AMGEN

Amgen, S.A.

Fundacion Publica Andaluza para la Gestidn de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI)

3 DE FEBRERO 2022

Distinguido Sra. José Cafion Campos,

Asunto: Servicio complementario de monitorizacién minimamente invasiva de pacientes con mieloma multiple
tras tratamiento de Andalucia

El motivo de la presente carta (la “Carta de Acuerdo”) es el de identificar los términos en que Amgen S.A.
(“Amgen”) desea ofrecer su apoyo a Hospital Universitario Virgen del Rocio, a través de la Fundacién Publica
Andaluza para la Gestién de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI) (el “Receptor”). En adelante, Amgen y el
Receptor serdn denominados conjuntamente como las “Partes”, y cada uno individualmente, como “Parte”.

1. Obligaciones de Amgen

(a) Actividad patrocinada. Amgen colaborara con el Receptor por un importe de 14.750 EUR
al que se le aplicara el tipo de I.V.A. correspondiente segun legislacion vigente (la
“Colaboracion”), para la actividad descrita en el Anexo | adjunto a la presente Carta de
Acuerdo (la “Actividad Patrocinada”). El pago de la Colaboracidn, establecido en el Anexo
I, se efectuara en el plazo de 60 dias contra presentacion por parte del Receptor, o de la
Agencia correspondiente, de una factura vélida. Asimismo, el pago se efectuard en la
cuenta bancaria que el Receptor indique.

2. Obligaciones del Receptor
(a) Contraprestacién. En relacién con la Colaboracion prestada por Amgen, el Receptor

cumplira con lo estipulado en el Anexo | adjunto a la presente Carta de Acuerdo, en
concepto de contraprestacion.

(b) Utilizacién de logotipos. El Receptor asegura que la Colaboracién de Amgen sera

claramente reconocida a fin de cumplir con las obligaciones de transparencia aplicables.
Salvo en lo aqui previsto, el Receptor se compromete a no utilizar el nombre de Amgen
ni ninguna marca comercial u otras sefias distintivas pertenecientes al grupo Amgen en
ninguna declaracién o presentacion publica sin el consentimiento previo y por escrito de
Amgen. Asimismo, Amgen tendrd derecho a utilizar, copiar y publicar el nombre, la marca
comercial o el logotipo del Receptor en cualquier plataforma multimedia propiedad de
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Amgen y/o para cumplir con los requisitos de transparencia de la informacién que le
puedan ser aplicables segun la legislacion vigente.

(c) Derechos de publicacidn. El Receptor dedicard todos los esfuerzos razonables a publicar
los resultados de la Actividad Patrocinada. El Receptor facilitara a Amgen para su
informacién cualquier manuscrito propuesto para ser publicado en relacién con la
Actividad Patrocinada con una antelacion minima de sesenta (60) dias a la fecha de
publicacién y proporcionard igualmente cualesquiera resimenes de conferencias,
presentaciones en diapositivas o en poster o cualquier otro documento o materiales
reducibles a formato escrito o impreso relacionados con la Actividad Patrocinada con un
minimo de quince (15) dias de antelacidn a la fecha de divulgacién propuesta.

(d) Registros. El Receptor conservard los registros de los recibos y gastos relativos a la
Colaboracion y la Actividad Patrocinada. El Receptor pondra tales registros a disposicion
de Amgen con la periodicidad que Amgen pueda solicitar seglin su criterio razonable
durante la vigencia de la presente Carta de Acuerdo y durante los cinco (5) afios
posteriores a la fecha de entrada en vigor de la misma.

Indemnizaciones y Responsabilidad. El Receptor indemnizara, defenderd y eximird de
responsabilidad a Amgen y sus consejeros, directores, empleados y otros representantes de
cualquier reclamacion, obligacién, demanda, litigio, responsabilidad, pérdida, perjuicio, coste,
dafio o gasto de cualquier tipo que puedan exigir terceros contra Amgen que resulten o estén
relacionados con (i) los actos u omisiones del Receptor en la realizacidn de la Actividad Patrocinada
y, (ii) el incumplimiento de las obligaciones, declaraciones y garantias del Receptor.

A efectos aclaratorios, las Partes acuerdan que Amgen no sera en ningun caso responsable por los
actos u omisiones del Receptor que resulten o estén relacionados con (i) el desarrollo de la
Actividad Patrocinada, (i) el incumplimiento de las obligaciones, declaraciones y garantias del
Receptor, o (iii) cualquier infraccidn real o supuesta de cualquier derecho de terceros relacionados
con la Actividad Patrocinada. Asimismo, el Receptor es enteramente responsable del buen
funcionamiento, disponibilidad, proteccién de datos, capacidad de respuesta, reporte y ausencia
de cualquier defecto, de la Actividad Patrocinada.

Resolucién de la Carta de Acuerdo. En caso de incumplimiento contractual de una de las Partes, la
otra Parte lo pondra en su conocimiento para que proceda, de forma inmediata, a su correccion,
concediéndole un plazo de 30 dias para su subsanacién. Si transcurrido dicho plazo no fuere
corregido el defecto sefialado, y sin perjuicio de su derecho a reclamar su ejecucion en los términos
pactados, la Parte cumplidora podra optar por exigir su cumplimiento o por instar la resolucién de
la misma, en ambos casos con el correspondiente resarcimiento de dafios y perjuicios y abono de
intereses.

Alcance de la Carta de Acuerdo, modificacion y renuncia. La presente Carta de Acuerdo, incluidos
los anexos, constituye el acuerdo completo entre Amgen y el Receptor con respecto al objeto de
la misma. La presente Carta de Acuerdo sustituye a todas las discusiones, manifestaciones,
correspondencia y acuerdos, verbales o escritos, anteriores o actuales, entre las Partes con
respecto al objeto de la misma. Cualquier enmienda o modificaciéon de la presente Carta de
Acuerdo sera por escrito y estara firmada por ambas Partes.

Declaracién y Garantia Anticorrupcion. El Receptor declara, garantiza y promete, a partir de la
fecha de firma de la presente Carta de Acuerdo y hasta la fecha de expiracién o revocacion de la
presente Carta de Acuerdo, que el Receptor y, hasta donde alcancen sus conocimientos, los
propietarios, directores, ejecutivos y empleados del Receptor, asi como los agentes,
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representantes, subcontratistas u otras terceras partes que actluen para el Receptor o en
representacion del mismo (en conjunto, los “Representantes del Receptor”), no ofrecerdn,
pagaran, prometeran pagar, ni autorizaran ofertas, promesas o pagos ni ningiin objeto de valor
directa o indirectamente a ninguna persona; (1) con el fin de obtener o mantener negocios o
cualquier ventaja indebida en relacion con la presente Carta de Acuerdo, o con los que de lo
contrario se cometerian infracciones contra las leyes, normas y regulaciones vigentes,
especificamente a lo establecido en el Cédigo Penal, relativo al Cohecho y la corrupcion entre
particulares (las “Leyes Anticorrupcion”); (2) que los libros, las cuentas, los registros y las facturas
del Receptor en relacién con la presente Carta de Acuerdo o con cualquier trabajo realizado para
Amgen o en representacion de Amgen estan y estaran completos y son y serdn exactos en el
futuro; y (3) que Amgen tendra derecho a revocar esta Carta de Acuerdo (a) si el Receptor o los
Representantes del Receptor no cumplen con las Leyes de Anticorrupcion o con la presente
disposicion, o (b) si Amgen cree de buena fe que el Receptor o los Representantes del Receptor
han violado, pretenden violar o han cometido una infraccién de las Leyes Anticorrupcién. En caso
de que Amgen solicite que el Receptor rellene un certificado de cumplimiento, Amgen también
podra revocar la presente Carta de Acuerdo si el Receptor (1) no rellena el certificado de
cumplimiento, (2) no lo rellena de forma fiel y precisa, o (3) no cumple con los términos de dicho
certificado.

Proteccion de datos.

(a) Ambas Partes se comprometen a cumplir con los principios y obligaciones establecidas en
el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacién de estos datos (el “RGPD”), asi como la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (la “LOPDGDD"), asi como cuantas normas, guias y opiniones sean
expedidas por las Autoridades de Control europeas y espafiolas cuando traten datos de
caracter personal en virtud de la presente Carta de Acuerdo. En este sentido, cada Parte
serd Responsable del Tratamiento de los datos que procese en el dmbito de sus funciones.

(b) La administracién y gestién de la presente Carta de Acuerdo y la organizacion de la
Actividad Patrocinada puede incluir el tratamiento de las siguientes categorias de datos
por las Partes:

(1) Datos personales de los firmantes de la presente Carta de Acuerdo.

Esta informacién personal podrd incluir: nombre y apellidos, DNI, asi como datos
corporativos de contacto y/o el contenido de la presente Carta de Acuerdo. Amgen tratard
los datos personales resultantes de la presente Carta de Acuerdo mientras dure la relacion
contractual entre Amgen y el Receptor, siendo dicha relacion contractual la base legal de
su tratamiento. Ello sin perjuicio de las obligaciones de conservacion de datos que se
deriven de un imperativo legal (por ejemplo, leyes fiscales). Tales datos podran ser
comunicados a AMGEN, Inc., asi como a otras sociedades filiales del grupo Amgen
(www.amgen.com), para la gestion global de sus servicios y contratos. Las transferencias
internacionales de datos con nuestros proveedores se realizan a través de Cldusulas
Contractuales Tipo (CCT) aprobadas por la Comisidn Europea. Para mds informacion sobre
nuestra CCT, los interesados pueden contactar con nuestro DPO. Las transferencias de
datos personales entre AMGEN S.A. y sus filiales respetan las leyes vigentes y nuestras
Reglas Corporativas Vinculantes (BCRs-Binding Corporate Rules). Para mds informacidon
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sobre nosotros o nuestras BCRs, incluido el derecho a presentar una reclamacion en caso
de infraccion de las BCRs en el tratamiento de la informacidn personal, los interesados
pueden Vvisita Independientemente del lugar de
almacenamiento de sus datos, Amgen toma las medidas de proteccion de cardcter
técnico, fisico y administrativo adecuadas para mantener la seguridad de los datos y
proteger la informacion personal. Los titulares de los datos pueden solicitar el acceso,
rectificacion o la eliminacién de la informacion personal o solicitar la portabilidad de la
misma, contactando con nuestro DPO en Espafia

. Los
titulares de los datos pueden presentar una reclamacién contactando con nuestro DPO o

directamente ante la Agencia Espafiola de Proteccion de ||| G

Datos personales de los participantes en la Actividad Patrocinada.

Tales datos serdn recabados por las Partes con la finalidad de organizar, gestionar y
transparentar, en su caso, la Actividad Patrocinada. Las Partes recabaran Unicamente la
informacién que resulte estrictamente necesaria para ello tales como: nombre y apellidos,
DNI, datos de contacto, especialidad, datos bancarios (en caso de resultar necesarios para
realizar pagos) de ponentes y/o participantes en la Actividad Patrocinada, asi como el
contenido de la presente Carta de Acuerdo. La Parte que recabe los datos personales de
los participantes (i) informard debidamente a éstos sobre el tratamiento de sus datos
personales por cada una de las Partes, con las finalidades detalladas en la presente Carta
de Acuerdo, asi como (ii) dara curso a las solicitudes de ejercicio de derechos que reciba
de los participantes, en el ambito de su tratamiento.

8. Conformidad a las Leyes y Cédigos aplicables.

(a)

(b)

()

El Receptor declara expresamente que conoce el Codigo Espafiol de Buenas Précticas para
la promocién de Medicamentos y de interrelacién de la industria farmacéutica con los
profesionales sanitarios y el Codigo Espafiol de Buenas Practicas de interrelacién de la
industria farmacéutica con las organizaciones de pacientes, y se compromete a no
destinar la aportacién realizada por Amgen a actividades que contravengan dichos
Cédigos. El Receptor se compromete, si asi se lo requiere Amgen, a acreditar
documentalmente haber dedicado dicha contribucion a la Actividad Patrocinada objeto
de la Carta de Acuerdo.

Es responsabilidad del Receptor el cumplimiento estricto de la normativa que sea
aplicable a las actividades que lleve a cabo en relacién con la Actividad Patrocinada,
financiada con la aportacidon econémica de Amgen, incluyendo pero no limitado a ello, la
relativa a la proteccion de los datos de caracter personal de los sujetos participantes,
obligdndose expresamente a mantener indemne a Amgen y a compensarla contra
cualquier dafio o perjuicio, en el supuesto de dirigirse contra Amgen cualquier tipo de
reclamacion administrativa o de cualquier otra naturaleza por razén haber incumplido el
Receptor cualquier obligacién impuesta por dicha normativa y/o de cualquier otro modo
vinculada a la Colaboracidn.

Transparencia: Amgen estd obligada a cumplir con el Cddigo EFPIA y el Cédigo de
Farmaindustria de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica para la transparencia de
las transferencias de valor que las compafiias farmacéuticas realizan a las organizaciones
y profesionales sanitarios de conformidad con el articulo 18.1 del Cddigo de
Farmaindustria. Para el cumplimiento de dicha obligacion, el Receptor comunicara a
Amgen la informacion necesaria para dar cumplimiento a sus obligaciones en materia de
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transparencia, siendo la base legal de dicho tratamiento el interés legitimo de Amgen,
segln criterio establecido por la AEPD en su Informe 1438818/2016. Por tanto, Amgen
tratara y publicara informacion relativa a la transferencia de valor resultante de la
presente Carta de Acuerdo.

(d) El Cédigo de Farmaindustria establece que en la medida que legalmente sea posible y
siempre que pueda proporcionarse con exactitud y consistencia, los laboratorios deberan
publicar de forma individual todas las Transferencias de Valor realizadas de forma directa,
0 a través de terceros, a los Profesionales Sanitarios.

(e) En el caso que haya profesionales sanitarios que participen en la Actividad Patrocinada y
perciban honorarios por su participacion, al ser Amgen patrocinador exclusivo, el
Receptor suministrard a Amgen en el plazo de treinta (30) dias a partir de la finalizacién
de la Actividad Patrocinada, el listado de los profesionales sanitarios participantes
detallando las transferencias de valor por concepto (viaje, pernoctacion y/o honorarios)
y por individuo. El Receptor se compromete a incluir en el listado todos los datos
razonablemente solicitados por Amgen.

(f) Asimismo, el Receptor se obliga a informar de forma fehaciente a los profesionales
sanitarios participantes de que sus datos van a ser transferidos a Amgen para su
publicacién individual en la web de transparencia de Amgen.

(g) En cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia que, en su caso, vengan
legalmente impuestas a las Partes, y en concreto para FISEVI el cumplimiento de lo
preceptuado en la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, el
presente contrato sera objeto de publicacion para garantizar la transparencia de su
actividad relacionada con el funcionamiento y el control de la actuacién publica por parte
de la ciudadania y de la sociedad en general y favorecer la participacién ciudadana en la
misma. Seran de aplicacion, en su caso, los limites al derecho de acceso a la informacién
publica previstos en la normativa basica y, especialmente, el derivado de la proteccion de
datos de caracter personal, por lo que la publicidad se llevard a cabo previa disociacion
de los datos personales en él contenidos.

9. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. La notificacion de sospechas de reacciones
adversas (efectos adversos) una vez el producto esta comercializado es de gran importancia ya que
permite continuar monitorizando los beneficios y riesgos de los farmacos, asi como la
identificacion de nuevos efectos adversos. La notificacion de reacciones adversas por parte de
profesionales sanitarios y de pacientes es imprescindible para su gestién. Amgen solicita al
Receptor que lo tenga en cuenta cuando este tipo de informacién llegue al Receptor o a cualquier
profesional sanitario contractado por el Receptor a los efectos del presente acuerdo. Amgen
recuerda al Receptor que cualquier sospecha de reaccion adversa que involucre un producto de

10. Jurisdiccién y Ley Aplicable. La presente Carta de Acuerdo se regira por la legislacion espafiola y las
Partes se someten a la jurisdiccién exclusiva de los tribunales de Barcelona.

En el marco del compromiso continuo de Amgen con el apoyo de una formacién médica y una asistencia al paciente
de la méxima calidad, agradecemos la oportunidad de contribuir a llevar a cabo la Actividad Patrocinada. En caso de
aceptar las condiciones de la presente Carta de Acuerdo, indiquelo firmando dos copias de la misma y enviando una
a Amgen. Si puedo serle de ayuda, no dude en ponerse en contacto conmigo en la direccion indicada anteriormente.
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Atentamente,

AMGEN S.A.

D. José Antonio Gasquet
Director Unidad Onco-Hematologia

Aceptacion y Conformidad:

He leido la presente Carta de Acuerdo y acepto obligarme por sus términos y condiciones.

Por:






