitivo y vinculante para el Hospital de adquisicion a Gilead y para Gilead de
fabricar y suministrar al Hospital el Pedido, sin que pueda ser modificado o
cancelado por el Hospital (salvo en los casos previstos en estos Pliegos o que
las Partes acuerden lo contrario).

5.7.- Gilead se reserva el derecho de rechazar un Pedido si no cumple con todas
las condiciones establecidas en estos Pliegos.

5.8 Sélo se poda utilizar Kite Konnect™ en relacién con el cumplimiento de las
obligaciones asumidas en virtud del Contrato.

6. ENVIO Y RECEPCION DEL KIT DE AFERESIS.

6.1.- Tras la confirmacién del Pedido, Gilead enviara a la direccién y en la fecha
mencionada en Kite Konnect™ un kit de aféresis para el paciente, que incluira
los elementos previstos en el procedimiento de calidad de Gilead/Kite PNT-
00512, que podra ser actualizado peridédicamente (“Kit").

6.2 Una vez recibido el Kit, el Hospital sera responsable de:

(a) realizar la leucaféresis para el paciente correspondiente, de acuerdo con sus
procedimientos clinicos habituales (y teniendo en cuenta todos los PNTs que
Gilead/Kite le notifique periédicamente); y

(b) etiquetar, acondicionar y preparar los materiaies de aféresis del paciente para
su recogida por Gilead/Kite en el dia, la hora y el lugar acordados e incluidos en
Kite Konnect™.

6.3.- Recibidos por Gilead los materiales de aféresis, ésta los examinara para
verificar su cumplimiento con los requisitos previos aplicables. En caso de
incumplimiento, Gilead se lo notificard al Hospital de inmediato y tomara las
medidas que considere necesarias atendiendo a las circunstancias, que pueden
incluir la destrucciéon de los correspondientes materiales de la aféresis. De o
contrario, una vez que reciba del Hospital los materiales de aféresis del paciente,
Gilead congelara las CMSP sobrantes del paciente y los almacenara al menos
durante 6 meses desde la fecha de fabricacion del correspondiente Pedido
(aunque Gilead puede extender este plazo). Para mayor seguridad,
cualquier CMSP que permanezca almacenada al final de dicho periodo sera
destruida.

7.- FABRICACION DEL PEDIDO.

7.1 Gilead fabricara el Pedido de acuerdo con las buenas practicas de
fabricacion y las leyes aplicables. Si la fabricacién del Pedido para un
paciente en particular no fuera posible por alguna razén, Gilead informara
inmediatamente al Hospital y no se facturara el Pedido, cesando la



obligacion de Gilead de fabricar y suministrar el Pedido con respecto a
dicho paciente.

7.2 Fabricacién de segundas bolsas. Si durante el proceso de fabricacion del
Pedido para el paciente, el crecimiento de las células CAR T disefiadas para el
paciente permitiera que se genere una segunda bholsa de YESCARTA® ("Bolsa
de Reserva"), Gilead debera intentar fabricar una Bolsa de Reserva en cada
caso, teniendo en cuenta que, en muchos casos, el crecimiento de las células
del paciente no sera suficiente para ello. Cuando esto sea posible, Gilead
almacenara la Bolsa de Reserva fabricada para un paciente hasta 12 meses
desde la fecha de fabricacién, después de lo cual sera desiruida por Gilead.

7.3 Debido a la naturaleza del proceso de fabricacion de YESCARTA®, que
depende de los sistemas vivos y del propio material de aféresis del paciente,
Gilead no puede garantizar que la fabricacidon de YESCARTA® para cualquier
paciente sea exitoso o que, si ésta tiene éxito, la perfusion posterior en el
paciente produzca un resultado especifico.

8.- ENTREGA DEL PEDIDO.

8.1 Este centro ha sido debidamente cualificado por el laboratorio GILEAD para
recoger, aislar y procesar el material de leucaféresis de los pacientes en sus
instalaciones. Una vez que el Pedido esté disponible, el Case Manager se
pondra en contacto con las personas responsables del Hospital para concretar la
fecha y la hora de entrega del Pedido y confirmar el Lugar de entrega. Gilead
hara todos los esfuerzos posibles para que la entrega se realice en la Fecha
estimada de entrega en Kite Konnect™.

8.2 Si alguna de las Partes desea cambiar la Fecha Estimada de entrega lo
pondra en conocimiento de la ofra parte a través del Case Manager. En estos
casos, las Partes deberan acordar otra Fecha Estimada de entrega alternativa,
siempre de acuerdo con los intereses del paciente.

8.3 Entregado en el lugar acordado, designado en Kite Konnect, por el
responsable del Servicio de Farmacia, se realizara la recepcion formal que
consistira en la firma del albaran de entrega por el citado responsable™,
considerandose esta recepcién una aceptacion de la entrega del Pedido y se
procedera a la facturacion de la primera fase de acuerdo con la clausula 11 de
este Pliego.

8.4.-Ademas, el centro sanitario debera seguir un procedimiento de recepcién
aportado en el sobre 1 de estos pliegos por Gilead y que se adjuntara en el
sobre ndmero 1.

Dentro de las 24 horas posteriores a la recepcién si existe algun dano,
defecto u otro problema relacionado con el Pedido, deberd comunicarlo por
teléfono al Case Manager de Kite Konnect™, dejando igualmente constancia por
escrito via email en ese mismo plazo de 24 horas. Si el Hospital no nofifica a
Gilead dichos problemas, de acuerdo con este requisito, podra considerarse que
ha sido aceptado de conformidad por e! Hospital, exonerando a la adjudicataria
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de los perjuicios derivados, salvo caso fortuito o fuerza mayor, o prueba en
contrario

Si el Hospital rechaza la entrega del Pedido de acuerdo con el procedimiento
anterior, tendra derecho a:

(a) recibir gratuitamente la Bolsa de Reserva, siempre que ésta esté disponible
para el paciente correspondiente; o

(b) cancelar el Pedido, y a no abonar la entrega realizada, por lo que [a
adjudicataria debera anular la factura si hubiera sido emitida.

9. OBLIGACIONES DE LAS PARTES.

9.1 La atencién sanitaria y el cuidado clinico de cualquier paciente sera siempre
de la exclusiva responsabilidad del Hospital, y en concreto sera responsable de:

(a) determinar la forma y direccion de todas las operaciones, y la atencién y
tratamiento proporcionados a cualquier paciente;

(b) asegurarse de que cualquier paciente que proponga para el tratamiento con
YESCARTA® esté completamente informado de los riesgos relacionados
con dicho tratamiento, y otorgue su consentimiento libre e informado (en la
forma especificada por el Hospital) para el tratamiento y procedimientos
clinicos asociados, inciuida la firma del correspondiente formulario de
consentimiento del paciente;

(c) completar toda la documentacion relativa al suministro y la administracién
de YESCARTA® de acuerdo con las buenas practicas pertinentes y
conservar dicha documentacion por un periodo minimo de 30 afios despues
de la entrega, de acuerdo con la normativa aplicable;

9.2 El Hospital se hara cargo del coste YESCARTA® cuando la entrega se
realice en un plazo superior a 30 dias desde la aféresis del paciente en los
siguientes supuestos:

(i) cuando Gilead comunique mediante Kite Konnect que el producto se
encuentra disponible para su entrega antes del dia 30 y el Hospital no conteste
para fijar la fecha de la entrega antes de finalizar el dia 29,

(i) cuando el Hospital solicite en Kite Konnect que YESCARTA® se entregue en
una fecha posterior al dia 30. En tales supuestos, Gilead facturara el coste del
medicamento conforme a lo estipulado en estos pliegos.

9.4 El adjudicatario debera disponer de un Seguro de responsabilidad civil una
cobertura de seguro por una cuantia suficiente para cubrir las responsabilidades
derivadas del mismo.



9.5.- Cualquier responsabilidad del adjudicatario relacionada con los dafios que
se deriven de la ejecucion del Contrato se regird por las disposiciones de la
LCSP y supletoriamente, por lo previsto en la legislacién applicable.

10.- SUJETOS INCLUIDOS EN ESTA TERAPIA:

De acuerdo con la Resolucion 17237/2018 del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social las indicaciones financiadas para el medicamento
YESCARTA® son las siguientes:

1.-Pacientes adultos con linfoma B difuso de células grandes (LBDCG)
refractario o en recaida después de dos o mas lineas de tratamiento sistémico
con buen estado functional, limitandose para los pacientes que:

¢ no que no hayan respondido a dos o mas lineas de tratamiento o que
sean refractarios al trasplante autélogo.

e que hayan recibido un anticuerpo monoclonal anti-CD20 (salvo que ef
tumor seaCD20 negativo) y un régimen de quimioterapia con
antraciclinas.

+ en el caso de pacientes con linfoma folicular transformado deben haber
recibido quimioterapia previa para linfoma folicular y ser refractarios tras la
transformacion a LBDCG.

» los pacientes no deben presentar historia previa de infeccion por VIH,
hepatitis B ni hepatitis C (salvo en carga viral indetectable en pacientes
con hepatitis B y C).

e no existe evidencia en pacientes con ECOG de 2 o superior o
transformacion de Richter.

2 -Pacientes adultos con linfoma B primario mediastinico de células grandes
(LBPM), después de dos o mas lineas de tratamiento sistémico

Se restringira e! uso del medicamento para los mismos casos que para la
indicacion de LBDCG.

Para ambas indicaciones, se excluiran aquellos pacientes que ya hayan recibido
tratamiento con CAR-T.

11.- PAGO DEL PRECIO DEL FARMACO YESCARTA Y CONDICIONES DE
PAGO POR RESULTADO.

De acuerdo con la Resolucidn mencionada, el precio maximo en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con cargo a fondos
publicos, el medicamento YESCARTA 0,4 - 2 X 108 células dispersion para
perfusion es de 327.000,00 euros.



El adjudicatario se compromete a atender todas las peticiones de
medicamento gue solicite este centro hospitalario y asimismo se compromete a
facilitar el medicamento al Centro Hospitalario en un plazo maximo de 30 dias
naturales después de la aféresis al paciente. En caso de no cumplirse dicho
plazo, el laboratorio titular de la autorizacién de comercializacién/ofertante se
hara cargo del coste del mismo, excepto en los supuestos previstos en este
Pliego de condiciones técnicas.

El abono de este importe 327.000 eurcs se realizara en dos fases, un
pago inicial (en el momento de la infusién del medicamento al paciente) y un
pago a los 18 meses en funcién de los resultados obtenidos en la variable
definida, siendo ésta la supervivencia global.

No se realizard ningun pago por parte de este centro sanitario, en los
casos que el medicamento que se infunda esté fuera de especificaciones, asi
como en los casos en que se opte por repetir el tratamiento.

11.1.- CONDICIONES PRIMER PAGO.

Se realizara un pago inicial correspondiente al 36% del PVL (118.596,94, euros)
en el momento de la infusion del medicamento al paciente y un segundo pago
del 64% restante (207.879,86 euros) a los 18 meses en aquellos pacientes que
sobrevivan. (Importes aproximados).

El adjudicatario deberd hacerse cargo de los gastos totales derivados del
medicamento, en el caso de que no se realizara la infusion al paciente.

Tampoco se facturara por el adjudicatario, en el caso de que la fabricacidon del
Pedido haya comenzado o esté ya terminada y haya una razon médica valida
por la cual, una vez hecho el Pedido, el paciente ya no pueda recibir
YESCARTA®, y por tanto, el Hospital no sera responsable del coste de ese
Pedido. Entre las razones meédicas validas se incluyen, entre otras, que se
enumeran a titulo informativo, y no limitativo, el deterioro de la salud del paciente
(segtin lo determine el médico) o la muerte del paciente.

En estos casos, el Hospital debe notificar por escrito a Gilead y documentar la
razdén que impide al paciente recibir YESCARTA®. Comunicando a través de
Case Manager de Kite Konnect™ dentro de los quince (15) dias habiles
siguientes al momento en que se haya identificado la razén médica que impida
recibir YESCARTA®, quien asesorara al Hospital sobre los siguientes pasos a
adoptar y la informacion que sea preciso aportar.

Si el Pedido ya ha sido entregado en el lugar de entrega estipulado y no se ha
administrado, el Hospital debera:

(a) Si el Pedido ha sido abierto: destruirlo segin su procedimiento biolégico y
de acuerdo con todas las leyes y regulaciones aplicables, transmitiendo a
Gilead un certificado de destruccién firmado por una persona autorizada.
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(b) Si el Pedido no ha sido abierto: destruirlo como se indica en el apartado (a)
anterior, o devolvérselo a Gilead, o a la instalacidn que ésta especifique, si
el Hospital no dispone de mecanismos para destruirla.

Una vez que Gilead reciba la documentacién necesaria del Hospital confirmando
que el Pedido en cuestion ha sido destruido o si se ha devuelto a Gilead en la
instalacion consignada por esta empresa, Gilead cancelara la orden de compra
correspondiente y procedera a la anulacion de la factura relativa al primer hito si
ésta hubiera sido ya emitida. Unicamente se financiara el coste de un
tratamiento por paciente, quedando excluidos los pacientes que hayan
participado en un ensayo clinico en el que hayan recibido tratamiento con CAR-
T.

SEGUNDO PAGO. CONDICIONES DE RIESGO COMPARTIDO.

En los pacientes que, durante los 18 meses post-infusion reciban
tratamiento antineoplasico o sean sometidos a un trasplante, no se financiara por
parte del SNS el segundo pago correspondiente.

No se abonara el segundo pago por parte del centro en los pacientes que
hayan fallecido por cualquier causa en el periodo comprendido entre la infusion
del medicamento al paciente y los 18 meses posteriores.

La valoracion del cumplimiento en cada supuesto, de las condiciones de
pago se efectuara a fravés de un Comité de Seguimiento en cada CCAA que se
constituira entre las administraciones sanitarias y el laboratorio
ofertante/suministrador (Gilead).

12.- FACTURACION.

De acuerdo con lo estipulado en clausulas anteriores se emitira una
primera factura correspondiente a la primera fase del tratamiento (infusién al
paciente), de acuerdo con lo previsto en este Pliego

Recibida la factura, el Hospital la verificara y emitird su conformidad al
respecto al tiempo de producirse la infusion de YESCARTA® al paciente. El
plazo de 30 dias para que el Hospital realice el pago de este primer hito se
computara desde el momento de la emision de su conformidad con la factura.

La segunda factura se expedira una vez hayan transcurrido 18 meses
desde la fecha de la infusion. Si dentro del plazo de 18 meses posteriores a la
infusion se produjese el fallecimiento de! paciente o alguna de las circunstancias
que excluyen la financiacion conforme a la clausula 11, Gilead no expedira esta
segunda factura y el Hospital no estard obligado al pago siempre que se haya
acreditado documentalmente la concurrencia de dichas circunstancias. Dicha
acreditacion debera realizarse al tiempo de producirse la circunstancia
excluyente de la financiacidn como maximo en los 30 dias siguientes a la
conclusién del plazo de 18 meses desde la infusion.

Queda fuera de! ambito de aplicacién de estos Pliegos
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() Las condiciones econdmicas y el abono en caso de un paciente derivado de
otro centro hospitalario; y

() el régimen aplicable al pago de los Pedidos realizados por otro hospital
cualificado para administrar YESCARTA® a pacientes procedentes del
Hospital.

En estos supuestos, se aplicarén los acuerdos que a tal efecto se suscriban
entre Gilead y las partes involucradas segun el caso. En aquellos supuestos en
que el Hospital trate en sus dependencias a pacientes derivados de otro centro
hospitalario, no le serén aplicables las condiciones de pago y facturacion
previstas en este contrato. Si seran de aplicacion, el resto de las obligaciones y
responsabilidades previstas en estos Pliegos, que no se veran afectadas y seran
de total aplicacién para las Partes.

12 .- DEFECTO , DANO O PERDIDA DEL PRODUCTO.
El Hospital estara exento del pago del Pedido en los siguientes casos:

e Si el Pedido o el material de aféresis se pierde mientras estén en
posesion o control de Gilead (o su agente o subcontratista);

o si el Departamento de Calidad de Gilead determina que el Pedido o
YESCARTA® en si, esta dafiado antes de la entrega en el lugar indicado,
y las células no hayan sido infusionadas y ademas, siempre que, si se
descubre dicho dafio después de la entrega en el Lugar de entrega, se
cumplan los requisitos de notificacion establecidos en estos Pliegos.

En estos casos, si existiera una Bolsa de Reserva para el mismo paciente
disponible para su envio, ésta se entregara al Hospital sin coste adicional. El
proceso de entrega de la Bolsa de reserva se regia por lo previsto en los Pliegos
de Condiciones Tecnicas respecto a la entrega del Pedido.

De no haber una bolsa de Reserva, el Hospitai podra realizar un nuevo
Pedido, de acuerdo las instrucciones del médico encargado del tratamiento, que
debera ser aceptado conforme a las especificaciones incluidas en el
Procedimiento Normalizado. Tras la aceptacion del Pedido, Gilead fabricara una
nueva bolsa de YESCARTA® utilizando un nuevo lote de CMSP congeladas del
correspondiente paciente.

Gilead no sera responsable ante el Hospital por cualquier Pedido que se
pierda después de ser entregado en el lugar de entrega. No obstante, si el
Pedido se pierde o se dafia después de ser entregado en el Lugar de entrega y
Gilead dispone de una Bolsa de Reserva para su envio, ésta se entregara al
Hospital, sin cargo alguno. El proceso de entrega de la Bolsa de reserva se
regira por lo previsto respecto a la entrega del Pedido. Suministrada la segunda
bolsa, no habra mas bolsas disponibles

En el caso de que Gilead no disponga de una Bolsa de Reserva para su
envio, el Hospital podra realizar un nuevo Pedido, a través del proceso de pedido
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establecido en estos procedimientos normalizados, de acuerdo con las
instrucciones del médico tratante. Tras la aceptacion de dicho Pedido, Gilead
fabricara un nuevo lote de YESCARTA® utilizando un nuevo lote de CMSP
congeladas del correspondiente paciente. En estas circunstancias, el Hospital
debera satisfacer el primer pago del precio del Pedido original dafiado o perdido,
asi como el del nuevo Pedido.

13.- CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE.

No se podra tramitar ningln pedido que no vaya acompafiado de un
consentimiento informado del paciente, tanto si es mayor de edad, como si es
menor o incapacitado. Sin este requisito, no podra realizarse este tratamiento en
cumplimiento de la normativa espaficla reguladora de la autonomia de la
voluntad y de derechos derivados del derecho a la intimidad y proteccién de
datos. En el supuesto de error o vicio en el envio de este documento, el centro
sanitario lo entregara en un plazo maximo de 48 horas, desde que se envio el
pedido.

14. RETIRADA DE YESCARTA Y PROTOCOLO DE ACTUACION.

14.1 El Hospital debe cumplir con todas las instrucciones de Gilead en relacion
con cualquier orden de suspension o retirada de YESCARTA®, o cualquier ofra
accion correctiva adoptada razonablemente por o en nombre de Gilead con
respecto a YESCARTA®, una vez haya sido entregado al Hospital.

14.2 Sin perjuicio de las obligaciones de cualquiera de las Partes segln las leyes
y regulaciones aplicables, Gilead solo aceptard devoluciones de YESCARTA®
que sea retirado por el fabricante o por el tifular de la Autorizacién de
Comercializacion de acuerdo con las instrucciones especificas proporcionadas
en el momento de la retirada. Todas las bolsas de YESCARTA® retiradas deben
ser empaguetadas por separado, claramente identificadas como devoluciones
relacionadas con la retirada y acompanadas por una notificacion de devolucion
separada. La notificacion debe proporcionar detalles del tipo de retirada v,
cuando corresponda, todos los numeros de lote. El Hospital debe guardar una
copia de la notificacion y el responsable de Farmacia Hospitalaria del Hospital
debe firmarla para cettificar la devoluciéon de YESCARTA®.

14.3. Después de la retirada de YESCARTA®, el Hospital podra:

(a) Solicitar la entrega de la Bolsa de Reserva, sin coste adicional (en la medida
en que esté disponible para el paciente correspondiente); o

(b) Cancelar el Pedido y obtener el reembolso del Precio pagado en relacion
con YESCARTA® retirado si ya se hubiera producido,

(c) En el caso de que atin no se haya pagado el adjudicatario debe anular la
factura
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15. CALIDAD E INSPECCION.

15.1 Todos los aspectos relativos al uso, almacenamiento y administracion de
YESCARTA® se regulan en el ATC referido anteriormente.

15.2 El Hospital debe procurar garantizar a Gilead/Kite el acceso a cualquier
establecimiento (incluido, sin limitacién, el Departamento de Aféresis y el Centro
de Tratamiento) donde se almacene YESCARTA®, y debe garantizar que se
mantengan los registros (incluidos los establecimientos de terceros), para los
fines que Gilead/Kite pueda razonablemente requerir, incluida la inspeccion de
productos y/o del Hospital.

15.2 El cambio de la ubicacion del Departamento de Aféresis y/o Centro de
Tratamiento, por el centro hospitalario precisara de la autorizacién previa por
escrito de Gilead, y sujeto siempre al cumplimiento de las condiciones previstas
en la clausula 4.1 apartados ¢) y d).

15.4 Si en algin momento durante la duraciéon del Contrato, el Hospital deja de
cumplir con los requisitos de cualificacion de Gilead/Kite, Gilead puede:

(a) cancelar cualquier Pedido pendiente, total o parcial;
(b) suspender las entregas pendientes; y

(c) Suspender la tramitacion de nuevos pedidos hasta que el Hospital haya sido
re-cualificado

16.- SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION .
1.-Normativa de seguridad y proteccion de datos.

En el caso de que el Adjudicatario, durante el ejercicio de la prestacion del
servicio, tuviera que tratar con datos de caracter personal del HGUGM por razén
de la prestacion del servicio, cumplird con la legislacién vigente en materia de
proteccién de datos de caracter personal que resulte de aplicacion, concreto el
REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (RGPD); la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales; asi como
las disposiciones de desarrollo de las normas anteriores o cualesquiera ofras
aplicables en materia de Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la
adjudicacién de este contrato o gque puedan estarlo durante su vigencia.
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Asi, el HGUGM tendra la consideracion de Responsable del tratamiento y el
Adjudicatario tendra la consideracion de Encargado del Tratamiento conforme a
lo establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD.

1.1 Finalidad.

En la medida que para la prestacion del servicio y/o de las obligaciones
contraidas, el encargado del tratamiento requiera imprescindiblemente tratar o
acceder a datos de caracter personal de los cuales es responsable ef
responsable del tratamiento, éste estara obligado a dar cumplimiento a las
exigencias previstas en el articuio 28 del RGPD.

La finalidad del acceso y/o tratamiento consistird en las relativas al objeto del
contrato

1.2 Encargado del Tratamiento.

El Encargado del Tratamiento se compromete a cumplir las medidas y requisitos
de seguridad exigidos por el HGUGM. El coste de las actuaciones de cualquier
tipo, derivadas del cumplimiento de RGPD y normativa relacionada, seran por
cuenta del Encargado del Tratamiento.

El tratamiento de datos de caracter personal por el Encargado del Tratamiento,
se regira por un contrato o acto juridico analogo, donde se establezca el objeto,
la duracién, 1a naturaleza y finalidad del tratamiento, asi como el tipo de datos
personales y categorias de interesados, y las obligaciones y derechos del
responsable.

Las obligaciones derivadas de esta responsabilidad asumida por el Encargado
del Tratamiento, seran recogidas en un documento especifico que sera firmado
por el HGUGM vy el Encargado del Tratamiento de forma previa al inicio de los
trabajos.

1.3 Limitacion del acceso o tratamiento.

El Encargado del Tratamiento limitard el acceso o tratamiento de datos de
caracter personal pertenecientes a los ficheros bajo titularidad del HGUGM,
limitandose a realizar el citado acceso o tratamiento cuando se requiera
imprescindiblemente para la prestacion del servicio yfo de las obligaciones
contraidas, y en todo caso limitandose a los datos que resulten estrictamente
necesarios.
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1.4 Medidas de Seguridad.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Encargado del
Tratamiento, quedara obligado, con caracter general, por el deber de
confidencialidad y seguridad de los datos de caracter personal (y de otros datos
de caracter confidencial del HGUGM que puedan tratarse). Y con caracter
especifico, en todas aquellas previsiones que estén contempladas en las
actividades que formen parte del servicio adjudicado, en especial:

El Encargado del Tratamiento y el personal encargado de la
realizacion de las tareas guardaran y aseguraran la confidencialidad,
disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos
y asuntos a los que tengan acceso o conocimiento durante la vigencia
del contrato, no revelando, transfiriendo o cediendo, ya sea
verbalmente o por escrito, a cuantos datos conozcan como
consecuencia de la prestacion del servicio sanitario, sin limite temporal
alguno.

El Encargado del Tratamiento, mediante la suscripcion del contrato de
adjudicacién, asumira el cumplimiento de lo previsto en las presentes
clausulas, atendiendo en especial, a los articulos 28, 29, 30 y 32 del
RGPD.

El Encargado del Tratamiento utilizara los datos de caracter personal
Gnica y exclusivamente, en el marco y para las finalidades
determinadas en el objeto del servicio adjudicado y del presente
documento, y bajo las instrucciones del Responsable del Tratamiento,
para aquellos aspectos relacionados con sus competencias.

Accedera a los datos de caracter personal responsabilidad del
Responsable del Tratamiento nicamente cuando sea imprescindible
para el buen desarrollo de los servicios para ios que ha sido
contratado.

En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales
en nombre y por cuenta del Responsable del Tratamiento, el
Encargado del Tratamiento deberd seguir los procedimientos e
instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento,
especialmente en lo relativo al deber de informacién y, en su caso, ia
obtencion del consentimiento de los afectados.

Si el Encargado del Tratamiento considera que alguna de las
instrucciones del Responsable del Tratamiento infringe el RGPD o
cualquier otra disposicién en materia de proteccion de datos de la
Unién o de los Estados miembros, informara inmediatamente al
Responsable del Tratamiento.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD, el
Encargado del Tratamiento mantendrda un registro de todas las
categorias de actividades de tratamiento efectuadas por cuenta del
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Responsable del Tratamiento, que contenga la informacion exigida por
el articulo 30.2 del RGPD.

Garantizara la formacion necesaria en materia de proteccion de datos
personales de las personas autorizadas para tratar datos personales.
Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las
evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos, cuando
proceda.

Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las
consultas previas a la Autoridad de Control, cuando proceda.

Pondra a disposicién del Responsable del Tratamiento toda la
informacion necesaria para demostrar el cumplimiento de sus
obligaciones, asi como para la realizacién de las auditorias o las
inspecciones que realicen al Responsable del Tratamiento u otro
auditor autorizado por este.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD,
designara un delegado de proteccion de datos y comunicara su
identidad y datos de contacto al Responsable del Tratamiento,
cumpliendo con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del
RGPD.

En caso de que el Encargado del Tratamiento deba transferir o permitir
acceso a datos personales responsabilidad del Responsable del
Tratamiento a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o de los
Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable del
Tratamiento de esa exigencia legal de manera previa, salvo que
estuviese prohibido por razones de interés publico.

Se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que se
encuentren en terceros paises sin un nivel de proteccién equiparable
al otorgado por la normativa de proteccién de datos de caracter
personal vigente en Espafia, salvo que se obtenga Ia preceptiva
autorizacion de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos para
transferencias internacionales de datos, de conformidad con los
articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD.

El Encargado del Tratamiento comunicard y hara cumplir a sus
empleados, y a cualquier persona con acceso a los datos de caracter
personal, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores,
especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de
seguridad.

El Encargado del Tratamiento no podra realizar copias, volcados ©
cualesquiera otras operaciones de conservacion de datos, con
finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado,
sobre los datos de caracter personal a los que pueda tener acceso en
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su condicion de Encargado de! Tratamiento, salvo autorizacion
expresa del Responsable del Tratamiento.

Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente
contrato, conforme lo previsto en el articulo 32 del RGPD, que
garanticen la seguridad de los datos de caracter personal
responsabilidad del Responsable del Tratamiento y eviten su
alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, habida cuenta
del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y
los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la accion humana
o del medio fisico o natural.

El Encargado del Tratamiento se compromete a formar e informar a su
personal en las obligaciones que de tales normas dimanan, para 1o
cual programara las acciones formativas necesarias. Asi mismo, el del
Encargado del Tratamiento tendra acceso autorizado Unicamente a
aquellos datos y recursos que precisen para el desarrollo de sus
funciones.

El Encargado del Tratamiento comunicard al Responsable del
Tratamiento, para aquellos aspectos relacionados con sus
competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los
sistemas de tratamiento y gestion de la informacion que haya tenido o
pueda tener como consecuencia la alteracién, la pérdida o el acceso a
datos de caracter personal, o la puesta en conocimiento por parte de
terceros no autorizados de informacion confidencial obtenida durante
la prestacion del servicio.

El Encargado del Tratamiento estara sujeto a las mismas condiciones
y obligaciones descritas previamente en el presente documento, con
respecto al acceso y tratamiento de cualesquiera documentos, datos,
normas y procedimientos pertenecientes a la HGUGM a los que pueda
tener acceso en el transcurso de la prestacion del servicio.

Los disefios y desarrollos de software deberan, observar con caracter
general, la normativa de seguridad de la informacion y de proteccion
de datos de la Comunidad de Madrid y:

En todo caso observaran los requerimientos relativos a la identificacion
y autenticacién de usuarios, estableciendo un mecanismo que permita
la identificacion de forma inequivoca y personalizada de todo aquel
usuario que intente acceder al sistema de informacién y ia verificacion
de que estd autorizado, limitando Ila posibilidad de intentar
reiteradamente el acceso no autorizado al sistema de informacion.

En ningtn caso el equipo prestador del servicio objeto del contrato
tendra acceso ni realizara tratamiento de datos de caracter personal
contenidos o soportados en los equipos o recursos mantenidos.

18



1.5 Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio.

Una vez cumplida o resuelta la relacion contractual acordada entre el
Responsable del Tratamiento y el Encargado del Tratamiento, el Encargado del
Tratamiento debera solicitar al Responsable del Tratamiento instrucciones
precisas sobre el destino de los datos de caracter personal de su
responsabilidad, pudiendo elegir éste dltimo entre su devolucion, remision a otro
prestador de servicios o destruccién integra, siempre que no exista prevision
legal que exija la conservacion de los datos, en cuyo caso no podra procederse
a su destruccién.

1.6 Cesidn o comunicacion de datos a terceros.

El Encargado del Tratamiento no comunicara los datos accedidos o tratados a
terceros, ni siquiera para su conservacion. Asi, el Encargado del Tratamiento no
podra subcontratar ninguna de las prestaciones que formen parte del objeto del
pliego y que comporten el tratamiento de datos personales, salvo los servicios
auxiliares necesarios para el normal funcionamiento de los servicios.

En caso de que el Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar todo o
parte de los servicios contratados por el Responsable del Tratamiento en los que
intervenga el tratamiento de datos personales, deberd comunicarlo previamente
y por escrito al Responsable del Tratamiento, con una antelacion de 1 mes,
indicando los tratamientos que se pretende subcontratar e identificando de forma
clara e inequivoca la empresa subencargada, asi como sus datos de contacto.

La subcontratacién podra llevarse a cabo si el Responsable del Tratamiento no
manifiesta su oposicion en el plazo establecido.

El subencargado, también esta obligado a cumplir las obligaciones establecidas
en este documento para el Encargado del Tratamiento y las instrucciones que
dicte el Responsable del Tratamiento.

Corresponde al Encargado de! Tratamiento exigir por contrato al subencargado
el cumplimiento de las mismas obligaciones asumidas por & a traves del
presente documento.

El Encargado del Tratamiento seguird siendo plenamente responsable ante el
Responsable del Tratamiento en lo referente al cumplimiento de las
obligaciones.

1.7 Obligaciones del responsable del tratamiento.

El responsable del tratamiento manifiesta y hace constar, a los efectos legales
oportunos que:
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- En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en
nombre y por cuenta del responsable del tratamiento, establecera los
procedimientos correspondientes a la recogida de los datos, especialmente en
lo relativo al deber de informaciéon y, en su caso, la obtencion del
consentimiento de los afectados, garantizando que estas instrucciones
cumplen con todas las prescripciones legales y reglamentarias que exige la
normativa vigente en materia de proteccion de datos.

- En caso de que el tratamiento no incluya la recogida de datos personales en
nombre y por cuenta del responsable del tratamiento, los datos de caracter
personal a los que accedera el encargado del tratamiento en virtud del
presente contrato, han sido obtenidos y tratados cumpliendo con todas las
prescripciones legales y reglamentarias que exige la normativa vigente en
materia de proteccién de datos.

- Cumple con todas sus obligaciones en materia de proteccion de datos como
responsable del tratamiento y es consciente de que los términos del presente
contrato en nada alteran ni sustituyen las obligaciones y responsabilidades
que sean atribuibles al responsable del tratamiento como responsable del
tfratamiento.

- Supervisar el tratamiento y el cumplimiento de la normativa de proteccion de
datos por parte del encargado del tratamiento.

1.8 Deber de informacion mutuo.

l.as partes informan a los representantes que firman el presente contrato de que
sus datos de caracter personal, van a ser fratados con la finalidad del
mantenimiento de las relaciones contractuales de cada una de las partes, siendo
imprescindible para ello que se aporten sus datos identificativos, el cargo que
ostentan, nimero de DNI o documento equivalente y su firma.

Asimismo, las partes garantizan cumplir con el deber de informacidén con
respecto a sus empleados cuyos datos personales sean comunicados entre [as
partes para el mantenimiento y cumplimiento de la relacién contractual. Las
partes se comunicaran mutuamente la identidad de sus Delegados de Proteccion
de Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea de aplicacion.

La base juridica que legitima el tratamiento de los datos de los interesados es la
necesidad para la celebracion y ejecucion del presente contrato.

Los datos seran conservados durante la vigencia del presente contrato vy,
posteriormente, durante los afios necesarios para atender las posibles
responsabilidades derivadas de la relacion contractual.
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En todo caso, los afectados podran ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, supresion y oposicion, limitacién, portabilidad ante la parte que
corresponda a través de comunicacion por escrito al domicilio social que consta
al comienzo del presente documento, aportando fotocopia de su DNI o
documento equivalente e identificando el derecho que se solicita. Asimismo, en
caso de considerar vulnerado su derecho a la protecciéon de datos personales,
podran interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos.

1.9 Responsabilidad en caso de incumplimiento.

En el caso de que el encargado del tratamiento destinase los datos a otra
finalidad, los comunicase o bien, los utilizase incumpliendo las estipulaciones
contenidas en el presente pliego, o en general, los utilice de forma irregular, asi
como cuando no adoptase las medidas correspondientes para el
almacenamiento y custodia de los mismos, serd considerado también
responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera
incurrido personalmente. A tal efecto, se obliga a indemnizar a el responsable
del tratamiento, por cualesquiera dafios y perjuicios que sufra directamente, o
por toda reclamacién, accion o procedimiento, que traiga su causa de un
incumplimiento o cumplimiento defectuoso por parte del encargado del
tratamiento de lo dispuesto tanto en los Pliegos, como en lo dispuesto en la
normativa reguladora de la proteccion de datos de caracter personal.

Fdo. Maria Sanjurjo Saez
Jefe de Servicio de Farmacia
Hospital General Universitario Gregorio Marafion
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