INVESTIGATOR INITIATED

INCMMN/O7EP 0382026

CONTRATO DE INVESTIGACTON

RESEARCH AGREEMENT

INICTAPRO POR EL INVESTIGADOR

IHIS INVESTIGATOR TNTTTATED
RESEARCH AGREEMEN' (the
“Agreement”) is made cffective as of the date
of the last signature (the “Effective Date™) by
and between Gilead Sciences, Ine., a Delaware
corporation, with a place of business at 333
Lakcside Drive, lester City, California, 94404
(logether with its affiliates and subsidianies,
“Gilead™), and Instituto Nacional de Ciencias
Meédicas y  Nutricion
represented in this document by ils General
Ditcctor, Dy, José Sifuentes Osormin, who 14
asgisted by the Dr. Carlos Alberto Aguilar
Salinas Dircctor of Rescarch located at Av.
Vasco de Quiroga #15. Colonia Belisario
Dominguer Seccidon XVI Alcaldia Tlalpan
Cindad de Mexico, CT. 14080, Meéxico
{“Institution™), with the intervention ot a third
parly, represcnted by Dr. Alvare Lopez
Taigues, alliliated with the HIV/AIDS Clinie
in his capacily as principal investigator,
hereinafter referred to as “The Investigator,”
Gilcad and Institution may be referred lo

Salvador  Zubiran, '

ESTE CONTRATO DH
INVESTIGACION INICIADO POR [L
INVESTIGADOR (el “Contrate”) enlra en
vigor a partir de la techa de Ta ltima firma (la
“fecha de entrada en vigor™) por v entre
Gilcad Scicnecs, Ine., 1na corporacion de
Delaware, con domicilio comercial cn 333
Lakeside Drive, Foster City, Calilornia,
04404 (junto con sus abiliadas y subsidiarias,
“(Gilead"), v el Instituto Nacional de Ciencias
Meédicas v Nutricion Salvador Zubiran,
representado en cste documento por su
Director  General. Dr.  José Siluentes
Osornio, quien cuenta con la asistencia del
Dr. Carlos Alberto Aguilar Salinas Direclor
de lnvestipacion ubicado en Av. Vasco de
Quiroga #15. Colonia Belisario Dominguez
Seceion XV1. Alealdia Tlalpan Ciudad de
México, C.P, 14080. México (“Institucion™),
con la infervencion de un  lercero,
representado por el Dr, Alvaro TLépes
Iiiignez, afiliado a la Clinica de VILI/SIDA en
su cahdad de investigador principal, cn lo

herein  individually as a  “Party”, and  sucesivo  denominado  “el  Investipador”,
collectively as the “Parties.” Gilead y la Institucion podran denominarse en
cl presente documento, de manera individual,
como una “parte”, v colectivamente como las
“partes”.
|
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1. Study.

{a) Study Support.  Institution
designed a study with a protocol entitled
“Real-world effectiveness of BIC/TAF/FTC
(Biktarvy) in adults with wlvanced HIV
diseaye  aml  opportunistic  infections  in
Mexico (REBICMEX study)™ (such protocol,
the “Protocol” and such study, the *Study™) to
be conducted at multiple sites in Mexico and
under the direction of the Investipator, an
cimployee of Institution. In accordance with
the terms and conditions ol this Agreement and

hased on the scienbilic and medical ment of |

this Study, Gilead agrees to provide research

support for the Study Gilead agrees to provide |

rescarch support for the Study in an amount up
to USD $170,487.66; based on an anticipated
enrollment of 597 subjects, in accordance with
the Study proposal and design submitted to
Gilead by Investigator on which Gilead’s
support of the Study and its exccution of this
Aorccment are bascd. Gilead's  rescarch
support of the Study imposes no obligation,
express  or amphed,  for  Tnstitution o
Investigator to purchase, prescribe, provide
favorable recommendation for any Gilead
products,

1. Estudio.

(a) Apovo al estudio. La
Institucion disefid un cstudio con un protocolo
titulado “Eficacia en el munde real de
BIC/TAF/FTC (Biktarvy) en adultos con
enfermedad por VIH avanzada e infecciones
aportunisias e Meéxico festiidio
REBICMEX)”  (dicho  protocolo, el
“protocolo” vy dicho cstudio, ¢l “estudio™)
que s rcalizard on varios contros de México y
hajo la direceion  del  Investigador, un
empleado de la Institucion, De acuerdo con
los términes v condiciones de este Contrato v
en funcion del mérito cientifico v médico de
cste estudio, Gilcad acepta proporcionar
apoyo a la investigacion para el estudio por un
maonio de hasta TTRTY 170 487.66; con hase en
una inseripeion prevista de 597 sujetos, de
conformidad con la propuesta v el disefio del
estudio  prescentados a  Gilead por el
investieador, ¢n los cuales se basan ¢l apoyo
de Gilead al estudio v la celebracion de este
Contrato. El apoye a la mvestigacion de
Gilead para el estudio no impone ninguna
obligacion, expresa o implicita, para que la
institucion o ¢l investipador compre, recete o
proporcione una recomendacidon  favorable
para cualguier producto de Gilead.

(b)  Protocol and Informed
Consent Form; EC Approval.  lInstitution

shall finalize and be responsible for the
Protocol and informed consent lorm  (the
“Informed Consent Form™). Tnstitution will
provide Gilead with a copy of the final draft
torm of the Protocol as well as any subsequent
draft containing any later chanpes and will
provide Gilead a reasonable opportunity to
review and comunent prior to its submission o
the  applicable  Iostitutional  Review
Board/Elhiey Commilies (“TRB/EC™),
Institution will, however, have the full and
final discretion and responsibility over the

(h) Protocolo y formulario de
consentimiento informado; aprobacion del
EC. La institwcion  [nalzara vy sera
responsable del protocolo v del formulano de
consentimiento informado (el “formulario de
consentimiento informado™). La institucién
proparcionara a Gilead una copia del borrador
final del protocolo, asi como cualquicr
borrador posterior que  contenga  cambios
posteriores, y le dard a Gilead una oportunidad
razonable de revisarlo y comentarlo antes de
su presentacion 4 la Junta de Revision
Institucional/Comité de Litica (“1IRB/EC™)
correspondiente. Sin cmbargo, la institucién
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Protocol and Informed Consent [Form,
including any changes to them. Tnstitution shall
obtain, and maintain. all required TRB/EC
appravals of [he Study, the Protocol. and the
Informed Consent Form. Once Institution has
ohtaincd applicable TRB/EC approval, it will
send Gilead a final ol the Protocol.
Institution will also provide Gilead with any
proposed amendment to the Protocol prior Lo
its implementation.

L My

{c) Conduct of the Study.

(i) Institution  shall  not
commence the Study at any Study Site unless
and until il has received applicable EC and
repulatory approvals, as applicable, to do so,

definitiva  discrecion v
protocolo v el
informado,
estos. La

tendra la total y
responsabilidad  sobre el
formulario de consentimiento
inchiido  cualguier cambio  a
institucion obtendra v mantendra todas las
aprobaciones  requeridas  del  IRB/EC del
formulario de

Una vez quc la

catidio, ] |1|'-‘|||1-:'|1|u ¥ cl
conscntimiente infonmado
mslitucion  haya obtenido  la  aprobacion
correspondiente del IRB/EC, enviard a Gilead
una copia final del protocolo. La institucion
también proporcionara a Gilead cualquier
enmicnda propuesta al protocolo anles de su
implementacion.

(c)

Realizacidon del esindio.

(" T.a  institucion o
iniciara ¢l estudio en ningim Centro del
estudio a menos v hasta que haya recibido las
aprobaciones  correspondientes  del EC oy
reglamentarias,  scpln  corresponda, para
hacerlo.

(ii) Lnstitution shall perlorm
the Study under the dircet supervision of the
Investigator and in stricl aceordance with the
Protocol and the terms and conditions of this
Agreement, and in full compliance with all
applicable supranational, national, federal,
provincial. slale, and local laws, rules,
regulations  amd  guwidances
Laws™) and the requirements of the IRB/LC
approval, informed consent requirements, and
any invesligator’s brochure for the Study.

(iii) Institution represents that
Institution and Investigator have sufficient
experience, capability, subject population, and
resources, including appropriate personnel,
facilities, and equipment, to conduct the Study
under the terms and conditions of this
Agpreement.

{(“Applicable |

(ii) La institucion realizara
el estudio bajo la supervision direcia del
imvesligador y en cstricto cumplimiento del
protocolo y de los lérminos y condiciones del
presente Contrato, y en pleno cumplimiento

de todas las leyes, normas, reglamentos y
dirgetrices  supranacionales,  nacionales,
federales, provineiales, estatales y locales
aplicables (“leyes aplicables™) y los requisitos
de la aprobaciin del IRB/EC, los requisitos de
consentimiento informado y cualquier manual
del investipador para el estudio,

(iit) La institucion declara que
la institucion v el investipador tienen
suficiente experiencia, capacidad, poblacion
de sujetos v recursos, incluidos el personal, las
instalaciones ¥ el equipo adecuados, para
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llevar a cabo ¢l estudio en virtud de los
términos y condiciones de este Contrato.

(d) Study PPersonnel.

(i) Institution hercby
represents and certifies that it shall ensure all
ol the persommel that may perform the Study.
meluding  Investigator, cmployces, agents,
contractors, or affiliates ol the Institution, will
comply with the terms and conditions of this
| Aprcement as 1l each were a party hereto.
Institution will not implement a change of
Investigator without Gilead’s prior wrillen
approval. If Institution uses third parlies lo
perform the Study, Institution  shall
contractually bind any such companies or
institutions o apphcable terms at lcast as
stringent as those found hercin, including
without limitation the obligation to convey Lo
Institution all title and interest o inventions
generated as a result ol conducting the Study
so that lnstitution i able to comply with its
license grant obligations as set forth hercin.
All personnel, emplovees, affiliates. apgents,
contractors, companics, and institutions
described in this sub-scction are referred to
collectively as the “Study Personnel” under
this Aprecment.

(i) Institution
acknowledges that personal data provided by
the Institution. [nvestigator, and other Study
Personnel to Gilead under this Agreement
(such as names, addresses, phone numbers, e-
' mail addresses, CVs, ete)) will be processed,
both manually and electronically, on one or
more databases and will be used by Gilead lor
the purposes of administration ol this
Agreement in conncetion with the Study and to

(d) IPersonal del estudio.

(i) Por la presente, la
instilucion declara y certifica quc sc ascgurara
de que todo el personal que pucda realizar el
estudio, incluido el investigador,  los
empleados, agentes, contratistas o lihales de
la institueion, cumpla con los términos y
condiciones del presente Contrato como si
cada uno luera una de las partcs de este. La
mstitucion no implementara un cambio de
mvestigador sin la aprobacion previa por
escrito de Gilead. Si la institucion  utiliza
terecros para llevar a cabo el estudio, la
instituciom  vinculara  contractualmente  a
cualquiera de dichas empresas o institucioncs
a los términos aplicables al menos tan estrictos
como los que sc encucniran en el presente
documento, incluida, entre olras, la obligacion
de transmitir a la institucion todos los titulos v
los intereses de las invenciones pencradas
comao resultado de la realizacion del estudio
para que la Institucion pueda cumplit con sus
obligaciones de concesidn de licencia, como
se estableee cn ¢l presente documento, Todo
¢l personal, los empleados, las filiales, los
agentes, los contratistas, las empresas y las
imstituciones descritas cn csta subscccion se
denominan conjuntamentc ¢l “personal del
estudio” cn virtud del presente Contrato.

(i) La institucion reconocc
yue los datos personales proporcionados por
la institucion, el investigador y otro personal
del estudio a Gilead cn virlud del presente
Contrato  {commo nombres, direcciones,
nomeros de telélono, direcciones de corrco
clectromeo, OV, ete.) se tratardn, tanto manual
como electronicamente, ¢n una o mas bases de
datos y Gilead los utilizara para la
administracion de este Contrato en relacion

4
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comply wilh any Applicable Laws. Personal
data may be disclosed or transferred to Gilead
and to representatives and contractors working
on  behalf of Gilead, and to regulatory
autharilics across the world, Institution and the
Investigator shall ensure thal all neccssary
consents wre in place for Gilead to carry oul

such activities

(e) Study Conduct Review by
Gilead.  Institution shall  allow  Gilead’s
authorized representablives Lo visit lostitution’s
facilitics where the Study is conducted at
repsonable  times  during  novmal  business
hours, and with reasonable advance nolice to
observe and venly Instilution’s comphance
with this Agreementl and lo review the work
heing performed for the Study, to inspect the
faciliies which are being utilized in the Study,
including having access to all relevant records,
including the Study Data (as defined below), as
nceded, Gilead will keep confidential any
personal health information of Study subjects

[nstitution™s facilities or electromic systems
eranted to Gilead will be in accordance with
Institution’s guwdelines to the extent; (1)
Institution provides a copy to Gilead in
advance of such access and (11) such guidelines
do nol conflict with GCP, Applicable Law, the
Informed Consent Form, or terms ol this
Apreement,

accessed during such audil. Any access to |

con el estudio y para cumplir con cualguier ley
aplicable. TLos dalos personales  pueden
divulparse o transferirse a Gilead vy a
representantes v contratistas que trabajen cn
nombre de Gilead, asi como a aulordades
reguladoras de lodo el mundo. La institucidn
v ¢l investigador se ascpuraran de que se

coll fracles Lty consenfimientos

necesarios para que Gilead Heve a cabo dichas
achvidades.

cuenic

(e) Reyision de la realizacion del
estudio por Gilead. T.a instilucion permitird a
los representantes autorizados de  Gilead
visitar las instalaciones de la institucion en las
que se lleve a cabo ¢l cstudio en momentos
razonables durante el horario laboral normal,
v cOMn un aviso previo raonable para observar
y verificar ¢l cumplimiento de la institucion
con esle Contrato v revisar el trabajo que sc
estd  realizando para el estudio, para
inspeccionar las instalaciones que se eslan
utilizando en el estudio, incluido ¢l acceso a
indos los registros pertinentes. incliidos los
datos  del cstudio  (sepim se  definen  u
continuacion), scpun sea necesario. (nlcad
mantendra confidencial cualguier
informacion médica personal de los sujetos
del cstudio a la que se acceda durante dicha
auditoria. Cualquier acceso a las instalaciones
de la inslitucion o a los sistemas electrdonicos
concedidos a Gilcad se hara de acuerdo con
las directrices de la institneion cn la medida en
que: (i) la institucion proporcione una copia a
Gilead antes de dicho acceso y (ii) dichas
directrices no cntren en confliclo con las
Buenas practicas clinicas (GCI'), las leyes
aplicables, el lonmulario de consentimiento
informado o los términos de este Contrato.

(1 Multi-Center Study. 1n the
event of a multi-center Study, Institution
agrees that cach site involved in the Study

{n Estudio multicéntrico, En cl
caso de un estudio multicéntrico, la institucion
acepta que cada centro implicado en el estudio
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{cach a “Study Site” and collcctively “Study
Sites™) shall, prior to beginning the Study at
| such Study Site, enter into a wnillen agreement
| with Institution regarding its participation in
the Study. Institution and Tnvestigator shall be
solely responsible [or the conduct of the Study
at all Study Sites and shall ensurc thal the
Study Siles comply with the lerms and
conditions  of  this  Agreoment  and  all
Applicable Laws, Upon request by Gilead,
Institution and Investigator shall provide a list
of participating siles and any updates thereto.
Institution shall prepare the form of (he
aprecment to be used with the Study Sites,
which shall atford Gilead all rights as set forth
in this Agreement.

2. Regulatory Obligations.

{(cada uno de cllos un “centro del estudio” v
conjuntamente los “centros del estudio™)
deberd, antes de comenzar el estudio en dicho
centro del  estudio, celebrar un Contrato
csunto con la institucion en relacion con su
participacion en cl cstudio. La institucion y el
investigador scran los dnicos responsables de
la realizacion del estudio en todos los centros
del cstudio y se aseguraran de que los centros
del cstudio cumplan con los términos y
condiciones de este Contrato y todas las leyes
aplicables, A peticion de Gilead, la institucion
v el investipador proporcionarin una lista de
los centros parlicipantes vy cualquicr
actualizacion  de  estos, La  institucion
claborara el formato del Contrato que se
uttlizara con los centros del estudin, el cual
otorgard  a  Gilead todos los  derechos
establecidos en ¢l presente Contrato.

2. Obligaciones reglamentarias.

{a) Sponsor. Instilulion, not
Cnlead, 15 the sponsor of the Study and is solely
responsible  for  designing,  conducting,
directing, and monilomng  the Study in
compliance with Applicable Laws. Institution
and Investigator shall not represent to any third
party, including Study subjects, that Gilead is
the sponsor of the Study. Institution 1s solely
responsible for all aspects of the Study
including: (i) all regulatory and safety matlers:
(i1) any and all reporting obligations and/or

public registration requircments; and (iii) the |

Study subjects recruited [or Lhe Study,

(a) Patrocinador. La institucion,
no Gilead, es el patrocinador del cstudio y es
la unica responsable de disciiar, llevar a cabo,
dirigir y supervisar ¢l estudio de conformidad
con las leyes aplicables. La institucion v cl
investigador no declararin a ningin tcrecro,
incluidos los sujetos del estudio. que Gilead es
¢l patrocinador del estudio. La institucion es
la (nica responsable de todos los aspectos del
estudio, incluidos: (i) todos los asuntos
reglamentarios v de seguridad; (i) todas v
cada una de las obligaciones de notificacion
vio requisitos de registro publico: v (i) los
sujetos del estudio reclutados para el estudio,

(b) Regulatory Filings.  As the
sponsor ol the Study under Applicable Laws,
Institution is responsible for oblaining and
maintaining all necessary regulatory approvals
for the Study; Institution shall prepare and file
requests for, and shall hold, all applicable
regulatory approvals for the Study, Institution

{b) Documentacion
reglamentaria. Como patrocinador del
estudio cn virtud de las leyes aplicables, la
institucion  es  responsable de  oblener y
manlener todas las aprithaciones
reglamentarias necesarias para el estudio; la
mstitucion  preparard vy presentard  las

f
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is also solely responsible for all regulatory
obligations associated with the Study,
incliding the collection and submission of all
applicable regulstory mlormation (including
aildverse cvents) to the Umiled Stales Food and
Drug Administeation or any successor entity
ther (“FDA”) and any other appropnal
regulatory authorilies, Institution shall provide
to Gilead copies of all regulatory filings and
correspondences for the Study which relate to
any Gilead product. In addition, Tnstitution
shall be responsible for the compliance ol the
Study with all Applicable Laws,

L

{c) Informed Consent and Data
Privacy Laws. Institution and Investigator
must obtain proper informed consent for each
Study subject belore the subjeet is screened for
participation in the Study using the Informed
Consent Form approved by the IRB/EC.
Institution shall ensure that each such informed
consent ol each Study subject obtained using
the Informed Consent Form complies with

Applicable Laws and ix sulTicicnt to permit the |

use of Study Data as contemplated under this
Agreement.

(d) Study Registration,
Lustitution shall be responsible for determining
whether any Applicable Laws require thal the
Study be registered publicly. If Applicable
Laws require registralion of the Study,
Tnstilulion aprees to register the Stody and the

results in accordance with such Applicable

solicitudes de lodas las  aprobaciones
replamentarias aplicables para ¢l estudio, y
serd titular de estas. La institucion también es
la tmica responsable de todas las oblipaciones

reglamentanas  asociadas con el estudin,
incluida la recopilacion ¥ la presentacion e
toda la informacidnm reglamertaria aplicable
(inchiidos los acontecimientos adversos) ante

la  Administracion dJde  Abmontos ¥
Medicamentlos de los bstados Unidos (Food
and Drug Admimsteation, “FDA™) o cualguier

cntidad sucesora y cualgquicr otra autoridad

reguladora  pertinente.  La  institucion
proporcionard a Gilead copias de lodos los
documentos ¥ correspondencia

reglamentadrios relacionados con el estudio y
con cualquier producto de Gilcad. Ademas, la
institucion sera responsable del cumplimiento
del estudio con todas las leyes aplicables.

(©) Consentimiento informado v
leyes de privacidad de dates. La institucién
v el investigador deben  obtener el
consentimiento  informado  adecuado  para
cada sujeto del estudio antes de gue ¢l sujcto
sea evaluado para participar en el estudio
utilizando el lormulario de consentimiento
informado  aprobado por el IRB/EC, La
mstitucion  se  asegurara  de  que  cada
consentimicnto informado de cada sujeto del
estudio obtenido mediante el formulario de
consentimienty informado cumpla con las
leyes aplicables y sea suficientc para permitir
¢l uso de los datos del estudio scpun se
contempla cn este Contrato.

(d) Registro del estudio. La
institucion sera responsable de determinar s
alpuna ley aplicable requicre que ¢l estudio se
registre publicamente, Si las leyes aplicables
exigen ¢l repistro del estudio, la institucion
acepta registrar ¢l cstudio y los resullados de
acuerdo con dichas leves aplicables y notificar
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Laws and to notify Gilead of the registration
once it has been completed.  Institution
| understands thal the failure to register the
Study. if reguired by Applicable Laws, may
rcsull in Imstitution’s inability to publish the
results of the Study,

(e) MNotification of Regulatory
Investigation. Instilulion shall provide Gilead
with a copy ol any correspondence to or from
any governmenl health authority related to the
Study or Institution’s or Investigator’s ahihity
o pertorm clinical rescarch. Institution and
Investigator shall promptly notify Gilead of
any regulatory action or inguiry into the Study,
including any audit or inspection. Gilcad shall
have the nght to be present at any such audit
and/or inspection and shall have the
opportunity to provide, review and comment
on any responscs that may be required to the
extent affecting Gilead. Gilead acknowledges
that it may not direct the manner in which
[nstilution  and  Investipator fullill  their
respective sponsor obligations W permit
mspections by povernmenlal or regulatory
authorities or to comply with any demands or
requests of such entities.

a Gilead del registro una vez que sc haya
completado. La institucion enticnde que la
[alla de registro del estudio, si asi lo exigen las
leyes aplicables, puecde resullar en que la
institucion no pueda publicar los resultados
del estudio.

(e) Notificacion de investigacion
reglamentaria. La institucion proporcionara
a  (nlead wuna copia de  cualguier
correspondencia dirigida a o provemente de
cualquier autoridad sanitana gubernamental
relacionada con el estudio o con la capacidad
de la institueion o del investipador para
realizar  investigaciones  clinicas. T
institucion vy el investigador notificardn sin
demora a Gilcad de cualguier accion o
consulta reglamentarnia  sobre el  cstudio.
incluida cualquier auwditoria o inspeccion.
Gilead lendrd derecho a cstar presenle en
dicha auditoria yio inspcceion v tendra la
oportunidad  de  proporcionar, revisar v
comentar cualquicr respuesta que pueda scr
necesaria cn la medida en que afecte a Gilead.
Gilead reeonoce que no puede dirigir la forma
e que la nstitueiom y el investigador cumplan
sus respectivas obligaciones del patrocinador
para permitir inspeceiones por parte de las
autoridades gubernamentales o reguladoras o
para cumplir con cualquier demanda o
solicitud de dichas entidades.

3. Safety Data Reporting. Drug salety
delinitions used in this Aprecement shall be
mterpreted in accordance with Exhibit A.

3. Notificacion de datoes de seguridad.
Las definiciones de seguridad del farmaco
utilizadas en este Contrato se interpretaran de
acuerdo con el Anexo A.

Institution  is  responsible  for  (he
management of all safety data [rom the
Study and any associaled regulatory

reporting obligations 1o the appropriate

[La institucion cs responsable de la gestion
de todos los datos de seguridad del estudio
y de cualquier obligacion de notificacion
regulatonia asociada a las autoridades
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PE— I
authoritics and applicable IRB/EC, in
comphanee with Applicable Taws.

D to the design of the Study which is
based on secondary use of data ublising an
cxisting ¢ohorl established independently of
Gilead, there will be no individual case safely
reporting and the generation of safety data in
association  with  Gilead  products 15 not
anticipated from the Study. In the cvent
Institution learns ol any safety data in relation
lo a Gilead product in the course of conducting
the Study. this will be reported to Gilead in

aggregale as part of the final Study report, 1o
addition. should Institotion identify any safety
concern asgsociated with a Gilead product
during analysis of the data for the Study, they
will alert Gilead at the address below as soon
as possible but no later than |5 days of
Awareness.

(rilead Scicnees, Inc.

E-mail: Salely FCapilead.com
Loy alternative contact details, please |
o to www.gilead com where you can
Sind country specific contact detuils via
the ‘(lobal Operations ' link.

correspondicntes v al TRB/EC aplicable,
en cumplimicnto de las leyes aplicables,

Debido al disefio del estudio, gue se
basa en el wso sccundario de datos atilizando

una cohorte existente establecida
independientemente  de Gilead, no  habri
notiheacion  de  sewmmdad  de casos

individuales v no sec preve la generacion de
datos de seguridad asociados a los productos
de Gilead a partir del estudio. Ln caso de que
la institucion tenga conocimicnto de algin
dato  de  scguridad  relacionado  con  un
producto de Gilead en el transeurso de la
realizacion del estudio, cste se notificara a
Gilcad de forma agregada como parte del
informe final del estudio. Ademas, en caso de
que la  institucion identihque cualquier
problema de sceuridad asociado a un producto
de Gilead durante cl andlisis de los datos del
estudio, avisara a Gilead a la direccion que
aparcce a continuacion lo antes posible, pero
a mas tardar 15 dias después de  fener
coneeirTicnto.

Grilead Scicnees, lnc.

Correo elecironico:

safety FCiigilead.com

Pura obtener informacion de confacto
alternativa, visite www.gilead.com,
donde puede encontrar informacion
de contacto especifica del pais a
Lravés del enfuce “Global
Operations " {operaciones globales).

Except for periodic safety reporls,
Institution shall provide Gilead with a copy
of all safety related reports subnutted to
government agencies, as well as any safety
related  corrcspondence  with  such
authorities with such authorities.

A excepeion de los informes periddicos de
scpuridad, la instilucidn proporcionara a
Gilead una copia de todos los informes
relacionados con la seguridad presentados
a las agencias gubernamentales, asi como
cualquier  corrcspondencia  relacionada
con la segunidad con dichas autoridades.

IN-US-380-T674
GSI-FORM-CR_ISR Prspective Funding Oaly _ 03May2024




__H

T

Unless otherwise specified  with
particularity in the DProtocol, Institution
represents thal it will not be reviewing cases
for salcly data and that none is anticipated from
the Study. In the event Institution learmns of any
salety data in the course ol conducting the
Study, [nstitution shall be responsible for the
management of salety data from the Study and
any associated regulatory reporting obligations
for individual or periodic safcty reports to the
appropriale  authoritics  and  clinical
mvestigators  and  applicable TRB/EC, in
compliance with all Applicable Laws and the
requirements of the IRB/EC.

A menos quc sc especifigue lo
contrario con particularidad en el protocolo, la
institucion declara que no revisard casos para
obtencr datos de seguridad v que no se preve
ninguno del estudio. En caso de que la
institucion tenga conocimicnto de algin dato
de seguridad durante el transcurse de la
realizacion del estudio, la institucidn serd
responsable de la gestion de los datos de
seguridad  del  estudio vy de  cualguicr
obligacion  de  notificacion  repulatoria
asociada para  informes d¢  scgundad
individuales o periddicos a las autoridades
correspondientes ¥ a  los  investigadores
clinicos vy al IRB/EC  aplicable, cn
cumplimiento de lodas las leyes aplicables y
de los requisitos del TRB/EC,

4. Study Data; Publication,

(a) Study Data. Institution owns
all data and results generated under the Study
("Study Data™). Institution shall provide
Gilead with a quarterly update on the status of
the Study lrom Effective Date until the Study
has been completed, and at Gilead’s request,
any other information about the Study required |
for Gilead to comply with all Applicable Laws. |
Without limiting the foregoing, Institution
shall provide Gilead with: (i) a copy of the
Publication (as defined below); or (i) if there
18 mo acceptance of the Publication submitted,
a copy of the manusenpt submitted for
publication; or (i11) if the Study was not
completed, a summary of Study findings prior
to receiving the final milestone payment, I
requested by Gilead, Institution shall provide
Gilead with supporting aggregated Study Data
and analyses for the Publication, manuscript,
or summary of Study hindings provided under
this Bection. In addition, Gilead shall have
access Lo all other Study Data, subject to
Scetion 4(b) in electronic formal, upon reguest,
il needed by Gilead for regulatory or risk

RN
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4. Datos del estudio; publicacidn.

{a) Datos  del estudio. T
instituciom es propictaria de todos los datos y
los resultados pencrados en virtud del estudio
(“datos del  cstudio™). Ta  institucion
proporcionara a Gilead una actualizacidn
trimestral sobre el estado del estudio desde la
fecha de entrada en vipor hasta que se haya
completado el estudio y, a peticion de Gilead,
cualquier ofra informacion sobre el estudio
necesaria para que Gilead cumpla con todas
las leyes apheables. Sin perjuicio de lo
antertor, la institucion proporcionara a Gilead;
(i) una copia de la publicacion (Lal ¥ como se
define a continuacion); o (11} s1 no se acepta la
publicacion  presentada, una  copia  del
manuserito enviado para su publicacién: o (iii)
si el estudio no se completd, un resumen de
los resultados del estudio antes de recibir el
pago [nal por ohjetivo alcanzado. 51 Gilead lo
solicita, 1y institucion proporcionard a Gilead
los datos agregados del estudio v los andlisis
de apoyo para la publicacion, el manuscrito o
el resumen de los resultados del cstudio
proporcionados  en virtud de la presente




| hereby

mimagement evaluation purposes, Tnstilulion
granls  Gilecad a non-exclusive,
irtevocable, worldwide, perpetual, fully paid-
up, rovalty free, sub-licensable license to vse
all such Study Data and reports for any lawful
purpase.  The  forepoing  notwithstanding,
Gilead will ol make any public presentation
of Study Data or reporls provided to Gilead by
Institution or lnvestigator until the earlicr of (i)
such data or reports have been publicly
disclosed; (i1) nine (Y) months followimng
completion or earlier termination of the Study;
or (i) Institution's prior writtcn consent,
which shall not be unreasonably delayed or
withheld. For the avoidance of doubl, Gilead
may use non-public Study Data or reports al
any time for regulatory or risk management
cvaluation purposes.

seecion, Ademas, (plead fendrda acceso a
lodos los demds datos del estudio, con
sujecion a la Scceidn 4(b), en  [formato
electronico, provia solicitud, si Gilead lo
necesita  para  lines  repgulatorios o de
cvaluacion de la gestion de ricspos. Por la
presente, la instifucion olorga a Gilead una
licencia no cxclusiva, trevocable, mundial,
perpetua, lolalmenle pagada, libre de regalias
v sublicenciable para utilizar todos los datos
del estudio v los informes para cualquier fin

legal. Sin perjuicio de lo anterior, Gilead no
hard ninguna presentacion pliblica de los datos
del estudio o de los infornies proporcionados
a Gilead por 12 institucion o el investigador
hasta que se produrca la primera de las
siguicntes circunstancias: (i) dichos datos o
inlormes havan sido divulgados
puhhcamente; (i) hayan transcurmdo nueve
(9 meses desde la  finalizacion o la
terminacion anticipada del estudio; o (lii) se
haya obtenido el consenlimicnlo previo por
escrito de la institucion, el cual no se retrasard
ni denegara sin motivo justificado. Para evilar
dudas, Gilead pucde utilizar datos del estudio
o informes no pdblicos cn cualquicer momento
con fines regulatorios o de cvaluacion de la
gestion de riesgos.

{h) No  Paticnt  [dentifiable
Tnfermation. Institution shall ensurc that
there will be no paticnt identifiable information
in any Study Data, report, summary, or finding
it provides to Gilead in accordance with this
Agreetrent, except as required or permitted by
Applicable Laws or as authorized in the
applicable Inlormed Consent Form,

(c) Publication.
represents and certifies that the Study is

intended (o contribute  knowledge 1o the

[
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(h)  Sin informacion identificable

del paciente. La institucion se asegurard de

quc no haya informacion identificable del
pacicnte cn ninguno de los datos del estudio,
inlorme, resumen o hallazgo que proporcione
a Gilead de conformidad con este Contrato,
excepto segan lo exija o permitan las leyes
aplicables © segim lo autorizado en &l

Institution |

formulario  de  comsentimiento  informado
aplicable,
(e) Publicacién. La instituciom

Cdeclara v cerlifica que ¢l cstudio  estd
|dcstinﬂdu a aportar  conocimientos  a




medical community and Instilution intends to | comunidad médica y la institucion ticne la
submit the Study Data for publication ina peer- | intencion de enviar los datos del estudio para
reviewed journal and/or present Study Data at | su publicacion en una revista revisada por
a medical conlerence  (“Publication™), | pares y/o presentar los datos del estudio en
provided thal, Tnstitution provides Gilcad with | una conferencia médica (“publicacién™),
a copy ol any proposed Publication, including, | siempre que la instilucion proporcione a
but not limited to, manuscripts and abstracts, as | Gilead una copia de cualquier publicacion
well as a summary of any presentation relating | propucsta, incluidos, entre otros, manuscritos
to the Study at least thirly (30) business days in | ¥ resimenes. asi como un  resumen  de
advance of any submission for publication | cualquier presentacion relacionada con el
and scven (7) business days in advance of any | estudio al menos treinta (30) dias habiles antes
submission lor any scientific meeting.  Upon | de cualquier presentacion para su publicacion
Cnlead’s reasonable request, Institulion shall | y siete (7) dias hébiles antes de cualquicr
remove any Gilead Information (as defined in | presentacién para cualquier reunion cientifica.
Section 7(a) below) [rom such manuscripts, | A peticién razonable de Gilead. la institucion
abstracts and/or presentations. Gilead may not | eliminard cualquier informacion de Gilead
request the deletion of (a) Study results or (b) | (segin se define en la Seccion Ta) a
a desenption  of methodelogy  which s | continuacion)  de  dichos  manuscritos,
reasonably necessary for acceplance hy peer | resimencs  y/o  presentaciones. Gilead no
reviewed journals. Upon wrillen request from | podrd solicitar la eliminacién de (a) los
Gilead,  Institution  shall  delay  such | resultados del estudio ni (b) una deseripeion
Publication, presentation, or disclosure for a | de la metodologia que sea razonablemente
maximum ol an additional sixty (60) days Lo | necesaria para la aceptacion por parte de
prolect the potential patentability of any | revistas rcvisadas por pares. A peticion por
Invention (defined below) descrnibed therein. | escrito de Gilead, 1a institucion retrasara dicha
Institution shall adhere to the | publicacion, presentacion o divulgacion
Recommendations for the Conduct, Reporting, | durante un maximo de scsenta (60) dias
Liditing and Publication of Scholarly Work in | adicionales  para  proteger  la posible
Medical  Jowrnals  established by  the patentabilidad de  cualquier  Invencién
Inlernational Committee of Medical Joumal | (definide o continuacion) descrita en la
Editors, misma. La institucion se adherira a las
Recomendaciones  para o  realizacion,
mformacion,  edicion, v publicacion de
trabajos académicos en las revistas médicas
establecidas por ¢l Comilé Intermacional de
Editores de Revistas Meédicas,

{d) Use of Study Data by {d}) Uso de los datos del estudio
[nstitution. Institution shall not use or permit | por parte de la institucion. La institucion no
others {other than Gilead) to use non-public or | ulilizard ni permitird que otros (excepto
(nlead) utilicen los datos del estudio no
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unpublished Study Data for or in supporl ol
any commercial endeavor or usc,

publicos 0 no publicados para o en apoyo de
cualyuicr csfuerzo o uso comercial.,

5, Provigion of Study Drug. % Suministro del tarmaco del estudio.
Gilead is not providing study drug to Giilead no proporciona el firmaco del
the Institution under this Agregment cstudio a la mstitueion cn virtud del presenle
Contrato
B Financial Support. . Apoyo financiero.

(a) Gilead will provide financial
supporl to the Institution in accordance with
the budget and payment schedule sel forth in
Lxhibit B ({the “Budget and Payment
Schedule™), Tnstitution will complete and
relurn a Supplier Information Form to Gilead
as a precondition to Tnstilulion receiving
payments under this Agreement, Institution’s
sole payee 1s Instituto Nacional de Ciencias
Medicas v Nulricion Salvador Zubiran.

(hy  Forcach payment due under the

Budget and Payment Schedule, Tnstilution
shall provide Gilead with an invoice to the
[ollowing address including a refercnce to the
Study number IN-US-380-7674 and, if
provided by Gilead, the purchase order
number:

{a) Gilead proporcionara apoyo
financiero a la institucion de acuerdo con cl
presupuesto vy ¢l calendario de  pagos
cstablecidos en el Anexo B (el “Presupucstn
y Calendario de pagos™). La institucion
completara v devolverds a  Gilcad un
formulario de informacion de proveedorcs
como eondicion previa para que la mshitucion
reciba pagos en virtud del presente Contrato.
El unico beneficiano de pago de la institucion
es ¢l Instituto Nacional de Ciencias Mcdicas y
Nulricidn Salvador Zubirin.

(b) Para cada pago adeudado en
virtud del presupuesto vy cl calendario de
pagos, la institucion proporcionara a Gilead
una lactura a la siguiente dircccion, que
incluya una referencia al namero del cstudio
IN-US-380-7674 v, si Gilead lo proporciona,
cl munero de orden de compra:

Giilead Scicnces, Inc.

(iilead Scicnees, 1ne,

Attn: Accounts Payable

Alin.: Accounts Payahle

P.O. Box 5469

San Mateo, CA 94402

P.O, Box 5469

San Mateo, CA 94402

FEmail: na_apinvigpilead.com

Corren electrdnico: na apinvizggilead.com

(c) Gilead shall make pavment on
the undisputed and approved portion of the

(c) Gilead efectuard ¢l pago de la
parte indigscutida v aprobada de la lactura ¢
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mvoice within forty-five (45) days after the
receipt of such invoice in accordance with the
payment instructions as detailed in the Supplier
Information Form received from Institulion.

(d)  Gilead’s linancial support of
the Study is based on an anticipated enrollment
of 397 subjecls in the Study under this
Aprcement and performance of the activities
and the mewrring of associated costs required
to conduct the Study sct forth the Budget and
Payment Schedule. If the actual number of
subjects so cnrolled 18 lower than such
anticipated enrollment or if such activitics are
not performed or such costs are not incurred,
Gilead shall have the right to receive a pro rata
relund for any such paviment or reduce future
payments accordingly.

(c) Institution  shall  apply the
[inancial support paid by Gilead solely for the
Study, and Institution shall refund to Gilead
any funds that are not used for the Study upon
completion ol the Study and its closcoul under
Institution’s  policies  and  procedures.
Institution shall not bill any third parties,
including any national, or state, or local health
care programs or sources, nor shall Institution
seck any reimbursement for the cost of services
funded or ilems purchased through the use of
the research support provided under this
Agreement. Institution  shall not  scck
reimbursement {rom Gilead for any services or
items which may be reimbursed by any other
third party, including under national, statc, or
local health care programs,

un plazo de cuarenta v cinco (45) dias tras la
recepeion de dicha factura, de acuerdo con las
mnstrucciones  de pago  detalladas en ¢l
formulario de informacion del provecdor
recibido de la mstitucion,

{d) El apovo financiero de Gilead
al estudio se basa cn una insenipeion prevista
de 597 sujetos cn ¢l estudio en virtud del
presente Contrato y en la realizacion dc las
actividades y la incurrencia de los costos
asociados necesanos para llevar a cabo el
cstudio, segin se establece en ¢l presupuesto
y el calendario de pagos. Si el nimero real de
sujetos inscritos ¢s infenor a dicha inscripeion
prevista o si no se realizan dichas actividades
0 no sc oincurren en dichos costos, Gilead
tendra derecho a recibir un reembolso
proateado por cualquicra de dichos pagos o
a reducir los pagos futuros en consecuencia.

(e) [La institucion aplicara el
apoyo  Nnanciero  pagado  por  Gilead
unmcamente para el estudio, y la institucion
reembolsara a Gilead cualquier fondo que no
se utilice para ¢l cstudio una ver finalizade ¢l
estudio v su cierre en virtud de las politicas y
procedimientos  de  la institucion.  Ta
instituciom no facturard a ningln  lercero,
meluidos programas o luenles de atencion
sanitaria nacionales, estatales o locales, ni
solicitara ningun reembolso por el costo de los
scrvicios linanciados o articulos comprados
mediante el uso del apoyo de investigacion
proporcionado en virtud de este Contrato, La
institucion no solicitard a Gilead el reembolso
de ningun servicio o articulo gque pueda ser
reembolsado  por cualguier otro  tercero.
incluidos los programas de atencion sanitaria
nacionales. estatales o locales,

the Study or this Agreement, Institution will

(H Upon any early termination ol |

(f) Tras la linalizacion anticipada
del estudic o del presente Contrato, la
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promptly provide Gilead an accounting for all
Study related activities actually completed and
associated cxpenscs ineurred, together with
reasonable supporting documentation.  This
accounting shall he in substantially similar
format as the Study budgel approved by Gilead
in the Budpet and Payment Schedule so that
these Study related activities and expenses can
be truced to the price-cost prid of the Budge
and Payment Schedule for reconciliation
purposcs.
accounting and will notify Institution ol s
approval or of any disputed amounts.  The
Parties will discuss in good faith and will use
reasonable efforts Lo resolve any disputed
amounts. lollowing receipt ol an approved
accounting or upon mutual agreement of the
aggregale amount pavable hereunder, and aller
delivery ol all deliverables in accordance with
this Agreemenl, Gilead will promptly pay
Institution, less all prior payments hercunder,
[or:

Gilead will promptly review this |

institucion proporcionard  de  inmediato a
Gilead un informe contable de todas las
actividades relacionadas  con el estudio
realmente completadas v los gastos asociados
incurridos, junto con la documentacion de
apoyo razonable. Esla contabilidad debera
sepuir un formato sustancialmente similar al
del presupucsto del estudio aprobado pos
Gilead cn ¢l presupueste y calendano de
pagos, de modo que cstas actividades v gastos
relacionados  con el cstudio  puedan
relacionarse con la tabla de precios y costos
del presupuesto y calendano de pagos a
efectos de coneiliacion, Gilead revisard de
inmediale esta contabilidad v notificars a la
institucion su aprobaciom o cualquicr cantidad
disputada. Las partes debatiran de bucna fo y
haran csfucrzos razonables para resolver
cualquier cantidad impugnada. Tras la
recepeion de un informe contable aprobado o
tras el acuerdo mutuo del importe total
pagadero en virtud del presenie documento, v
tras la entrega de todos los entregables de
conformidad con el presente Conlrato, Gilead
pagarda de immediato a la institucidn, menos
todos los pagos anteriores en virtud del
presente, por:

unpaid and undisputed
amounts  for  Study
related activities
properly completed in
aecordance  wilh  the
Budget and TPayment
Schedule  and  this
Agreement and prior to

the elleclive datc of

early termination of the
Study or
Agreement; and

this |

(i) lovs imporics
pendientes de pago vy
no  impugnados por
aclividades
relacionadas  con ¢l
estudio  debidamente
completadas de
conformidad con el

presupucsto y el
calendario de papos ¥
el presenie Conlrato, v
antes de la fecha-de
cntrada en yigor de la
finalizacidn anticipada

L5

IN-1I5-380-7674
GEIFFORM-CR OISR Prospective Tunding Cuoly  03May 20024




del  estudio o del
presente Contrato; y

{ii) expenscs resulling lrom
reasonable nan-
cancelable  obligations
properly incurred in
accordance  with  the
Budget and Payment
Schedule  and  this

Agreement prior Lo the
cffeclive date of early
lermination of the Study
or this  Agrecment,
provided Institution
used rcasonable ellorls
to cancel aller notice of
termminalion,

If. however, the pnor payments hercunder
cxeced the lotal amount of the approved
accounting  or mutual agreecment ol the
aggregate  amount  payable  hereunder,
[nstitution shall promptly relund the difterence
to Gilead.

(ii) los gastos denvados de
obligaciones
razonables no
cancelables
debidamente

contraidos de acucrdo
con ¢l presupuesto v el
calendario de pagos v
esle Contrato antes de
la fecha efectiva de la
finalizacion anticipada

del ecstudic o csie
Contrato; siempre gue
la  nstilucion haya
realizado esfuerzos
razomables para
cancelarlas  tras  la
notificaciéon  de  la
reseision.

Sin embargo, s1 los pagos anteriores cn virtud
del presente documento exceden el importe
lotal de la contabilidad aprobada o del acuerdo
mutuo del importe total pagadero en virtud del

() T'he research supporl includes
funding to rent computer equipment (the
“Equipment™) i conduct the
Study. Institution shall use the Equipment
solely for the purposes of the Study at the
Institution. Tnstitution shall use the Equipment
only in the manner intended and only as
described in written dircetions provided by the
manufacturer, [nstitution shall take reasonable
carc in the use and secure storage of the

IN-US-380-7674
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presentc  documento, la mstitucion
recmbolsara de inmediato la diferencia a
Gilcad.

() Ll apoyo para la investigacion

incluye financiacidon para alguilar equipos
informaticos (el “equipn™) para llevar a cabo
¢l estudio. La mstitucion utilizara cl cquipo
unicamente para los fines del cstudio cn la
institucion. La institucion utilizard ¢l eguipo
unicamente de la forma prevista y dnicamente
seglin lo deserito en las instrucciones escritas
proporcionadas  por el fabricante. La
institueion lendrd un cuidado razonable en cl
uso y el almacenamiento seguro del cquipo, ¥




— ——— I —
| Bquipment, and shall maintain the Equipment | manlendrd cl equipo en buen cstado de

i good working order.

7. Confidentiality ol Gilead
Information.

() Confidentinlity and Non-Use
“Gilead Information” means any and all
confidential or proprietary information that is
disclosed or provided by or on behall'of Gilead
to lostitution (ncluding but oot limited o
Investigator) in conneclion with the Study.
Gilead may disclose Gilead Information lo
Institution  as  Gilead detenmines, in  its
reasonable discrction, is necessary for the
conduct of the Study. Gilead will endeavor to

written, oral, or tangible form Lo the Institution
or Investigator. The lostitution shall use all
Gilead Tnformation solely to perlorm  the
Study.  Institution shall maintain  (nlead
Information in confidence and shall not (1) use
Gilead Information for any purpose other than
its perlormance of the Study, or (i1) cxeept as
provided herein, disclose Gilead Tnlormation
to amy third parly, without Gilead's prior
written permission.  Institution shall only
permil access to Gilead Information to the
Investigator and such other Study Personnel
having a need to know such infirmation, for
the sole purpose of performing the Study.
Institution shall ensure that the [nvestigalor
and each such other Study Personnel are bound
by conlidentiality and non-use obligations at
least as resirictive as those contained herein,
and Institution shall be liable to Gilead for any
breach of such confidentiality and non-usc
obligations by the Tnvestipator or any Study
Personnel. As between the Partics, the Gilead
Information shall be and remain the sole
property ol Gilead. Upon termination or
expiration ol this Agrcement, Instilution and
Investigator shall promptly return to Gilead all
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_ de Gilead.

identify as confidential at the time ol
disclosure any Gilead Information disclosed in |

funcionarmicnlo,

T Confidencinlidad de la informacion

(&) Confidencialidad v no uso

Informacion de Cilead” implica toda la
informacion confidencial o privada que sea
revelada o facilitada por Gilead o en su
nombre a la instilucion (incluido, entre olros,
cl investigador) en relacion con el estudio, |
Giilead podea revelar la inlormacion de Gilead
i la institucion cuando Gilead determine, a su
razonable diserceidn, que es necesario para la
realizacion del estudio. Gilead se eslorzara
por identificar como confidencial, en el
momento  de  la divulgacion, cualquer
inlormacion de Gilead divulgada por escrito,
de forma oral o tangible a la institucion o al
investigador. La institucion utilizard toda la
Informacion de Gilead vnicamente para
realizar el estudio. T.a institucion mantendra la
informacion de Gilead en confidencialidad y
no (1) utilizara la informacion de Gilcad para
ningin lin que no sea la realizacion del
cstudio, o (ii) excepto scgin lo dispuesto en cl
presente documento, divulgara la informaciom
de Gilead a ningan lercero, sin ¢l permiso
previo por escrito de Gilead. La institucion
solo permilird ¢l acceso a la informacion de
Gilead al investipador vy a cualgwer ofro
personal del estudio que necesite conocer
dicha informacidn, com el anico fin de realyzar
el estudio. La institucion se ascpurard de que
el investigador v cada uno de estos micmbros
del personal del cstudio estén obligados por
obligaciones dc confidencialidad ¥ no uso al
menos tan restrictivas como las contenmdas en
¢l presente documento, v la instifucidn serd
responsable ante Gilead dec  cualquier
incumplimiento de dichas obligaciones de
confidencialidad v no uso por parte del
investigador o de cualquier personal del




Gilead Inlormation and  copies  thereof
provided that [nstitution may retain one (1)
copy solely for the purpose of monitoring its
surviving oblipations under this Apreement
and as requircd by its regulatory or record
retention policies.

(b)  Exceptions, Institution’s
conlidentiality  and  non-use  obligations
hereunder shall not apply to any information
that: (i} is or beeomes publicly known other
than through a breach of a duly of
confidentiality to Gilead: or (ii) Institution can
| demonstrate, through written documentation:
(A) was received by lnstitution in good faith
and free of any obligation of confidence from
a third party not under a duty of confidentiality
to Gilead: (B) was in lustitution’s rightful
posscssion,  [ree  of any  obligation of
confidence, prior to disclosure by Gilead
Chereunder;  or (C)  was  independently
developed by employees of Institution without
access to the Gilead Tnformation disclosed
hereunder.

{v) Permitted Disclosure,
Notwithstanding the forcpoing, Institution may
disclose Gilead Information Lo the extent such
disclosure is required by order of a court or
government  agency  having  competent
Jurisdiction; provided that, if any inlormation
is required to he disclosed pursuant to this sub-
scction,  Institution  shall  promptly  notify
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estudio. Entre las partes, la informacion de
Gilead serd y seguirda siendo propiedad
cxclusiva de Gilead. Tras la rescision o
expiracion  del  presente  Contrato, la
institucion v el investigador devolveran sin
demora a Gilead toda la informacion de
Gilead y sus copias, siempre que la institucidon
pucda conservar una (1) copia con ¢l Gnico fin
de supervisar sus obligaciones vigentes en
virtud del presente Contrato y segin lo exijan
sus politicas reglamentanas o de conservacion
de registros.

(h) Excepeiones, T.as
obligaciones de confidencialidad y no uso de
la institucion en virtud del presente no sc
aplicaran a ninguna inlormacion que: (i) sca o
llegue a ser de conocimiento publico, salvo a
traves de un incumplimiento de un deber de
confidencialidad para con Gilead; o (ii) la
mstitueion pueda  demostrar,  mediante
documentacion cscrita: (A) que fue recibida
por la institucion de buena fe vy libre de
cualquicr obligacion de confidencialidad de
un tereero que no estuviera bajo un deber de
confidencialidad con Gilead; (B) que estaba
it posesion legitima de la institucion, libre de
cualquier oblipacion de  confidencialidad,
antes de la divulgaciom por parte de Gilead en
virtud del presente documento: o (C) que lue
desarrollada de forma independiente por los
cmpleados de la institucion sin acceso a la
inlommacion de Gilead divulgada en virtud del
presente documento.

() Divulgacion permitida. No
obstante lo anterior, la instilucion  podra
divulgar informacion de Gilead en 1a medida
en que dicha divulgacion sea exigida por
orden de un tribunal o de un organismo

gubernamental con compelencia
Jurisdiccional; con la condicion de gue, 51 se
requiere  la  divulgacion  de  cualquier




Gilead in writing prior to such disclosure, shall
disclose only what is reasonably necessary (o
comply with such order, and shall use
reasonable efforts (o cooperate with Gilead Lo
allow assertion ol whalever cxelusions or
exemplions may be availuble fo it nnder
Applicable Laws and/or to seek conlidential
treatment or i prolective order regardmg such

disclosure,

informacion en virtud de esta subseceidn, la
institucion lo notificara sin demora o Gilead
por cscrito antes de dicha divulgacion,
divulgarda  Onicamente  lo que  sea
razonablomente necesario para cumplir con

dicha orden y hara todo lo posible por
cooperar con Gilead para permitir que esle
haga valer cualguier exclusion o cxencion a la
gue pueda tener derecho en virud de la
legislacion aplicable y/o para solicitar cl
tratamiento  confidencial o una orden de
proteccion en relacidn con dicha divulgacion.

() Confidentiality of Agreement.
The Parties agree to mamlain as confidential
ihe lerms and conditions of this Agrecment,
except us expressly permitted herein or o the
cxtent required Lo enable Institution to contract
with a Study Site.

() Testitution Information.
Notwithstanding the forcgoing, Institution
shall retain ownership and/or control of its
internal proprictary or confidential information
that relates solely to Institution’s busincss,
including  Tnstitution’s  internal — financial
information, and Institution’s  business
processes developed outside the performance
of  the Study under this  Agreement
(“Institution  Information™).,  provided,
however, thal Institution Information 15 not
related to or does not include Gilead
Information.  Gilead shall treat lnstitution
Tnlormation as confidential and shall not
disclose such information Lo third partics other
than those whe need to know such inlormation
for purposes ol (his Agreement or to the extent
and to those persons required by Applicable
Laws ot by order of'a court or judicial authority
ol competent jurisdiction.

(<) Confidencialidad del
Contrato. Las partes acuerdan manlener la
confidencialidad  de  los  términos ¥
condiciomes del presente Contrato, salvo en
los casos expresamente permitidos en este o
ent la medida en que sea necesario para que la
institucion pueda contratar a un centro del
gstudio.

{e) Taformacién de la
institucién. Sin perjuicio de lo anterior, la
instilucion conservard la propiedad yio cl
control  de  su  informacion  interna  de
propiedad exclusiva o confidencial que esié
relacionada Gnicamente con los negocios de 1a
institucion, incluida la informacién financiers
mlerna de la institucion y los proccsos
comerciales de la institucion desarrollados
fuera de la realizacion del estudio en virtud de

cste Contrato  (“informacion  de  la
institucion™), siempre y cuando dicha
inlormacion  de  la  instituciom  no  csté

relacionada con la informacion de Gilead ni la
incluya. Gilead tratard la informacion de la
institucion como contidencial y no divulgara
dicha informaciom a tcrecros. excepto a
aquellos que necesiten conocerla para los
fines de cste Contrato o en la medida y a
aquellas personas requeridas por lag leyes
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() Period of Confidentiality. The
obligatioms  of confidentiality and non-use
herein will survive expiration or termination of
this Agreement for a period of ten (10) vears
after the Study has been completed at all Study
| Sites.

aplicables o por orden dec un tribunal o

(f) Periodo de confidencialidad. Las
obligaciones de confidencialidad v no uso
cslablecidas en el presente scguiran vigentes
ras el vencimiento o la terminacion del
presente Contrato durante un periodo de dicz
(1) afios despucs de que se haya completado
el estudio en todos los centros del estudio.

8. Intellectual Property and Patents.

(=) Inventions. Institution shall
promptly disclose to Gilead any and all
inventions,  discoveries, technology. or
improvements, thal are derived from or made
using any Gilead product and arc conceived hy
Institubion, Tnvestigator or any other Study
Personnel, in the coursc of performing the
Study or made using (nlead Information
{collectively and together with all intellectual
property rights therein, the “Inventions™).

Propiedad intelectual y patentes.

{a) Invenciones. La  institucion
divulgard de inmediato a Gilcad todas y cada
una de las invenciones, descubrimientos,
tecnologia o mejoras que se deriven de o sc
realicen utilizando cualquier producto de
Gilead v scan concebidos por la institucion, el
investigador o cualquier otro personal del
cstudio, en el transcurso de la realizacion del
estudio o se realicen utilizando informacion
de Gilead (coleetivamente y junto con todos
los dercchos de propedad intelectual de los
mismos, las “invenciones™),

License

()
Option.

Ownership, and |

(i) Cramership of
Inventions arising in connection with the Study
shall be determined in accordance with
inventorship under U, S, patent law.

{h) Propiedad, licencia y opcion.

(i) La propiedad de las
invenciones que surjan en relacion con el
estudio se determinard de acuerdo con la
autoria inventiva conforme a la legislacion de
patentes de los EE. UL,

(ii)  Prior to beginning the
study, Institution shall ensure that cach of its
cmployees, agents, personnel, and any Study
Personnel performing any part of the Study, |
meluding, without limitation, the Investipator
and any other Study Personnel, shall have a
confractual obligation, or be oblipatcd by
Institution policy adherence to which is a

(ii) Antes de iniciar ¢l
estudio. la instilucion se asegurard de que cada
uno de sus empleados, agentes, personal v
cualquier miembro del personal del estudio
que tealice cualquicr parte del  estudio.
inclwidos, entre otros, cl investigador v
cualquier otro personal del estudio, tenga una
obligacion contractual, o esté obligado por
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condition ol the Investigalor’s and Study
Personnel's employment or engagement with
the Institution, (o assipn all  Invenlions
(including  all intellectual  property  rights
thereto) to Institution so Lhal Institution can
comply with its obligations under thig Scetion,
and Iostilution shall promptly  oblam such

assipnments.

(iiiy  Institution herchy
grants to Gilead a perpetual, irrevocable.
royally-free,  fully-paid,  worldwide, non-
exclusive license, with the right to grant
sublicenses (o Gilead affiliates. bona-fide
third-party research collaborators, and service
providers working on behalf of Gilead, under
Institution’s rights in any and all lnventions Lo
make, have made, use, imporl, offer for sale
and sell the Invention.

| invenciones,

ung  politica  de  la instiluciéon  cuyo
cumplimiento sea una condicion del empleo o
compromiso del mvestigador v del personal
del estudio con la institucion, de ceder a la
inslilucion todas las invenciones (incluidos
tados Tos derechos de propiedad intelectual

gobre estas) para que la instituciom pucda

cumplir con sus ohligaciones conforme o eslta
Seceion, y o inslilucion  obtendra  de
inmediato dichas cesiones.

(iii) Por la presente, la
institucion concede a Gilead una licencia
perpetua, drrevocable, libre de  regalias,

totalmente pagada, mundial v no cxelusiva,
con derecho a conceder sublicencias a las
filiales de Gilead, a terceros colaboradores de
investigacion de buena fe v a los proveedores
de scrvicios que (rabajen cn nombre de
Gilead, en virtud de los dercchos de la
instiluciom sobre todas y cada una de las
para fabricar, encargar la
fabricacion, utilizar, importar, poner & la venta
y vender la invencion,

(iv) In additon, Institution
hereby grants Lo Gilead the exclusive oplion to
obtain an exclusive license to all such
Inventions for such purposes, which option
may be cxcreised by Gilead [or any particular
Invention by notice to lnstitulion within one
hundred twenty (120) days after the later of the
disclosure of such Invention to Gilead or the
end of the Study. I Gilead so notibes
Tnstitution within such time period, lnstitution
shall therealter negotiate exclusively and in
good faith with Gilead the commerecially
reasonable terms of an agreement under which
Institution will grant Gilead such an exclusive
license. If the Parties negotiate the terms ol
hut do not enter into an agreement for the grant
of an exclusive license, Tnstilution is not

permitted o enter into any agreement for the

GS-TORM-CR ISR Prospective_Funding Only

(iv) Ademids, la institucion
concede por la presente a Gilead la opeion
exclusiva de oblener una licencia exclusiva
sobre todas esas invenciones para tales fines,
opeion que Gilead podra ejercer respecto a
cualquier invenecidn concrela  mediante
notificacion a la institucién en un plazo de
ciento veinte (120) dias a partir de la fecha
mas tardia entre la revelacion de dicha
invencion a Gilead y la finalizacion del
estudio. 81 Gilead asi notifica a la institucion
dentro de dicho periodo, la instifucion
negociara con Gilead de huena fo ¥
cxclusivamente los términos comercialmente
razonables de un acuerdo en virtud del cual la
institucion otorgard a Gilead dicha licencia
exclusiva. Si las  parles ncgocian  las
condiciones de la concesion de una licencia
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grant of an exclusive license with any third
party with rcspeet o the [nvention on lerms
and conditions thal, taken as a whole, are
materially more favorable to the third party
than the terms and conditions last offered by
Institution to Gilead.

(c) Pre-Existing Intellectual
Property, Other than as expressly provided
herein, nothing in this Agreement prants or
conveys to aty Parly any ownership interest or
license in inlellectual property belonging to
another Party that exists prior Lo the Effective
Dale of this Agreement,

exclusiva, pero no llegan a formalizar ol
Contrato correspondiente, la institucion no
podrd celcbrar mingin Contrato de concesion
de una licencia exclusiva con terceros en
relacion con la invencion en érminos v
condiciones que, cn su conjunto, resulten
suslancialmente  mas  lavorables para el
tercero que los lWrminos v condicioncs
ofrecidos por ullima vez por la institucidon a
Gilead.

(c) Propiedad intelectual
preexistente, Aparte de lo expresamentc
dispuesto en ¢l presente documento, nada de
lo contenido en el presente Contrato concede
ni transmite a ninguna de las partes ninglin
interés  de propiedad o licencia  sobre
propiedad intelectual perteneciente a otra
parte que exista antes de la fecha de cntrada
en vigor del presente Contrato,

(d) No Implicd License Grand.
Nothing hercin shall be deemed to grant o
Investigator or Institution any license or right
under any patents or other intellectual property
tights owned or controlled by Gilead,
mcluding Gilead [nformation, except to the
extent necessary and  solely  for the
performance ol the Study under  this
Apreement.

(d) Ninguna  concesion  de
licencia implicita. Nada de o aqui dispuesto
se considerard yue concede al investigador o a
la institucion ninguna licencia o derecho en
virtud de ninguna patente u otros derechos de
propiedad intelectual que sean propiedad o
estén hajo ¢l control de Gilead, incluida la
informacion de Gilead, salvo en la medida en
que sca nceesario y exclusivamente para la
realizacion del estudio cn virtud del presente
Contrato,

9, Indemnilication,

q, Indemmnizacion.

(a) Disclaimer of Liability. In no
event shall Gilead be liable to Institution or lor
any third party claim against Institution for any
loss, claim. damage, or liability, ol whalsoever
kind or nature, which may arise from or in
connection with this Agreement, except for
(nlead’s indemnity obligation set forth herein.
Grilead shall not be hable for Gilead’s review

of, comments to andfor approval ol the

(a) Descargo de |
responsabilidad. En ningiin caso Gilead sera
responsable ante la institucion o por cualyuier
reclamacion de terceros contra la institucion
por cualquer pérdida, reclamacion, dano o
responsabilidad,  de  cualquer  tipo o
naluraleza, que pucda surgir de o en relacion
con este Contrato, excepto por la obligacion
de indemnizacion de Gilead establecida en el
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Protocal, any amendments to the Protocol and
any similar documents rclated to the Study.
Tnstitution shall retain (inal decision-making
authorily with respect to, and shall remain
solely responsible and liable for, the Study, the
Protocol, any amendments to the Protocol, the

Informed Consenl Form. and any  somila
documents related lo the Study, including
withoul limitation any changes proposed by

Gilead and agreed to-and incorporated therein
by lovestigator or Institution, Further, Gilead
will in no event have any obligation or hability
whatsoover for any injunes or loss oceurring
during or arising in connection with the Study,
including  without limitation, lor subjects’
medical care or any cost or expense related to
such care.

presente  documento.  Gilead no  sera
responsable de i revisidn, los comentarios ni
la aprobacién del prolocolo por parte de
Gilead, de cualguier enmienda al protocolo v
de cualguier documento similar relacionado
La institucion conservara la
autoridad final paca la loma de decisiones con

con el estudio

respeeto al estudio, v seguird siendo la tmca
responsable de este, el prolocolo, evalquies
enmienda al protocolo, el formulario de
consentimiento  informado  y  cualguicr
documento similar relacionado con el estudio,
inchuidos, entre otros, cualguicr  cambio
propucsto  por Gilead y aceptado e
incorporado cn cste por el investigador o la
institucion. Ademas, Gilead no lendra cn
ninglin ¢aso obligacion ni responsabilidad
alpuna por cualguier lesion o pérdida que se
produzea durante o que surja en relacion con

el estudio, incluida, sin limitacion, la atencion

médica de los sujotos o cualquier coslo o pasto
relacionade con dicha atencion,

(b)  Institution Indemnity.
Institution shall indemnify, defend, and hold
harmless Gilead and its officers, employees
and agents (“Gilead Indemnitees™) [rom any
habilities, losses, demands, causes of action,
cosls and  expenses  (including  reasonable

attorney foes) (“*Losses™ relaled to any third *
party claim (“Third Party Claim) which arises |

as a result ol Institution’s design and conduct
of the Study, except Lo the extent arising oul of
the negligent acts or willlul misconduct on the
part ol any Gilead Indemmnilees.

(b) Indemnizacion de I
institucion. La institucion  indemnizard,
defenderd y cximird de responsabilidad a
Gilead y a sus dircetivos, empleados y agentes
(*indemunizados de Gilead™) de cualquier
responsabilidad, pérdida, demanda, causa de

accion, costos vy gastos  (incloidos  los
honorarios  razonables  de  abogados)
(“pérdidas™) relacionados  con  cualquicr

reclamacion de terceros (Mreclamacion de
terceros”) que surja comeo resultado del diseno
y la rcalizacion del estudio por parte de la
institucidn, cxcepto en la medida en que se
derive de los actos negligentes o la mala
conducta intencional por parte de cualquiera
de los indemmnivados de Gilead.

(c) Gilead Indemnity.  Gilead
shall indemnify, defend, and hold harmless
Institution and s officers, employees and

{c) Indemnizacion de Gilead. Gilead
indemmizari, defenderda vy eximira de
responsabilidad a la institucion y a sus/

|

23

IN-US-380-7674

GEI-FORM-CTR TER Tospective. Fanding Omly - 030May2024




i%1-FORM
I{I},] DR

agents  (“Institution Indemnitees™) from
Losses related to any Third Party Claim which
ariscs as a result of its use of non-public Study
Data, except to the extent arising out of (i) any
fulure of an lnstitution Tndemnitee or Study
Personnel to conduct the Study in accordance
with the Protocol, the terms of this Agreement
or any Apphicable Laws; (i) the negligent acts,
reckless or willtul misconduct, or omissions on
the part of any Institution Indemnitees or Study
Personnel; or (iii) a breach of any of
Institution’s representations, certifications, or
obligations under this Agreenient.

{(d) Indemmity Procedures. Each
potentially indemnified Party will provide the
other Party with prompt wrilten notice of any
Third Party Claim for which indemunification 1s
sought. The indemnifying Party shall have
sole contral over the defensc and sctilement of
any Third Party Claim provided it does so
diligently, in good faith, and using reasonably
experienced counscl with expertise in the
relevant field, and the indemnified Party will
reasonably cooperate in the defense of such
Third Party Claim. The indemnilied Party will
not setlle any Third Parly Claim against it
without the indemnifying Party’s prior written
consent, which consent shall not be
unreasonably withheld, The indemnified Party
may, at its own expense, scek the advice of
indcpendent legal counscl.

L0, Insurance. Unless otherwise agreed in

wriling, Lthe Parties shall maintain in ful] force

directivos, empleados v agentes
(*indemnizados de la institucion™) por las
perdidas  relacionadas  con  cualquier

reclamacion  de terceros que surja como
resultado de su uso de los datos del estudio no
pablicos, cxecpto en la medida en que se
deriven dc (1) cualquier incumplimicnto por
parte de un indemmnizado de la institucion o del
personal del estudio de realizar ¢l estudio de
conlormidad con el protocolo. los términos de
esle Contrato o cualquicr ley aplicable; (ii) los
actos negligentes, la conducta imprudente o
dolosa, o las omisiones por parte de cualquier
indemnizado de la institucion o del personal
del estudio; o (iii) el incumplimiento de
cualyuiera de las declaraciones,
certificaciones u obligaciones de la Institucion
en virtud del presente Contrato,

{d) P'rocedimientos de |
indemnizacion. Cada partc polencialmente
imdemnizada proporcionard a la otra parte una
pronta notificacion por escrito de cualquicr
reclamacion de terceros para la cual sc solicite
indemnizacion. La  parte  indemmnizadora
tendra ¢l control exclusivo sobre la defensa y
¢l Conlralo de cualquicr reclamacion de
lerceros, siempre que lo haga de forma
diligente, de bucna le y utilizando un ascsor
legal razonablemente experimentado
expericncia en el campo pertinente, v la parte
indemmnizada cooperara razonablemente en la
delensa de dicha reclamacion de terceros. La
parte indemnizada no resolvera ninguna
reclamacion dc lerceros en su contra sin el
consentimiento previo por escrito de la parte
indemnizadora, el cual no se¢ denegard de
manera irrazonable. La parte mdemnizada
podra, a su cargo, solicitar el asesoramiento de
un asesor legal independiente,

con |

10, Segure. A menos que sc acuerde lo |

contrario por escrito, las partes mantendrian en
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and effect during the term of this Agrecment a
policy or program of insurance o self-
insurance at levels sullicient to support their
respective  indemmnification and  contractual
obligations sct forth in this Agreement. Each
Party represents and certifies thal it will not
terminate or discontinue sald nsurance dunng,
the term of this Agreement. Proof of such
msurance shall be promptly provided by a
Parly W any other Party upon request.

pleno vigor y cfeeto durante la vigencia de
cate Contrato una poliza o programa de seguro
o autoscgure a miveles suficientes para
respaldar  sus  respectivas  obligaciones
comiracluales v de indemnizacion cstablecidas
en este Contralo. Cada una de las partes
declara v cerlilica que no rescindird ni
suspenderd dicho seguro durante la vigencia
de esle Contrate, La prueba de dicho seguro
sera proporcionada inmediatamentc por una
parte a cualguicr otra parte previa soliciiud.

11. Hepresentations and Warrantics.

(a) Teluiual Hepresentations.
Each Party represents and certifics that (i) this
Agreement is a legal and valid obligation
binding upon such Party and enlorceable in
accordance with 1ts terms, and (1) 1t is duly
authorized to  exceute and  deliver  this
Aprcement and o perform its obligabons
hercunder.

11.  Declaraciones y garantias.

(a) Neelaraciones mutuas, Cada

parte declara y certifica que (i) ¢l presente
Conirato constituye una obligacion legal ¥
vilida que vineula a dicha parte y es cxigible
de conformidad con sus términos, y (11) csta
debidamente aulorizada para formalizar v
cntrepar el presente Contrato v para cumplir
con las obligaciones que de ¢l sc derivan.

(h) Mo Inconsistent Obligations
or Constraints Upon Institution. Tnstlution
represents and certilies that it and Investigator
Care qualified and permilled to enter into this
Agreement and that the terms of the
Agreemenl arc not inconsistent with their other
contractual arrangements. Institution cerlifics
that it and Investigalor arc not constrained hy
any cxisting agreement in providing complete
disclosurces to Gilead concerning obligations to
be performed vunder this Agreement.
Institution cerlifics that it will perlorm its
obligations under this Apgreement.

(c) No Pending Litigation; No
Action by  Regulatory  Authorilies,
Institution represents and certifies, to the hest
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of its knowledge aller duc and appropriate

(h) Ninguna obligacidn 0
restriceion incompatible para la
institucidén, T.a mstilucion declara y certilica
que tanto ella como el investipador estan
cuglilicados v autorizados para cclcbrar este
Contrato y que los términos del Contrato no
son incompalibles con sus otros acuerdos
contractuales, La mstitucion certifica que m
ella ni ¢l investigador estan limitados por
ningln acucrdo existenle para proporcionar
divulgaciones completas a Gilead en relacion
con las obligaciones que deben cumplirse cn
virtud del presente Contrato. La institucion
certifica que cumplird sus obligaciones en
virlud del presente Contralo.

(c) Sin litipio pendicnie; sin
accion de las autoridades reguladoras. La
institucidn declara y certifica, a su leal saber y

entender después de la debida y apropiac !




mquiry, that: (i) it is not currently involved in
any threatened or pending litigation that relates
to Institution’s role in the conduct ol clinical
rescarch for any third party and that would
have a material adverse cffeet on the Study;
and (1) 1t has not received any wamings from
the FDA or other regulatory authority that
relate to services il has provided to third partics
during the conduct of ¢linical rescarch and that
would have a material adverse effecl on the
Study.

indagacion, que: (i) actualmente no esta
involucrada en ningOn litgio amenazado o
pendiente relacionado con el papel de la
institucion  en  la  realizacion  de la
investigaciin clinica para cualquier lercero y
que pudiera tener un efecto adverso sustancial
en el estudio; v (i) no ha recibudo ninguna
advertencia de la FDA ni de otra autoridad
reguladora relacionada con los servicios que
ha proporcionado a terceros durantc la
realizacion de la investigacion clinica y que
tendria un electo adverso sustancial en el
caludio,

{(d) Absence of Sanclions.
Institution hereby represents and certilies that
neither il nor, to the best of its knowledge after
due and appropriate inguiry, any of its owners,
ofticers, employees, or any person used in any
capacity in conneclion with the Study have
been debarred. or sanctioned by, or excluded
from. participation in any federal or state
health care program, including but not limited
Ll Medicare and Medicaid. Tnstitution agrees
that if during the term ol this Agreement it or
any such individual associated with 1 (i)
should become the subject of an investigation
relating Lo debarment, disqualification, health
care lraud, abuse, or misconduct, or clinical
trial misconduct, (ii) should he sanctioned by
or excluded from participation in any federal or
statc health care program, or (iii) cngages in
any conducl or activity that could lead to
debarment  or  disqualification, it will
mmmediately notify Gilead ol such event. In
addition, Institution represents and certifics
that neither it nor Investigator or any olher
Study Personnel imvolved in the Study 15 or, to
the best ol its knowledge aller due and
appropriate inquiry, has been debarred or
disqualified under Apphicable Taws, and that it
has not and will nol use in any capacity the
services of any person or entity (including

without limitation, any Study Sitc) who has

(d) Ausencia de sanciones. La
institueion declara y certifica por la presente
que i clla misma ni, segin su leal saber y
cntender  tras haber  realizado  las
averiguaciones oportunas, ninguno de sus
propietarios,  dircctivos,  empleados o
cualquicr persona que participe en cualguier
capacidad ¢n relacion con el estudio ha sido
inhabilitado, sancionado ni exclmdo de la
parlicipacion en ningln programa sanitario
lederal o estatal, incluidos. entre otros,
Medicare y Medicaid. La institucién acepta
que, si durante la vigencia del presente
Contrato, clla o cualquier persona asociada a
clla (i) luera objeto de una investigacion
relacionada con  la  inhabilitacion,  la
tescalificacion, cl frande en la atencion de la
salud, el abuso o la conducta indcbida, o la
conducta indebida en ensayos clinicos, (ii)
fucra  sanciomada o excluida de  la
parlicipacion  en  cualquier programa  de
atencion de la salud lederal o estatal, o (iii)
participara en cualgquier conducta o actividad
que pudicra dar lugar a la inhabilitacion o la
descalificacion, notificard inmediatamente a
Gilead dicho hecho. Ademas, la institucion
declara y certifica que nt ella misma ni el
mvestigador ni ningtin otro miembro  del
personal del estudio que participe en ¢l estudio
esta, ni, seelin su leal saber v entender tras las
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been debarred or disqualified under such

Applicable Laws  with  respect to U
Agresment.

(e) Anti-Corruption.  Institution
represents  and  certifies  that  neither  the

Institulion, nor any of its alliliatcs, nor, to the
best of its knowledge after due and appropriate
inquiry, any ol their respective directors,
officers, employees or agents working on the
Study (all of the foregoing, including affiliates
collectively, “Imstitution Representatives™)
has taken any action that would result in a
violation by such persons of any applicable
anti-bribery or anli-cortuption laws, rules or
regulations  (collectively  the  “Anli-
Corruption Laws"). Tnstitution represents and
cerlifies that the Institution and Institution
Representatives  have conducted and  will
conduct their busincsses in compliance with
the Anti-Corruption Laws, ineluding reframming
[rom making any payments or providing
any(hing of value, directly or indirectly, to
improperly influcnce a  third party or
improperly gain a business advaniape.
Institution  represents  and  certifies  lhat
Institution has and will have necessary
procedures in place designed to prevent bribery
and  corrupt  conduct by Institution
Representatives and that Institution will keep
accurate bouks, records, and accounls in
connection with the Study. Institution also
agrecs that Gilead shall have the right, from
time Lo time, upon at least (5) live days prior
written notice to Institution. to conduct an audit
during regular business hours of Tnstitution’s
policies, books, records, and accounts relaling
lo the Study to venly compliance with the
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averiguaciones debidas y pertinentes, ha sido
inhabilitado ni descalilicado en virtud de las
leyes aplicables, ¥ que no ha utilizado ni
utilivara en modo alguno los servicios de
ninguna persona o catidad (mcluido, entre
otros, cualquier centro de estudio) que huya
sido inhabilitada o descalificada en virtud de
dicha legislacion aplicable en relacion con el

presente Conltrato,

(e) Anlicorrupeion, L
institucion declara v certifica que ni la
institucion, ni ninguna de sus filiales, ni,
seglin su lcal saber y entender (ras haber
realizado  las  averipuaciones  oporlunas,
ninguno  de  sus  respeetivos  consejeros,
dircetivos, empleados o agentes que trabajen
en ¢l estudio (todo lo anlerior, incluidas las
filiales colectivamente, “representantes de la
lnstitueion™) ha tomado ninguna accion quc
resultaria en una inlraccion por parte de dichas
personas de cualesquicra leyes, normas o
reglamentos aplicables contra ¢l soborno o la
corrupeion  (colectivamente, las  “leyes
anticorrupeién’), La institucion declara v
certifica que la institucion y los representantes
de la institucidn han realizado y llevarin a
cabo sus negocios de conformidad con las
leyes  anticorrupeion,  lo que  incluye
abstenerse de realizar pagos o proporcionar
cualguier cosa de  wvalor, directa o
indirectamente, para influir indebidwmmente en
un tercero u obtener una ventaja comercial
mdebida. La institucion declara y certifica que
cuenla vy contard con los procedimicntos
necesarios deslinados a prevemir el sobormo v
las conductas corruptas por parte de los
representantes de la institucion, y que llevara
libros, repistros y cuentas precisos cn relaciom
con el estudio. La institucion lambién acepta
que Gilead tendrd derecho, de ver en cuando,
mediante una notificacion por eserito con al
menos (5) cinco dias de antelacion a la
institucion, a realizar una auditoria durante e}x

;/_

J

l""rf--. -

.-'/- ."Ir S
YooK



provisions of this Agrcement.  Institution
agrees to cooperate fully with such audit at
reasonable times during regular business hours
and upon reasonable notice to the Institution.
Without limiling any other remedics at law or
at cquity, Gilead may, at Gilead's sole
discretion, terminate this Agreement, for any
violation of the Anti-Corruption Laws,

horario lahoral habitual de las politicas, los
libros, los registros vy las cuenlas de la
institucidn en relacion con el estudio para
verificar el cumplimiento de las disposiciones
de estc Contrato. TLa institucion acepla
cooperar plenamente con dicha auditoria en
mometttos  raxonables  durante el horano
laboral  habitual v previa  notificacion
razomable a la institucidn, Sin limitar ningin
otro recurso en derccho o en equidad, Gilead
podra, a la cilera discrecion de Gilcad.,
rescindir ¢l presente Contrato por cualguier
infraccion de las leyves anticorrupeion.

() WARRANTY
DISCLAIMER. EXCEPT AS EXPRESSLY
SET FORTH IN TIIS AGREEMENT,
NEITHER PARTY MAKLES ANY OTHER
WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED OR
STATUTORY, AND FACH PARTY
EXPRESSLY DISCLATMS ANY AND ALL
OTIER  WARRANTIES, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION, ANY
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY,
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSL,
NON-INFRINGEMENT, TITLE, CUSTOM

OR TRADL.

()  EXENCION DE
GARANTIAS. SALVO LO
ESTABLECIDO EXPRESAMENTE EN EL
PRESENTE CONTRATO. NINGUNA DE
LAS PARTES OFRECLE NINGUNA OTRA
GARANTIA, YA SEA  EXPRESA,
IMPLICITAS O LEGALES., Y CADA
PARTE RENUNCIA EXPRESAMENTE A
CUALQUIER OTRA GARANTIA,
INCLUIDAS. ENTRL OTRAS,
CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIABLLIDAD, IDONEIDAD PARA
UN  FIN DETERMINADO, NO

INFRACCION, TITULARIDAD,
COSTUMBRE 0 PRACTICA
COMERCTAL.

12, Notices, Any notice or consent
required to he given under this Agresment
must be in writing and sent to the other Party
either: (i) by certified mail, return reccipt
requested, which will be deemed delivered five
(5} days after deposit with the U.S. Postal
Service, (i) wvia a nationally rccognized
delivery service wath guarantecd next business
day delivery, which will be deemed delivered
lwo (2) days after deposil with such carrier; or
(1) by PDI" document via email which will be
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12. Avisos. Cualquier notificacion
o consentimiento que deba darse en virtud del
presente Contrato debe realizarse por escrito y
enviarse a la otra partc ya sea: (1} por correo
cerlilicado, acuse de recibo solicitado, que se
considerard entregado cineo (5) dias despuds
del deposite ¢n ¢l servicio postal dc los
BEE, UU.: (i1} a través de un servicio de entrega
reconoctdo a mivel nacional con entrega al
siguiente  dia  habil parantizada, que se
constderard entregado dos (2) dias después del




desmed delivered at the beginning of the next
regular  business day following  successiul
transmission and addressed as set [orth below
unless changed by notice so given:

If to Gilead:

Ciilead Sciences. [nc.

333 Takeside Drive

depdsito  en  dicho  trapsporiista; o (iii)

mediante un documento en formato PDF por |

correo  electromico  que  se  considerara
entrepado al inicio del siguicnte dia habil tras
fa (ransmision exitosa y dirigido como se
establece a contimiacion, salvo gue sc cambie

mediante notilicacion dada de esa lbomae

Si se dirige a Gilead:

Gilead Sciences, Tne.

333 Takeside Drive

Foster City, California 94404

Foster City, California 94404

Attention: Corporate Legal Affairs

Alencion: Corporate T.egal Allairs

Cmail: legal.climeal@gilead.com

Correo clectronico;
legal.clinical@igilead.com

TI' Lo Tnstitution:

S1 es para la institucion:

Instituto  Nacional de Ciencias Mcdicas y
Nutricion Salvador Zubiran

Cal,
XV
de Mexico,

Av. Vasco de Quiroga No. 15

Belisario  Dominguez  Seccion

Alcaldia  Tlalpan. Ciudad

14080, Mexico

Attention: Legal Advisory Department

Adlention: Alvaro Lopes, MD

Tel (lor couricr use) (52) 5554870900 cxt.
5505

Email: alvaro lopezif@inemns2zmx

Instiluto Wacional de Clencias Mdédicas ¥
Nutricidm Salvador Zubiran

Av. Vasco de Quiroga Noo 15 Col

Belisario  Dominguez  Secciom  XVL

Alcaldia Tlalpan. Ciudad de Meéxico,

14080, Meéxico

Atencion:  Departamento

Turidica

Atenciom: Dr. Alvaro Lapez

Lel. (para uso del servicio de mensajeria)
(52) 5554870000 exL. 5505

Correo electronico:

de  Ascsoria

alvarp.lopezif@ineninsz.mx
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13.

Term and Termination.

(a) Term. This Agreement shall
commence on Lhe Effective Date and shall
continue until the Tnstitution has fulfilled is
obligations  under the Protocol and this
Agreement, unless terminated earlier as
provided below.

| 13. Vigencia v rescision.

(a) Plazo. Ll presente Contrato
comenzard en la fecha de entrada en vigor y
continuard hasta que la institucion haya
cumplido sus obligaciones en virtud del
protocolo v del presente Contrato, a menos
que se rescinda antes segin lo dispuesto a
continuacion.

(b) Termination by Either Party.
Either Party may tcrminate this Agreement
upon thirty (30) days written notice to the other
Party. Either Party may terminate this
Agreement immediately upon writlen nolice to
the other Party if cither Parly reasonably
believes termination is necessary to protect the
health, safety, or wellare of Study subjects or
if authorization or approval to conduct the
Study is not obtained fron, or is withdrawn by,

the TRB/EC or I'DA  or comparable
| government agency(ics),
(c) Survival. The terms and

conditions of Scctions [(e), 2(a), 2(b), 2 (d),
2(e). 3.4, 6(d), 6(e), 6(6), 7, 8,9, 10, 11(),12,
13, and 14 shall survive terminalion or
cxpiration ol this Agreement,

14,

MMiscellaneous.

{a) Independent Contractor.,
This Agreement shall not be construed as
creating an agency, partnership. joint venture,
or any other livm of association, for tlax
purposes or otherwise, between the Parbies, and
the Parties shall at all times be and remain

{h) Rescision por cualguiera de
las partes. Cualquiera de las parles podra
rescindir el presente  Contrato mediante
notificacion por cserito a la otra parte con
treinta (30) dias de antelacion, Cualquiera de
las partes podrd rescindir el presente Contrato

| inmediatamente mediante  notificacion  por

cserilo a la ofra parte si cualgquiera de las
parles considera razonablemente gque la
rescision es necesaria para proteger la salud,
seguridad o bicnestar de los sujctos del
cstudio, o s1 la autorizacion o aprobacion para
Hevar a cabo el estudio no se obticne de, o ex
retirada por, el IRB/EC o la FDA o agencias
guhemamentales comparables.

(¢) Vigencia. Los  térninos  y
condiciones de las secciones [(c), 2(a), 2(h).
2(d), 2(e), 3, 4, 6(d), 6(c), 6(1), 7, 8, 9, 10,
TI(f), 12, 13 v 14 scguirdn en vigor tras la

rescision o la  expiracion  del  presente
Contrate.
14. Varios,

(a) Contratista  independicnte.

El presente Contrato no s¢ inlerpretard como
la creacion de una agencia, asociacion,
empresa conjunta ni de cualquier otra forma
de asociacion. con [ines liscales o de otro
modo, entre las parles, y las partes scran y
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independent contractors. Excepl ag cxpressly
agreed by the Partics in writing, netther Party
shall have any righl or authority, express or

implied, to assume or ercate any obligation ol

any kind. or to make any represcntation or
warranty, on behalf of the other Parly or to bind

the other Parly i1 any respecl whialsoeyver

(i) Ma Use of Names., [Except as
required by law, neither Party may make any
representabions or commitments on the other
Party’s behalf, nor use the other Party’s name
or trademarks in any public disclosure
(including, but not limited to, any advertising,
sales promotional material, or press releasc)
without the other Party’s prior  wnilen
permission,

(«) Public Reporting. Inslilution
agrees that Gilead may, without prior consent,
publicly disclose inlformation about Institution
and Investigator as required by Applicable
Laws and applicable industry standards,
including, but not limited to identilying
Institution as the entity that is conducting the
Study, Investigator as conducting the Study at
Institution, and the amount of funding
provided and expenses covered under this
Agreemenl. Institution represents thal il has
obtained the TInvestipator’s consenl to ihis
disclosure. Institution further agrees (o
provide, at Gilead's reasonable request, any
inlormation neeessary for Gilead to make such
disclosure.

seguiran siendo en todo momento contrabstas
independientes, Salvo que las partes lo
acucrden expresamente por cscrito, ninguna
de las partes tendrd derecho ni autoridad,
expresa 0 implicita, para asumir o crcar
obligacion alguna de ningon fipe, m para
realizar minguna declaracion o garantia, en
nombre de la otra parte o para vincular a la
olra parte en ningon sentido

{b) Prohibicion del de
nombres. Fxcepio coando lo exija la ley,
ninpuna  de  las  parles  podra  hacer
declaraciones o compromisos en nombre de la
olra parie, ni utilizar el nombre o las marcas
comerciales de la otra parte en minguna
divulgacion pablica (incluidos, enfre otros.
cualquier publicidad, material promocional de
ventas o comunicado de prensa) sin ¢l pormiso
previo por cserito de la otra parte.

[FE1L

(c) Tnformes piiblicos. [.a
institucion acepta que Gilecad podrd, sin

congentimicnto previo, divulgar piblicamente

informacion  sobre  la  institucion vy el
investigador, scgin  lo  exijan las  leyes
aplicables v los cstandarcs del sector

aplicables, lo gue incluyc, cnfre otros,
identificar a la instituciom como la entidad que
realiza ¢l cstudio, al investigador que realiza
el estudio en la institucion y la cantidad de
financiacion  proporcionada vy los  gastos
cubicrtos por este Conirato. La institucion
deoclara que ha obtenido el consentimicnto del
mvesligador para  esta  divulgacion.  La
institucion acepta ademas proporcionar, a
peticion  razonable de  Gilead, cualquicr
informaciom necesaria para que Gilead realice
dicha divulgacidn.

(d) No Waiver. No waiver of any
ol the provisions of this Agreement shall be
deemed. or shall constitute, a waiver ol any

(d) sin renuncis, MNinguna
renuncia a ninguna de las disposiciones dgl
presente  Conlralo  sc  considerard,
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other provision, whether or not similar, nor
shall any waiver constitutc a continuing
waiver. No waiver shall be binding unless
executed in writing by the Party making the
walver. In the event of a contlict between the
provisions in the body of this Agreement and
any attachments, the terms in the body of this
Agreement will comtrol,

(e) No  Assignment. This
Agreement and any nights under it may not be
assigned by Institution without Gilead's prior
wrilten consent. Any purported assignment hy
Institution in vielation of the foregomg shall be
null and void. Gilead may assign this
Agreement withoul Institution’s consent.

() Entire  Agrecment, ‘This
CAgreement represents the entire agreement
between Gilead and the Institution regarding
the Study, and there arc no  lurther
commitments, obligations, or understandings
ol any nature regarding the Study other than
any confidential disclosure agreements in
force. This Agreement may only be amended
with the mutual written consent of the Parties.

(g) Governing  Law. This
Aprcement shall be governed by and construed
in accordance with the laws of Mexico without
giving effect to any choice of law principles
that would require the application of the laws
ot a different jurisdiction.

jurisdiceion diferente.

constituird, una renuneia a cualquier otra
disposicion, ya sca o no similar, ni ninguna
remuncia constiluita una renuncia continua.
Ninguna renuncia serd vinculante a menos que
la parte que realice la renuncia la cjecute por
cserito. En caso de confliclo entre las
disposiciones  del  cucrpo  del  presente
Contrato vy cualquier documento  adjunto,
prevaleceran los lérminos del cuerpo del
presente Conlrato.

{c) WNo  cesion. El  presente
Contrato y cualquicr derccho en virtud de este
no podran ser cedidos por la mstitucion sin el
consentimicnto previo por escrito de Gilead.
Cualquicr supuesta cesidn por parte dc la
inslituciom en violacidn de lo anterior sera
nula y sin efecto. Gilcad podra ceder este

Contrato sin ¢l consenlimiento  de  la
nstitucion.
(h Contrato integro. El presente

Contrato representa cl acuerdo completo entre
(iilead y la institucion en relacion con el
estudio, ¥ no cxislen mas compromisos.
obligaciones mi entendimientos de ninguna
naturalera en relacion con ¢l estudio, salvo
cualquier acuerdo de divulgacion confidencial
en vigor. El presente Contrato solo podra
modificarse con ¢l consentimiento mutuo por
escrito de las partes.

(1) Legislacion aplicable. Fste
Contrato se regird y sc interprelara de acuerdo
com las leyes de México sin dar efecto a
ningun principio de conflicto de leyes quc
requicra la aplicacion de las leyes de una

(h) Severability, 1f any provision
of this Agreement should be held invalid or
unenlorceable, the remaining provisions shall

(h) Divisibilidad. 51 alguna
disposicion  del  presente Contrato  sc
considerara  invahda o  inaplicable, las
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be unattected and shall remain in full toree and

cffect, to the extent consistent with the intent
ol the Parties as evidenced by this Apreement
as a whole,

disposiciones restantes no se veran afcetadas
y permancecran en pleno vigor y electo, en la
medida en gque scan coherentes con la
intencion de las partes, tal ¥y ecomo lo
demuestra &l presents Contfrato en  su
conjunto.

(i) Counferparts,
Agrecment may be executetl m one or more
counterparts cach of which will be deemed an
original, but all of which together shall
constitute one and the same instrument.

The Parties have entered into this Agreement
as of the Eflective Date by their duly
authorized representalives.

"This :

(i) Ejemplares. El
Contrato podra [ormalizarse en uno ¢ més
cjemplares, cada wno de los cuales se
considerara un original, pero lodos cllos
constiluirdn un unico y mismao instrumento,

s 1Le

Las partes han celebrado el presente Contrato
en la focha de entrada en vigor por medio de
sus representantes debidamente aulorizados,
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INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR
ZUBIRAN

GILEAD SCIENCES, INC.

By/Firmado por: 'Tﬂl;}_w,-.___ J "-_I l“ . |
| ! — — )

Nmne#’Nnmbrﬁ:_M!’.ﬁmﬂ DUﬂ]DM

Execob e Diee v
Datc/Fecha: |4 lDS ler‘Lch

Title/Cargo:
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By/Firmado por:= ¥V v
Authorized Represenlalive/ Representante autarizado
Namec/Nombre: Dr. José Sifuentes Osomio
Title/Cargo:  Director, General
Date/Fecha; L ALY Doag

3
e

£

ASISTE

Authorized Hepresentative/Reprasen te autrizado

Name/Nombre: Dr. Carlos Albert Aguilar Salinas
Title/Carpo:
Date/Fecha:

By/Firmado por; @ cen ::ju'q..-.,l_\/'\

Dircetor de Tnvestigacion
= '
. _J w o ‘I_ L L=

i 5
r

eseriante aulorizado

By/Firmado por: /
Authorized Representatide
Name/Nombre; Dr, Ju ierra Madero
Title/Cargo:  Jefe ddfy Climica de VILI/SIDA
Date/I'echa: 9 | M Dea E o™

H

I have read this Agreement and

agree to comply with the terms and

conditions hereunder.

Lle leido esie Contrato v

acuerdo cumplir con los términos v

condiciones del mismo.

K

By/Firmado por: P&
Tnvestigdtor/investipador

Name/Nombre: Dr, Alvard Lopez liigucs

Tille/Cargo;  Investigador Principal

Dale/Fecha; _ 26 /D5 /20l




REVISTON JURIDICA/ LEGAL REVIEW:

=7

Loda¥aria Tolix Jiménez Montero
Jefa delDepartaniento de Asesoria Juridica

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN Al PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDLEN AL
ACTUERDO DE INVESTIGACION PATROCINADA POR EI INVESTIGADOR PARA
LIEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE INVESTIGACTON CTENTIFICA
LN EL CAMPE) DE [.A SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, GILEAD SCTENCES,
INC., ¥ POR LA OIRA FI. INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, / THE SIGNATURES THAT PRECEDLE TS
DOCUMENT  CORRESPOND  TO  THE RESEARCHER-SPONSORED  RESEARCH
AGREEMENT TO CARRY OUT A PROJECT, OR SCIENTIFIC RESEARCH PROTOCOL IN
T1IE HHEATLTH FIFLD ENTERED INTO ON ONE SIDE GLLEAD SCIENCES, TNC,, AND ON
THE OTHER BY THE TNSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.
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EXHIBIT A

ANEXO A

Study Drug Delinitions

Definiciones del Farmaco del Estudio

Abuse; Persistent or sporadic inlentional
cxcessive use of a medicinal product by a
paticnt or clintcal study subject.

Adverse Event (“AL”™): Any untoward
medical occurrence in a patient or clinical
investigation subjeet adminisiered a
medicinal product and which does not
necessarily have (o have a causal relationship
wilh this treatment, An Adverse Event (AL)
can therefore be any unfavourable and/or
unintended sign (including an abnormal
laboratory finding, for example), symptom,
or discasc temporally associated with the use
ol a medicinal product, whether or not
considered related to the medicinal product.
AFEs may also include pre- or post-treatinent
complications that occur as a resull of
protocol mandated procedures, lack of
ctficacy, Overdose or drug Abuse/Misuse
reporls. Pre-existing events that increasc in
severity or change in nature during or as a
consequence of participation in the clinical
study shall also be considered AEs.

Consumo excesivo: uso cxcesivo intencionado
persistente o esporadico de un medicamento
por un pacicnte o un sujeto de un estudio
clinico.

| Acontecimicnto adverso (AA); cualquier

episotho medico indeseable que se presente en
un paciente o sujeto de una investipacion
clinica al que sc ha administrado un
medicamento y que no lenga necesariamente
una relacion causal con dicho tratamiento. Un
aconlectmiento adverso (AA) puede ser, por
tanto, cualquier signo (incluido un hallazgo de
laboratorio anomaleo, por ¢jemplo), sintoma o
enfermedad desfavorables v no intencionados,
temporalmente asociados con el uso de un
medicamento, se consideren o no relacionados
con el medicamento. Fn los AA también sc
pueden incluir las complicaciones previas o
posteriores al tratamicnto producidas como
consccucncia de procedimientos especificados
cn ¢l protocolo, (alla de elicacia, sobredosis o
nolilicaciones de consumo excesivo o uso

indebido de famacos, Asimismo, sc
consideraran AA todos los trastornos
preexistentes cuya intensidad aumente o cuya
naturalcza cambie durante la participacion en
¢l estudio clinico o a consecuencia de esta.

Adverse Reactlion (“AR™): An untoward
medical occurrence (umintended or noxious
responses) considered causally related to an
mvestigational or authorized medicinal
product at any dose administered. Adverse
Reactions may arisc from Medication Frrors,
uses outside whal 1s loreseen in the pratocol

Reaccion adversa (“RA™): un cpisodio
medico no descado (respuestas no pretendidas
o perjudiciales) que se considera causalmente
relacionado con un medicamento autorizado o
en investigacion, en cualquier dosis
administrada. Las reaccioncs adversas sc

36

IN-US-380-7674

GRI-FORM-CR 5K Prospective Fanding iy 03May 2024

y




