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CONVENIO DE COOPERACION ROCHE - ISSS DE EQUIPO, REACTIVOS Y
MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO PERSONALIZADO DEL CANCER DE
MAMA HER2+ Y LINFOMA NO HODGKIN

Nosotros, LEONEL ANTONIO FLORES SOSA, I Doctor en medicina, del
domicilio de![| Il departamento de |l con Documento Unico de
tdentidad ncmero |

I -ctuando en mi cardcter de DIRECTOR GENERAL y por lo tanto
Representante Legal del INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, entidad
autébnoma de Derecho Publico, de este domicilio, personeria que acredito con los
siguientes documentos: a} trascripcién de Acuerdo Ejecutivo nimero cuarenta y siete,
emitido por el Sefior Presidente de la Republica, de fecha catorce de enero de dos mil
once , publicado en el Diario Oficial nimero diez, Tomo trescientos noventa de fecha
catorce de enero de dos mil once; b) certificacion de Acta de Juramentacidon de
Funcionarios Publicos que lleva la Presidencia de la Republica, extendida por el
licenciado Ricardo Guillermo Marroquin Pefate, Secretario para Asuntos Legislativos y
Juridicos de la Presidencia de la Republica de El Salvador, el dia catorce de enero de dos
mil once, de la que consta que a folios setenta frente del Libro de Actas de
Juramentacién de Funcionarios Publicos que lleva dicha Presidencia, se encuentra el
Acta de Juramentacion a través de la cual el Doctor LEONEL ANTONIO FLORES SOSA,
tomd protesta constitucional como Director General del Instituto Salvadorefio del
Seguro Social , ante el sefior Presidente de la Republica CARLOS MAURICIO FUNES
CARTAGENA y por otra parte ALVARO SOTO MONGE, mayor de edad, Administrador,
del Domicilio de | NN oriador de mi Pasaporte I
I - ciuando en nombre y representacion, en mi calidad de
Presidente de la sociedad PRODUCTOS ROCHE, (EL SALVADOR) SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE que se abrevia ROCHE SERVICIOS, S.A. de C. V.,
de nacionalidad Salvadorefa, del domicilio de San Salvador, con NuUmero de
Identificacién Tributaria
B e en adelante me denominare "PRODUCTOS ROCHE, S.A. de C. V.",
cuya calidad acredito con Certificacion de Punto de Acta correspondiente a la sesion de

Junta General ordinaria de accionistas celebrada con la asistencia y/o representacion del
cien por ciento de los Accionistas, en la ciudad de San Salvador el dia quince de enero
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del afio dos mil diez, en la cual se tomd el acuerdo de eleccion de Junta Directiva de la
sociedad de la cual aparece que el sefior Alvaro Soto Monge, de I - 0s
de edad, de nacionalidad || GGG . ciccto
Presidente, dicha acta se encuentra inscrita en el Registro de Comercio del
departamento de documentos Mercantiles al nUmero veintiunc del libro dos mil
quinientos veinte del Registro de Sociedades del folio ciento cincuenta y dos al folio
ciento cincuenta y tres, de fecha quince de febrero de dos mil diez, del cual consta
calidad de la cual me devienen facultades para representar a la Sociedad PRODUCTOS
ROCHE, S.A. de C. V. en actos y contratos en los que la misma tenga interés; estando
asf, facultado para suscribir el presente documento; OTORGAMOS:

La suscripcién del presente instrumento, denominado, CONVENIO DE COOPERACION
ROCHE - ISSS DE EQUIPO, REACTIVOS Y MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO
PERSONALIZADO DEL CANCER DE MAMA HER2+ Y LINFOMA NO HODGKIN, el
cual contiene la definicion del marco, objetivos y responsabilidades de la cooperacion
asumidas por cada una de las partes, para la automatizaciéon de: los estudios de
inmunohistoquimica, histoquimica, hibridacion in situ del laboratorio de patologia
asi como el uso de los medicamentos TRASTUZUMAB (HERCEPTIN®) vy
RITUXIMAB (MABTHERA®).

Y para tales efectos acordamos, dar fiel y legal cumplimiento a las disposiciones
contenidas en el presente instrumento, sujetdndonos a todos y cada uno de los
siguientes apartados:

PRIMERA: OBJETO DEL CONVENIO DE COOPERACION

El presente instrumento tiene como objeto establecer un mecanismo que facilite y
desarrolle la automatizacién de: Las pruebas de inmunchistoquimica, histoquimica,
hibridacidn in situ del laboratorio de patologia del Hospital General del ISSS, que da
servicio a los departamentos de Oncologia y Hematologia, asi como el uso de los
medicamento TRASTUZUMAB (HERCEPTIN®) y RITUXIMAB (MABTHERA®). Con esto lo
que se persigue mejorar la atencién fortaleciendo las areas de patologia, oncologia vy
hematologia con equipo y medicamentos innovadores para el diagndstico y tratamiento
de los derechohabientes.



SEGUNDA: RESPONSABILIDADES Y CONDICIONES

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL

PR

INSTRUMENTOS PARA EL DIAGNOSTICO DE INMUNOHISTOQUIMICA, HISTOQUIMICA E
HIBRIDACION IN SITU:

1. El Laboratorio de Patologia del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, serd el
responsable de proveer las condiciones necesarias para la correcta instalacién de los
equipos y del adecuado uso de los mismos.

2. Establecer en conjunto Roche y Departamento de Patologia el proceso de entrega
de los reactivos y consumibles utilizados para el diagnéstico adecuado {(Anexo 2).

3. Tramitar la inclusion de los reactivos para la automatizacién de Inmunohistoquimica,
Histoguimica e Hibridacidon in situ al listado oficial de reactivos de Laboratorio
Clinico y otras especialidades diagnosticas. Lo cual se realizard en un plazo no mayor
a 60 dias desde la firma del documento.

4. Permitir a Roche realizar el mantenimiento recomendado de los instrumentos segun
lo establecido en la CLAUSULA TERCERA: SOPORTE TECNICO DE LOS
INSTRUMENTOS

PACIENTES CON CANCER DE MAMA

1. Seguir el protocolo de diagndstico de Her2 por medio de inmunohistoquimica y/o
hibridacién in situ a todas las pacientes con cancer de mama.

2. Tramitar la inclusion del medicamento TRASTUZUMABR (HERCEPTIN®) a la lista
oficial de medicamentos (LOM), debido a que hay experiencia en su uso a Nivel
Institucional como Medicamento (NILO) o No incluido en el listado oficial, por mas
de 8 afos. Lo cual se realizard en un plazo no mayor a 60 dias desde la firma del

documento. m
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3. Seleccionar a los pacientes para el uso del medicamento de acuerdo con el
Protocolo de Tratamiento del Instituto.

4, Una vez definida por el ISSS la necesidad de uso del medicamento, esta se
compromete a adquirirlo a través de los mecanismos legales que correspondan.

5. El Comité de Revisidn de Protocolos de Oncologia Clinica del Instituto Salvadorefio
del Seguro Social, serd el responsable del adecuado uso del medicamento y del
adecuado cumplimiento del protocolo de tratamiento.

6. Establecer en conjunto con Roche y de comuin acuerdo mediante el instructivo que
constituird parte integral del presente convenio, el proceso de entrega de la
bonificacién mencionada en el punto 5 de la CLAUSULA 2: RESPONSABILIDADES Y
CONDICIONES de PRODUCTOS ROCHE S.A. de C.V. Definir logistica de entrega de
bonificacion

PACIENTES CON LINFOMA NO HODGKIN

1. Diagnosticar el linfoma siguiendo el protocolo de diagnéstico por medio de
inmunohistoquimica utilizando el panel de linforna suministrado (Anexo 1).

2. Seleccionar a los pacientes para el uso del medicamento de acuerdo con el
Protocolo de Tratamiento del Instituto.

3. Una vez definida por el ISSS la necesidad de uso del medicamento, esta se
compromete a adquirirlo a través de los mecanismos legales que correspondan.

4. El Departamento de Hematologia del Instituto Salvadorefio de Seguridad Social sera
el responsable del adecuado uso del medicamenio y del cumplimiento del
tratamiento con base en el Protocolo establecido.

5. Establecer en conjunto con Roche y de comun acuerdo el proceso de entrega de la
bonificacion mencionada en el punto 5 de la CLAUSULA 2: RESPONSABILIDADES Y
CONDICIONES de PRODUCTOS ROCHE S.A. de C.V. Definir logistica de entrega de
bonificacion
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PRODUCTOS ROCHE, SA. de C. V.

1

Proveer3, instalara y dara capacitacién de los siguientes equipos:
I. 2 instrumentos Benchmark GX
ii. 1instrumento Benchmark Special Stains

Luego de firmado este convenio, la entrega de los instrumentos Benchmark GX,
reactivos y consumibles se hara en un tiempo de 60 dias habiles y el instrumento
Benchmark Special Stains a 120 dias habiles como méximo. Las caracteristicas de
los mismos se especifican en el Anexo 1.

Proveera a través de un tercero, y donard un microscopio de fluorescencia a la
Institucién, para lo cual se hard una escritura publica de donacién, elaborada por el
Departamento Juridico de la Institucién. Dicho proveedor estard a cargo de la
instalacion, soporte técnico y garantia del mismo sin costo por periodo de un afio.
Posterior a este periodo se sugiere a [a Institucion gestionar con el proveedor del
microscopio o segun protocolos establecidos la adquisicién para la administracién
de los mantenimientos. Las especificaciones de este se describen en el Anexo 4.

Proveera los reactivos y consumibles necesarios para el diagnostico del HER2 y del
panel de linfoma (Anexo 2) durante la vigencia de este convenio.

Proveerd el soporte técnico local requerido por el equipo asi como el
mantenimiento preventivo durante la vigencia de este convenio, segun condiciones
especificadas en la CLAUSULA TERCERA de este convenio.

Proveera y facturara el medicamento y los reactivos del Anexo 3, a través de alguno
de sus distribuidores legalmente establecidos en el pais, segun el instructivo que el
ISSS elaborara para tal fin, que constituira parte integral del presente convenio.

A partir del tercer afio de vigencia de este convenio, por cada entrega de
RITUXIMAB (MABTHERA®) y TRASTUZUMAB (HERCEPTIN®) de acuerdo al contrato
que respalda la adquisicién del medicamento, PRODUCTOS ROCHE, S.A. de C.V. se
compromete a proporcionar una bonificacién equivalente al 10% de la misma. Esta
bonificacidn se entregard en producto en cualquiera de sus presentaciones: viales
Herceptin 440mg vy viales Mabthera de 100 mg y 500 mg. Durante la vigencia de

este convenio. \fw
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7. PRODUCTOS ROCHE, S.A. de C. V., se compromete a dar recomendaciones con
relacion al almacenamiento y manipulacion del producto, asi como capacitacién en
la dispensacion, administracidn y manejo posterior del producto.

8. Productos Roche, se compromete a mantener los precios especiales indicados para
los reactivos solicitados por el laboratorio de patologia (ver ANEXO 3) durante la
vigencia de este convenio, sin que ello implique la exclusividad en la compra de los
mismaos.

TERCERA: SOPORTE TECNICO DE LOS INSTRUMENTOS

PRODUCTOS ROCHE, S.A. de C. V., se compromete, como parte del presente convenio, a
dar los siguientes servicios:

1. Proporcionar el soporte para aplicaciones (local y/o regional), que los usuarios
necesiten para el adecuado manejo de los instrumentos y obtencidén de resultados
{manuales, actualizacién en técnicas y nuevas pruebas, interpretacién de resultados,
control de calidad, informacién cientifica, etc.), con el objetivo de incrementar el
conocimiento y experiencia del usuario.

2. Proporcionar el servicio técnico, incluyendo mantenimiento preventivo y correctivo,
necesario para garantizar el funcionamiento continuo del Instrumento y accesorios
en condiciones normales de trabajo. El servicio técnico tiene consideradas 2 visitas de
mantenimiento preventivo y hasta 2 visitas de mantenimiento correctivo anuales. En
caso de fallas sistematicas de origen propio del analizador, Roche asumira los costos
sin descontar el nimero de visitas antes detalladas.

3. En caso se requieran visitas y/o reparaciones debidas a defectos ocasionados por el
mal uso, abuso, operacion inadecuada, dafios externos voluntarios o accidentales a el
Instrumento y/o los accesorios, Roche cobraré al ISSS todos los gastos en los que se
incurra.

4, En circunstancias normales, los servicios de reparacién se atenderan dentro de un
tiempo maximo de 4 a 6 horas a partir de la recepcidn de la llamada y se realizarén
24 horas al dia y 365 dias al afio de acuerdo con la urgencia y nivel de la falla. Sin



embargo, Roche no serd responsable por cualquier retraso o falta de atencion a la
llamada de servicio, si la misma es ocasionada por causas fuera de su control.

El ISSS se compromete a que no permitira que ninguna persona diferente a los
representantes autorizados de Roche efectle reparaciones y/o servicio a los
instrumentos Roche y o accesorios mientras dure este Convenio. Ninguna parte o
accesorio gue no pertenezca a Roche podréd instalarse en los Instrumentos. En estos
casos, el ISSS sera el responsable de los dafios que pueda sufrir los Instrumentos y los
accesorios.

CUARTA: PROPIEDAD

1. Roche es el Unico y exclusivo propietario de los Instrumentos y accesorios detallados
en el Anexo 1 del presente convenio, y concede el derecho de uso de los
Instrumentos y accesorios exclusivamente al ISSS, segun los términos y condiciones
incluidas en este convenio.

2. EIISSS se compromete a cuidar los Instrumentos y accesorios al ser entregados en el
Area de Trabajo, momento desde el cual asume la responsabilidad de los mismos con
respecto a dafios producidos por su mal uso o descuido. Sin embargo, Roche excluye
al ISSS de responsabilidad por posibles dafios ocasionados debido a causas de
desastres naturales.

3. Roche se hara responsable de los dafios en los equipos producidos por el paso del
tiempo a pesar de su buen uso y mantenimiento, asi como por problemas o
inconvenientes en su fabricacién. Se recomienda a productos Roche como Unico y
exclusivo propietario de los equipos el contratar un seguro para cubrir cualquier
dafio o pérdida de los instrumentos y accesorios, debido a que la Institucidén no
puede asegurar bienes que no sean propiedad del ISSS.

4. Al terminar el Plazo estipulado en este convenio o sus prérrogas, o por cualquier caso
en que éste se diera por terminado anticipadamente, los Instrumentos y accesorios
seran retirados del lugar establecido para su ubicacién. El retiro de los Instrumentos y
accesorios serd realizado Unicamente por personal autorizado de Roche, previo
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procedimiento establecido en el instructivo que forma parte integral del presente
convenio.

5. Durante el Plazo, el ISSS:

a. No venderd, ofrecerd en venta, gravara, impondra cargas, cedera o dividira
la posesién o el control, ni negociara de ningin modo los Instrumentos y/o
accesorios, como tampoco su derecho al uso que posee sobre los
Instrumentos y/o accesorios o cualquier interés en los mismos, tampoco
impondra ni permitird gque se imponga ningln derecho de preferencia o
gravamen sobre los Instrumentos y los accesorios;

b. Hara todo lo que sea razonablemente necesario para proteger y defender
el titulo de Roche sobre los Instrumentos y/o los accesorios frente a toda
persona que reclame contra o por medio del ISSS, y usara todos los medios
razonables para librar los Instrumentos y los accesorios de cualquier
retencion por pago, gjecuciéon o cualquier otro proceso legal, y notificara a
Roche de cualquier reclamo hecho o propuesto contra los Instrumentos y
los accesorios por una tercera parte;

c. Permitird que Roche y cualquier persona autorizada por la compafiia tenga
en todo momento razonable acceso al lugar donde los Instrumentos y
accesorios se encuentran ubicados con el propdsito de inspeccionar y

examinar la condicién de los mismos; previa autorizacion por parte del
ISSS.

d. Realizara mantenimiento basico de rutina segin el manual de instrucciones
del usuario y lo estipulado en la CLAUSULA TERCERA: SOPORTE TECNICO
DE LOS INSTRUMENTOS de usuario y cuidara de los Instrumentos vy
accesorios.

QUINTA: PLAZO DE VIGENCIA

Las partes convienen que el presente convenio tendré una vigencia de cinco (5) afios a
partir de la fecha de su firma por ambas partes. Prorrogable de forma automatica por un
plazo igual o menor al inicialmente pactado, a no ser que una de las partes notifique
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con noventa (90) dias calendario de anticipacién a la fecha de finalizacién del plazo de
este acuerdo o de cualquiera de sus prorrogas, la intencién de cancelarlo.

SEXTA: INSTRUCTIVO DEL CONVENIO

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social elaborard un instructivo para la aplicacién y
ejecucidn de este convenio que sera notificado a Productos Roche posteriormente, en
un plazo no mayor a 60 dias desde la firma del documento.

SEPTIMA: RESOLUCION

Previo aviso por escrito, con noventa (90) dias calendario de anticipacion a la fecha de
finalizacién del plazo de este acuerdo o de cualquiera de sus prorrogas, ambas partes
tendran la facultad de dar por terminado el presente convenio, inmediatamente y sin
necesidad de Declaracidn Judicial previa.

OCTAVA: INCUMPLIMIENTOS

En caso de incumplimiento de alguna de las partes, la parte infractora tendra un plazo
de 90 dias calendario contados a partir del dia siguiente a la notificacién de las mismas,
para corregir la situacién. Si pasado este plazo, no se resuelve el incumplimiento, la
parte afectada podrd dar por terminado el convenio. En esta situacidon toda
comunicacion debera ser por escrito y con comprobacidon de recepcién de la misma.

NOVENA: CONFIDENCIALIDAD

Ambas partes se obligan a considerar como estrictamente confidencial toda la
informacién, especificaciones, reportes, datos actuales histéricos, programas de
computadora, documentacion, informacion técnica, que se origine y se procese por
parte de Productos Roche, en los cuales estos tengan derechos de autor. El Instituto
proporcionara a la empresa cualquier informacién que se requiera, en relacidn al
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presente convenio, siempre y cuando no se incurra en transgresion a ninguna de las
Leyes de la Republica.

NOVENA: JURISDICCION

Para todo lo relativo a la interpretacidn, celebracidn, cumplimiento y ejecucién del
presente convenio, las partes se someten a la jurisdiccion de los Tribunales competentes
de la Ciudad de San Salvador, renunciando a cualquier otro fuera que por razdn de sus
domicilios presentes o futuros, pudiera corresponderles.

Seguros del beneficio mutuo y, ante todo, de los asegurados y beneficiarios del ISSS,
suscribimos el presente convenio por triplicado, en la ciudad de San Salvador, a los trece
dias del mes de abril de dos mil doce.

DR LEONEL AN1/0NIO FLORES SOSA ALVARO SOTO MONGE
DIRECTOR GENERAL ISSS PRESIDENTE PRODUCTOS ROCHE
S.A. DE C.V.
& ?'Pm:}\,-
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PRODUCTOS ROCHE, {EL SALVADOR)
SADECV.
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