CONVENIO DE COLABORACION EMPRESARIAL
En Madrid, a 2 de diciembre de 2021
REUNIDOS

De una parte, D. José Miguel Guzman de Damas, con NIF _, en su calidad de director
gerente y representante legal de la Fundacién Publica Andaluza para la Investigacion de Malaga en
Biomedicina y Salud (FIMABIS), con C.I.F. n? G29830643 y domicilio en Malaga, calle Doctor Miguel
Diaz Recio, 28, quien asegura actuar con facultades suficientes para otorgar el presente documento
y que acredita vigentes.

Y de otra, AbbVie Spain, S.L.U., con domicilio social en Madrid, Avenida de Burgos, n? 91, (C.P.
28050), con CIF B-86418787 representada en este acto por D. Miguel Esteban Rodriguez con DNI.

-, en su calidad de apoderado.

Ambas partes, en el caracter con que intervienen, se reconocen reciprocamente plena capacidad
juridica para suscribir el presente convenio de colaboracidon empresarial en actividades de interés
general, a cuyo efecto:

EXPONEN

I Que la Fundacién de conformidad con sus estatutos, puede suscribir convenios de
colaboracidn para el cumplimiento de sus fines fundacionales.

I. Que AbbVie Spain, S.L.U. (en adelante, ABBVIE) desea colaborar en la realizacion de los
fines de la Fundacién de acuerdo con el siguiente convenio de colaboracidn.

Las partes formalizan el presente convenio sujetdandolo a las siguientes
CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El presente convenio de colaboracidon empresarial tiene por objeto la innovacion en el proceso de
preparacion asistida de medicamentos mediante implementacion de una herramienta tipo
software que permita prevenir e interceptar posibles errores durante la preparaciéon de mezclas de
medicamentos citostaticos, e impedir que, en el caso de haberse producido, alcancen al paciente.

Otros objetivos son:
. Disponer de una trazabilidad completa del proceso de preparacion.

o Posibilidad de realizar un seguimiento a tiempo real, mediante tele-validacién, de todos los
pasos que acontecen en la cabina de seguridad bioldgica

Se adjunta como Anexo | documento descriptivo de la actividad

A fin de alcanzar dicho objeto, ABBVIE asume el compromiso de efectuar las aportaciones
econdmicas que se indican en la clausula cuarta.

Por su parte, la Fundacion se compromete a difundir la participacién del Colaborador en sus
actividades en los términos que quedan indicados en la cldusula quinta.

Segunda. Naturaleza.



A todos los efectos, la difusion de la participacién de ABBVIE en la actividad de la Fundacion no
constituira una prestacion de servicios.

Tercera. Duracion.
La vigencia de este contrato serd hasta el dia 31de diciembre de 2021.

Cuarta. Aportacion econdmica.

ABBVIE, con las finalidades expresadas en las clausulas anteriores y manteniéndose las condiciones
bajo las que suscribe el presente convenio, entregara a la Fundacién una aportacién econdmica de
cuarenta y tres mil ciento noventa y nueve con cuarenta y dos euros (43.199,42€ €) mediante
transferencia bancaria a la cuenta que a tal efecto indique la Fundacion.

Quinta. Difusion de la participacion del Colaborador.

La Fundacién se compromete a difundir, por cualquier medio, la participacién de ABBVIE en el
desarrollo de la actividad.

En cualquier caso, ABBVIE podra, directamente y/o a través de terceros, hacer publica su
participacion como entidad colaboradora en el desarrollo de la actividad objeto del presente
convenio de colaboracién.

Sexta. Propiedad intelectual.

En ningun caso las cladusulas del presente convenio suponen la cesién o transmision de cualesquiera
derechos de propiedad intelectual o industrial titularidad de ABBVIE.

El uso no autorizado, o para un fin distinto al pactado en el presente convenio por parte de la
Fundacion de cualquier signo distintivo protegido por los derechos de propiedad intelectual o
industrial o intelectual del ABBVIE, facultara a éste para instar la resolucién del presente convenio,
en cuyo caso, la Fundacidon se compromete a restituir a ABBVIE el importe de las aportaciones
realizadas y, todo ello, sin perjuicio de la correspondiente indemnizacidon de dafios y perjuicios a
que hubiere lugar.

Séptima. Transparencia.

Las partes convienen que, respecto de la realizacién y ejecucion de la presente colaboracion, la
Fundacion serd responsable de llevarlo a cabo y ejecutarlo en estricto cumplimiento de la
legislacion vigente y posibles cédigos deontoldgicos que la desarrollen o complementen,
especialmente el Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

En aras de cumplir con la obligacidn de transparencia establecida en el Cédigo de Buenas Practicas
de la Industria Farmacéutica, ABBVIE informa a la Fundacidn que procedera a publicar las
trasferencias de valor derivadas del presente convenio.

La aportacion econdmica de ABBVIE no se destinard a la realizacién de transferencias de valor
individuales a favor de profesionales sanitarios.

Esta informacion estara disponible publicamente durante un periodo minimo de tres afios y ABBVIE
conservara la documentacion correspondiente a la misma durante un periodo de cinco afios.

Ademds, la Fundacién declara y garantiza que cumple y cumplira en el desarrollo de las obligaciones
establecidas en este convenio, con todos los Cddigos aplicables, ademds de con la normativa que
regula el cohecho, el trafico de influencias y la corrupcién en el dmbito nacional.



En ningln caso este convenio constituye o puede constituir un incentivo para la recomendacion,
prescripcion, compra, suministro, venta o administracion de productos de ABBVIE, ni a través de
éste se otorga un elemento de valor para obtener una influencia o ventaja de negocio, lograr o
retener un negocio, o direccionar o eliminar algin negocio a favor o en contra de algun tercero.

Octava.- Resolucion.

En el supuesto de que el objeto del convenio no pudiese llevarse a cabo por incumplimiento de los
compromisos de Fundacién o de las personas o entidades que ésta hubiere designado para la
realizacién de las actividades, ABBVIE quedard relevado del compromiso de abonar cualquier
cantidad a partir del momento de dicho incumplimiento.

Novena. Tributos.

En la ejecucidn del contenido del presente convenio, cada parte soportard los tributos que se
puedan devengar y sean de su cargo segun la Ley.

Décima. Jurisdiccion y competencia.

Las partes, con renuncia expresa al fuero que pudiera corresponderles, se someten a los juzgados
y tribunales de Madrid para la resolucion de cualesquiera divergencias que pudieran surgir con
motivo de la interpretacién o ejecucion del presente convenio.

Y en prueba de conformidad con lo que antecede las partes firman por duplicado ejemplar en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento, o en la fecha indicada en la firma.

AbbVie Spain, S.L.U. Por la Fundacidn

D. Miguel Esteban Rodriguez D. José Miguel Guzman de Damas,
G41673
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Proyecto de Innovacion en el Proceso de Preparacion Asistida de Mezclas
Intravenosas de Quimioterapia

Antecedentes y justificacion del proyecto

El drea de Farmacia Onco-Hematoldgica del Servicio de Farmacia del Hospital Virgen de la
Victoria tiene entre sus funciones la validacién farmacéutica de las prescripciones de
antineopldsicos, la atencién farmacéutica a pacientes con cdncer, el desarrollo e
implementacion de protocolos y sirve de soporte a los Servicios de Oncologia y Hematologia.
Pero ademas de esto, es responsable de la correcta preparacién de mezclas de antineopldsicos
de administracion parenteral preparadas de forma centralizada en las cabinas de seguridad
biolégica habilitadas en nuestras salas blancas. Este proceso es especialmente importante
porque los posibles errores ocurridos durante la preparacion de dichas mezclas podrian conllevar
un desenlace fatal para los pacientes, por el estrecho margen terapéutico de los farmacos
antineoplasicos y la toxicidad inherente a los mismos. Estos errores de medicacion, en esta fase
del proceso, son practicamente indetectables, por lo que la probabilidad de alcanzar al paciente
es muy elevada.

Durante el afio 2020 se prepararon en el area de citostaticos del Servicio de Farmacia de nuestro
centro un total 30.459 mezclas de antineopldsicos, volumen que ha ido incrementdndose
progresivamente en los ultimos afios.

Por su parte, el Plan 2020 de la Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria recogen entre sus
objetivos que el 80% de los Servicios de Farmacia dispongan de sistemas que faciliten el control,
la trazabilidad y la seguridad en el proceso de preparacién y/o manipulacién de medicamentos
de riesgo y/o preparacién compleja.

Este documento presenta un proyecto de mejora de la seguridad en el proceso de preparacion
de mezclas de administracion parenteral de medicamentos citostaticos, mediante Ia
implementacién del software de seguridad e-PASE (Preparacidn Asistida, Segura y Eficiente) de
Oncofarm®. Este sistema supondria una mejora en el control de la preparacion de las mezclas
de antineopldsicos y su trazabilidad, mejorando la seguridad en el proceso farmacoterapéutico
de pacientes con cancer.

Este sistema permite dos tipos de control:

e Control cualitativo de la preparacion, mediante lectura del data matrix/codigo de barras
incorporado en los viales de los medicamentos y sueros de dilucién de las mezclas.
Permitiria detectar errores en la seleccion del medicamento y/o suero previamente a la
preparacion propiamente dicha.

e Control cuantitativo de la preparacién, mediante gravimetria. Este control detectaria
errores en la dosis preparada, tanto infra como sobredosificacidn, permitiendo corregir
0 en su caso desechar la mezcla en funcién de los limites de seguridad previamente



establecidos.



Objetivos

El objetivo principal del proyecto es la innovacién en el proceso de preparacién asistida de
medicamentos mediante implementacidon de una herramienta tipo software que permita prevenir
e interceptar posibles errores durante la preparacion de mezclas de medicamentos citostaticos, e
impedir que, en el caso de haberse producido, alcancen al paciente.

Otros objetivos son:
e Disponer de una trazabilidad completa del proceso de preparacidn.

e Posibilidad de realizar un seguimiento a tiempo real, mediante tele-validaciéon, de todos
los pasos que acontecen en la cabina de seguridad bioldgica

Medios necesarios

e Moddulo e-PASE de Oncofarm
e Bascula de precision

e Lector 2D data matrix

e Impresora térmica Zebra

e Ordenador PC

Presupuesto

Financiacidén solicitada. El convenio de colaboracion estard dotado con 43.199,42€ para adquisicidon
de medios necesarios para el proyecto (Anexo Il).

Isabel Moya Carmona
Jefa de Servicio Farmacia Hospitalaria
Hospital Virgen de la Victoria
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