CONTRATO DE COLABORACION CIENTIFICA ENTRE DAIICHI SANKYO
ESPANA S.A.U. Y LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA
INVESTIGACION DE MALAGA EN BIOMEDICINA Y SALUD

En Madrid y Malaga, a fecha de firma electrénica

De una parte, D. Jorge Andres Mufioz Robles y D. Antonio de Sa Antunes en nombre y
representacién de Daiichi Sankyo Espafa, S.A.U. (en adelante Daiichi Sankyo) en
domicilio en Paseo del Club Deportivo n21, Edificio 14, Planta baja oficina izquierda -
28223 Pozuelo de Alarcén - Madrid y NIF A28134856.

De otra, D. Jose Miguel Guzman de Damas, con NIF _, en calidad de
Director Gerente y representante legal de la Fundacién Publica Andaluza para la
Investigacion de Mdlaga en Biomedicina y Salud (en adelante, Organizacién Sanitaria o
0S), inscrita en el Registro de Fundaciones de Andalucia, con el nimero MA/606 y CIF
G-29830643 y domicilio en Malaga, calle Severo Ochoa, 35, 29590, en virtud de los
poderes otorgados por el patronato de dicha entidad en fecha 26 de abril de 2018 y
elevados a escritura publica ante el notario de Malaga D. Miguel Olmedo Martinez con
fecha 15 de mayo de 2018, bajo el nimero 1381 de su protocolo.

Las partes declaran tener la capacidad legal necesaria para obligarse con este contrato
y

MANIFIESTAN

Primero.- Que Daiichi Sankyo, es un laboratorio farmacéutico dedicado a la
comercializaciéon de productos farmacéuticos, comprometido en el dmbito de su
responsabilidad social corporativa, con el desarrollo cientifico de la comunidad médica.

Segundo.- Daiichi Sankyo se encuentra adherido a FARMAINDUSTRIA y a su Cédigo de
Buenas Practicas, que regula de forma expresa la colaboraciéon de laboratorios
farmacéuticos con Organizaciones Sanitarias en el ambito de la formacidn cientifica de
la comunidad médica.

Tercero.- La OS en su condiciéon, mantiene un permanente actividad direccionada a la
investigacion cientifica y a la mejora de la atencion medica de los pacientes, tal y como
se expresa directa o indirectamente en sus fines fundacionales.

Cuarto.- Segun expuesto en los parrafos anteriores, las partes pretenden pactar el
presente acuerdo para acordar términos y condiciones de una colaboracién de ambito
cientifico entre ambas entidades.

Y, en virtud de lo expuesto, las partes formalizan el presente ACUERDO que se regira
de conformidad con las siguientes.
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CLAUSULAS

PRIMERA.- Objeto

El objeto de este contrato consiste en la regulacién de la colaboracién que prestard
Daiichi Sankyo para la realizacidon de la actividad de ambito cientifico denominada:
PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL SERVICIO DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL
CLINICO-UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA VICTORIA, DE MALAGA (en adelante: la
actividad) bajo la supervision cientifica D. Fernando Javier Sanchez Lora.

La(s) actividades se detallan en el Anexo 1 del presente contrato.

SEGUNDA.- Obligaciones de la Organizacidn Sanitaria

La Organizacién Sanitaria deberd llevar a cabo la actividad correspondiente al objeto
de este contrato segun las normas y regulaciones de aplicacion, asi como de acuerdo a
los términos y condiciones que las partes hayan podido acordar en el dmbito de este
acuerdo.

TERCERA.- Obligaciones de Daiichi Sankyo

Se obliga a hacer el pago convenido y detallado en la clausula QUINTA correspondiente
a la cantidad acordada entre las partes en concepto de colaboracién, y a facilitar los
recursos necesarios para la ejecucion de la actividad, segin los términos especificos
acordados por las partes.

CUARTO.- Duracion

El presente contrato tendra efectos desde la fecha de su firma hasta la finalizacién de
la actividad y liquidacién de las obligaciones correspondientes entre las partes. El
presente proyecto tiene una duracién estimada de 1 afio desde la fecha de la firma del
presente contrato.

QUINTA.- Importe de la colaboracion y forma de pago

La cantidad acordada en el presente contrato en concepto de colaboracion es un
importe total de veinticuatro mil euros (24.000€) que se hara efectivo a la firma de
este contrato para poder dotar al equipo de los medios necesarios para realizar el
proyecto y mediante transferencia bancaria al N2 de cuenta de la que la OS es titular:

I i c2ndo e

concepto de la siguiente forma:
“C22073 Daiichi”.

De la aportacion total indicada en el apartado anterior, la OS detraerd, en el momento
del cobro, el porcentaje correspondiente en concepto de costes indirectos (overhead),
segun la estipulacidn Séptima, articulo 5.1 del Convenio con fecha 29 de junio de 2020
entre el Servicio andaluz de Salud y la Red de Fundaciones Gestoras de Investigaciéon
del SSPA.

Una vez realizada la transferencia, la Organizacion Sanitaria se compromete a extender
un certificado a Daiichi Sankyo detallando el importe recibido y los fines de su uso.
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SEXTA.- Resolucion y efectos del contrato

El presente contrato podra resolverse anticipadamente, a instancia de cualquiera de
las partes, en los siguientes supuestos:

< por mutuo acuerdo,

< por incumplimiento por una de las partes de cualquiera de las obligaciones
contractuales, previa notificacion de requerimiento de la parte afectada para el
cumplimiento de la correspondiente obligacion sin que se subsane el
incumplimiento en un plazo de quince dias.

- De manera unilateral por parte de DSES con previo aviso de 15 dias, en cuyo caso
serd responsable de liquidar las cantidades en las que la OS se haya
comprometido de manera fehaciente con terceros, hasta la fecha de su
comunicacion de desistimiento.

Si finalmente no se llevara a cabo la Actividad, la Organizacidn Sanitaria quedard
obligada a la devolucién de las cantidades correspondientes aportadas por Daiichi
Sankyo.

SEPTIMA.- Modificaciones al contrato

Todos los cambios y modificaciones que se pudieran producir con posterioridad a la
firma de este contrato deberan hacerse por escrito y ser firmadas por ambas partes
contratantes de comun acuerdo, quedando incorporados, tales cambios o
modificaciones, al presente contrato como parte integrante del mismo.

OCTAVA .- Legislacion, Reglamentacidn y Jurisdiccion aplicables

Las partes acuerdan que el presente documento y las estipulaciones en él contenidas
deberdn interpretarse de acuerdo con las leyes espafiolas asi como con el resto de
disposiciones normativas y reglamentarias sectoriales de aplicacién, en particular con
el Cédigo de Buenas Précticas de Farmaindustria, que las partes declaran conocer a los
efectos del objeto de este acuerdo.

Para la decision de todas las cuestiones litigiosas derivadas del presente Contrato, las
partes se someten a los juzgados y tribunales de Madrid capital.

NOVENA.- Responsabilidad

Las partes aceptan y reconocen que la OS en su condicién de organizadora y gestora de
la ejecucion de la actividad objeto de este contrato, serd la Unica responsable frente a
cualquier reclamaciéon que se pueda interponer sobre la ejecucion o resultado de la
actividad. Asimismo la OS declara que mantendrd indemne de cualquier tipo de
responsabilidad a DSES asi como a cualquiera de sus empleados en el ambito de la
colaboracién acordada al amparo de este acuerdo.

En el supuesto que durante el ejercicio de la presente actividad se detectaran casos de
reacciones adversas a medicamentos, la responsabilidad del reporte a las autoridades
sanitarias corresponde a la OS y/o al investigador principal
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DECIMA.- Proteccion de datos

Las partes garantizaran la privacidad y confidencialidad de los datos de caracter
personal que pudieran ser recabados en el desarrollo del presente contrato, de
conformidad Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27
de abril de 2016 de Proteccion de Datos (“RGPD”). Los datos personales que las partes
puedan facilitar, seran tratados por la otra parte y se incorporaran a un fichero de su
titularidad, para finalidades de gestién  administrativa y financiera, adoptando los
niveles de seguridad requeridos por la normativa vigente de proteccion de datos para
evitar su alteracién o pérdida, y su tratamiento o acceso por terceros sin el
consentimiento del afectado. Dichos datos, serdn tratados conforme a las
instrucciones de la entidad que los haya facilitado, y no podrdn aplicarse o utilizarse
con un fin distinto al que figure en el mismo, ni comunicarse, ni siquiera para su
conservacion.

En cualquier momento, sera posible ejercitar los siguientes derechos correspondientes
a los datos bajo titularidad de las Partes: acceso, rectificacion, supresién y oposicion,
limitacién del tratamiento, portabilidad de datos personales, mediante peticion escrita
dirigida a:

- DSES, a la direccién siguiente: Paseo del Club Deportivo n21, Edificio 14, Planta baja
oficina izquierda - 28223 Pozuelo de Alarcéon - Madrid, con la referencia “Proteccién
de Datos Personales”, o a través del correo electrénico: protecciondedatos@daiichi-

sankyo.es.

- 0S, a la direccién siguiente: Calle Severo Ochoa 35, 29590, Mdlaga, con la referencia
“Proteccidon de Datos Personales”, o a través del correo electronico:
Asesor_Protecciondatos@ibima.eu.

DECIMO PRMERA.- Miscelanea

Segun el articulo 18 del Cdédigo de Buenas Practicas de Farmaindustria,
“TRANSPARENCIA DE LAS INTERRELACIONES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”, el
importe correspondiente a la colaboracidon entre las partes de acuerdo con este
contrato, asi como los datos de la OS seran publicados de forma individualizada en el
informe de transferencias de valor que DSES publicard durante el primer semestre del
afio natural siguiente al afio correspondiente a la firma de este contrato.

Asimismo, en cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia que, en su
caso, vengan legalmente impuestas a la OS, el presente convenio serd 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 participaciéon ciudadana en la misma. Serdn 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 proteccién de
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datos de cardcter personal, por lo que la publicidad se llevard a cabo previa disociacién
de los datos personales en él contenidos.

Si por cualquier causa una de las cldusulas del contrato fuera declarada nula, esta
nulidad no afectaria a la validez de las restantes condiciones que sean independientes
de las anuladas.

La cldusula declarada nula se considerara sustituida, automaticamente y sin necesidad
de ulterior accidon por las partes, con el resto de condiciones del contrato que,
teniendo objeto y efecto relacionados con la cldusula anulada, sean claras y no se vean
afectadas por la nulidad. De no hacerse posible la sustitucion en la forma antedicha, de
comun acuerdo las partes convendran los términos en que se tenga que producir la
sustitucion de la cldusula anulada.

El presente contrato sustituye y anula cualquier otro con igual objeto, asi como
cualquier otro acuerdo verbal o escrito al que previamente pudiera haberse llegado
entre las partes en relacion con la realizacion de los referidos cursos.

Y para que conste, las partes firman el presente contrato digitalmente, a un solo
efecto, en el lugar principio indicado y en la fecha de firma electrdnica.

La Organizacion Sanitaria Daiichi Sankyo Espaiia, S.A.U.
2
D. José Miguel Guzman de Damas D. Jorge Andres Mufioz Robles
2

D. Antonio de Sa Antunes
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DocuSign Envelope ID: EDBE025F-3D43-442B-B24F-01F9953197DF

ANEXO |
MEMORIA

D°. Fernando Javier Sanchez Lora, con DNI , en calidad de Jefe de Servicio en funciones del
Servicio de Medicina Interna del Hospital Clinico-Universitario Virgen de la Victoria, sito en Campus
Universitario Teatinos, s/n; Apartado 13007, CP: 29010 de Mélaga, centro hospitalario incluido en el
Sistema Sanitario PUblico de Andalucia y regulado por el Servicio Andaluz de Salud.

SOLICITA

A Daiichi Sankyo Espafia, S.A.U. con CIF A28134856, que contribuya con una colaboracién econémica
de 24.000 Euros (incluidos impuestos), que serén destinados a actividades relacionadas con las lineas de
investigacion en riesgo vascular, hepatopatias, enfermedad tromboembdlica venosa, enfermedades
autoinmunes y afectacion pulmonar por Coronavirus del Servicio de Medicina Interna.

La justificacion de la peticion realizada y detalles del equipamiento solicitado, se detallan en la Memoria
que se describe a continuacion.

Y para que asi conste, lo solicita por escrito en Malaga, a 18 de Febrero de 2022.

El Jefe de Servicio

2

FAO: oo,
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MEMORIA DE SOLICITUD DE COLABORACION PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL
SERVICIO DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL CLINICO-UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA
VICTORIA, DE MALAGA

INTRODUCCION

La ecografia se ha convertido en una prueba de imagen esencial en multiples especialidades médicas
distintas de la Radiologia (Cardiologia, Neumologia, Aparato Digestivo, Neurologia, Reumatologia,
Ginecologia, Urologia, etc.). La utilidad de la ecografia en el ambito de la Medicina Interna, tanto en la
planta de hospitalizacion como en Urgencias, es incuestionable dado que ofrece mayor precision en la
orientacion diagndstica y mayor seguridad en los procedimientos diagnosticos invasivos.

En el proceso diagnostico de cualquier enfermo es clave la historia clinica sustentada en dos pilares
bésicos: la anamnesis y la exploracion fisica. Pues bien, la ecografia es un instrumento perfecto para
mejorar nuestro rendimiento de la exploracion, ya que permite observar y medir con precisién mdltiples
érganos dificiles de valorar con los métodos tradicionales (inspeccion, palpacion, auscultacion). Pero,
ademas, la ecografia permite el diagnostico eficaz en algunas enfermedades (cardiopatias, patologia
biliar y renal, trombosis venosa profunda), facilita la realizacion de algunos procedimientos invasivos
(canalizacion de vias centrales, toracocentesis, paracentesis, etc.) y sirve para monitorizar y seguir el
tratamiento de algunas enfermedades (medicion del indice cava para valoracion indirecta de la presion
venosa central y del volumen intravascular). Sin lugar a dudas, la ecografia nos puede ayudar a ser
mejores profesionales.

En los Gltimos afios se han desarrollado ecografos de gran calidad, relativamente asequibles desde el
punto de vista econdmico, que permiten realizar exploraciones a la cabecera del enfermo.

En manos del internista la ecografia tiene las siguientes caracteristicas:

-La realiza el clinico directamente responsable del paciente —ecografia clinica-, complementa el proceso
diagndstico habitual y se utiliza no con intencidn diagnostica precisa (reservada a Radi6logos) sino como
aproximacion (al igual que la palpacion o la auscultacion).

-Se emplea en problemas médicos concretos donde la rentabilidad diagnéstica es alta (muy buena
especificidad) y en los que, por lo general, no son necesarias largas curvas de aprendizaje. Esto permite
realizar diagndsticos en menor tiempo y, en algunos casos, disminuir la mortalidad.

-Las exploraciones se realizan a la cabecera del paciente. El ecografo es trasportado por el médico
responsable del enfermo al lugar donde esté ubicado. Ademas, la prueba se puede repetir tantas veces
como el médico estime oportuno, sin riesgos de efectos secundarios de otros procedimientos radiolégicos
(contrastes intravenosos, radiaciones, etc.).

COLABORACION ECONOMICA

Se solicita que DAIICHI-SANKYO ESPANA, S.A.U. contribuya con una colaboracion econdmica por valor
de 24.000 Euros (incluidos impuestos), que serén destinados a actividades relacionadas con las lineas de
investigacion en riesgo vascular, hepatopatias, enfermedad tromboembdlica venosa, enfermedades
autoinmunes y afectacion pulmonar por Coronavirus del Servicio de Medicina Interna.

JUSTIFICACION DE LA PETICION

El Servicio de Medicina Interna del Hospital Clinico-Universitario de Malaga desea participar en varios
proyectos de investigacion que tienen como base la disponibilidad de la Ecografia Clinica para evaluar
diferentes aspectos en los pacientes de nuestra practica cotidiana, y que pensamos les confiere una
mejor atencion. Entre los proyectos de investigacion propuestos figuran:
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-Estudio EPICC: resultados de una estrategia terapéutica guiada por ecografia pulmonar en pacientes
con insuficiencia cardiaca.

Este estudio tiene como objetivo evaluar la hipétesis de que una estrategia de tratamiento guiada
mediante parametros ecograficos de SV puede mejorar los resultados clinicos a los 6 meses, comparada
con una estrategia de asistencia habitual, en pacientes con un episodio de IC descompensada.

-Estudio ECOSARCO: para el diagnostico de sarcopenia se precisa de la medicion de la masa muscular
esquelética. Los métodos actualmente validados (como la bioimpedanciometria eléctrica) son poco
accesibles en el ambito clinico, 6 caros y con requerimientos de radiar a los pacientes (tomografia
computerizada, DEXA, 6 resonancia magnética). En la actualidad aun no esta validado la utilizacion de la
ecografia para la medida de la masa muscular, y, por tanto, para el diagndstico de sarcopenia.

Nuestro objetivo consiste en analizar la utilidad diagndstica de diferentes parametros ecograficos
musculares (grosor, area de seccion transversal y angulo de pennacién) en una muestra multicéntrica de
pacientes mayores de 65 afios, y compararla con el patrén oro de la bioimpedanciometria eléctrica. En el
caso de mostrar una buena correlacion y valores diagndsticos elevados, planificaremos la construccion de
una ecuacién que determine con criterios de rigurosa exactitud la masa muscular esquelética mediante
estas medidas ecograficas. Prevemos, por tanto, generar evidencia suficiente para poder utilizar en el
futuro la ecografia clinica para la valoracion de la masa muscular esquelética y el diagnéstico de
sarcopenia. Esto permitird una mayor facilidad y precocidad en el diagnéstico de este sindrome, y su
abordaje terapéutico.

-Estudio DESINFLAMA: estudio multicéntrico, observacional, descriptivo del uso de la ecografia clinica en
una consulta monogréfica de enfermedades autoinmunes en Medicina Interna, con los objetivos de
observar y describir patrones de uso de la Ecografia Clinica (POCUS) en una consulta monogréafica de
enfermedades autoinmunes de Medicina Interna, estimar con qué frecuencia se emplea POCUS en el
diagndstico y manejo de la patologia autoinmune en la consulta, con qué frecuencia se confirman con
pruebas complementarias.

CONCLUSIONES

La ecografia clinica complementa pero no sustituye la exploracion fisica tradicional y sirve para mejorar
su rentabilidad y fiabilidad, ayudando a recuperar y a redefinir la exploracion fisica de una forma mas
completa y eficaz que el abordaje tradicional.

La ecografia clinica deberia integrarse de forma rutinaria en el proceso de toma de decisiones en un
Servicio eminentemente clinico como el de Medicina Interna ya que proporciona una mejora en la
asistencia a los pacientes, optimizando no solo la capacidad diagnostica, sino la estratificacién prondstica
y el seguimiento evolutivo tras la aplicacion de un tratamiento.

Varios proyectos de investigacion en los que la Ecografia clinica es una herramienta de exploracion
basica pueden demostrar su utilidad en la toma de decisiones de personalizar el tratamiento en nuestros
pacientes.
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