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MEDICAL GRANT AGREEMENT (HCO)

El presente contrato de subvencién médica (el «Contrato») es otorgado el dia 29 de Mayo
de 2019 (la «Fecha de Entrada en Vigor»), entre Swedish Orphan Biovitrum S.L. C/
Ramirez de Arellano 29 62 planta, 28043, Madrid, Espafa, CIF B-84710623 (“Sobi”), y
[Fundacién Puablica Andaluza para la investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental —
Alejandro Otero (en adelante FIBAO), CIF G-18374199, Avenida de Madrid 15-22 planta,
18012 Granada (el «Solicitante»).

CONSIDERANDO QUE Sobi es una empresa biofarmacéutica internacional dedicada a
las enfermedades raras;

CONSIDERANDO QUE el solicitante es una Fundacion del entorno publico de la Junta de
Andalucia, entidad sin animo de lucro, cuyo objeto fundacional es promover y llevar a
término la investigacion biosanitaria del area del SSPA que corresponde a las provincias
de Almeria, Granada y Jaén, asi como potenciar la promocién profesional;

CONSIDERANDO QUE el Solicitante ha solicitado a Sobi una subvencién médica de
buena fe en apoyo al Proyecto (segun se especifica mas adelante), y

CONSIDERANDO QUE Sobi esté dispuesto a prestar apoyo al Proyecto segun lo
especificado en el Contrato,

AHORA, POR TANTO, las partes acuerdan lo siguiente:

1. TERMINOS Y CONDICIONES DE LA SUBVENCION MEDICA

1.2 Subvencion médica: Por el presente Sobi se compromete a prestar apoyo al
proyecto, segun lo que se especifica mas adelante en el Anexo 1 (el «Proyecto»),
mediante el pago de una subvenciéon médica de un importe total de diecinueve mil
setecientos euros (19.700€) (la «Subvencion médica»). La Subvencion médica
cubrira los gastos detallados en el Anexo 1.

La persona responsable de la correcta ejecucion de la actividad es el Dr. Alberto
Jiménez Morales de la UGC de Farmacia del Hospital Universitario Virgen de las
Nieves. {
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Ambito: El Solicitante garantiza que la Subvencién médica se utilizara unicamente
para el Proyecto y la Finalidad, en cumplimiento de este Contrato y de todas las
leyes, normativas y requisitos aplicables, incluyendo cualesquier normativas y
divulgaciones sobre transparencia. En el Anexo 2 adjunto al presente documento
se incluye un desglose de como utilizara la Subvencion médica el Solicitante.

Pago: La Subvencion médica serda pagada de la siguiente manera:

(a) Pago unico de 19.700€ a la firma de este Contrato.
Condiciones de pago:

Sobi pagara la Subvencion médica al Solicitante mediante transferencia bancaria
electrénica de acuerdo con el calendario de pagos acordado mas arriba. Los datos
bancarios del Solicitante son los siguientes:

La cantidad mencionada se ingresara en la cuenta corriente de FIBAO numero
ES0820383699016000157216. De la aportacion total destinada a la actividad, la
Fundacion detraera en el momento del cobro el 15% en concepto de costes
indirectos (Overhead), segun la estipulaciéon Sexta, articulo 1.b del Convenio con
fecha 7 de febrero de 2012 entre el Servicio andaluz de Salud y la Red de
Fundaciones Gestoras de Investigaciéon del SSPA.

Sobi pagara la Subvencion médica al Solicitante mediante transferencia bancaria
electrénica de acuerdo con el calendario de pagos acordado mas arriba. Los datos
bancarios del Solicitante son los siguientes:

FIBAO CC: 2038 3699 0160 7216
IBAN: ES08 2038 3699 0160 7216
SWIFT:CAHMESMM

Seguimiento: el Solicitante informara, cuando Sobi lo solicite, a Sobi sobre el
estado del proyecto (es decir, si esta en curso o finalizado). Finalizado el proyecto,
el Solicitante tendra que proporcionar a Sobi en el plazo de 30 dias desde que
Sobi se lo solicite, (i) pruebas de la finalizacion del proyecto, (ii) un informe de
reconciliacién de gastos del proyecto y (iii) una declaracién firmada concretando
si hay cantidades sobrantes de los fondos proporcionados por Sobi. El Solicitante
se compromete a devolver inmediatamente a Sobi cualquier parte de la
subvencién si el proyecto es cancelado o si hubiera fondos restantes des[pués de
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la terminacion del proyecto. Dicho pago se efectuara dentro de los 60 primeros
dias desde la cancelacion o terminacion del proyecto.

Sin incentivo: El Solicitante reconoce que el otorgamiento de la Subvencién
médica de ningun modo es un incentivo para recomendar, prescribir, adquirir,
suministrar, vender o administrar un determinado producto medicinal.

Uso del nombre de Sobi: El Solicitante solo puede utilizar el nombre y el logotipo
de Sobi en publicaciones, presentaciones, programas y otros materiales impresos
o presentados oralmente tras la revisién y la aprobacién por escrito de Sobi.

Publicacion de la Subvencion médica: El Solicitante o los Solicitantes
publicaran informacién de la Subvenciéon médica en su sitio web. Sobi puede
utilizar el nombre o el logotipo del Solicitante para publicar la Subvencién médica
en su sitio web, asi como para notificarla a todos los organismos gubernamentales
locales, seguin corresponda, de acuerdo con los requisitos de transparencia.

OTRAS DISPOSICIONES

Contrato integro: Este Contrato, junto con todos sus anexos, contiene la totalidad
del acuerdo entre las partes con respecto al asunto objeto del Contrato y sustituye
todos los anteriores contratos orales o por escrito entre las partes con respecto a
dicho asunto.

Enmiendas: Ninguna disposicion de este Contrato podra ser enmendada,
modificada o cambiada de otro modo excepto mediante un instrumento por escrito
debidamente ejecutado por las partes de este Contrato o en su nombre.

Cesiones: Este Contrato es personal para las partes, que no tendran derecho
alguno a cederlo sin el consentimiento previo por escrito de la otra parte, con la
excepcion de que Sobi tendra derecho a ceder el Contrato a sus filiales.

Procesamiento de datos personales. De acuerdo con el Reglamento General
de Proteccion de Datos (EU) 2016/679, de 27 de abril de 2016 (el "RGP “), Sobi
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informa al Solicitante que sus datos de caracter personal facilitados a raiz de este
Contrato pasaran a formar parte de un fichero titularidad de Sobi, con la finalidad
de dar cumplimiento y gestionar la relacion contractual, asi como para la
administracion y evaluacion interna.

Sobi tratara los datos personales hasta el punto necesario de cumplir con los de-
beres establecidos en el presente Contrato bajo la base juridica del interés legi-
timo de Sobi como parte contratante.

Mediante la firma del presente Contrato, el Solicitante consiente que Sobi trans-
fiera sus datos personales a otras compaiiias del Grupo Sobi, o a terceros cola-
boradores de Sobi o proveedores de servicios y agentes con las finalidades ante-
riormente referidas y debido a que dichas transferencias de datos son necesarias
para el mantenimiento y desarrollo del presente Contrato. El Solicitante puede
consultar los paises dénde dichas compafiias se encuentran entrando en el Sitio
Web de Sobi, www.sobi.com

Al realizar las transferencias de datos personales a terceros paises, Sobi se ase-
gurara de que la trasferencia esta sujeta a las medidas de seguridad adecuadas
para que los derechos del Solicitante sean protegidos. Sobi regulara dichas tras-
ferencias internacionales con las compaiiias en terceros paises mediante la firma
de las clausulas contractuales tipo adoptadas por la Comisién Europea. Sobi apli-
cara diferentes plazos de conservacion a diferentes categorias de datos. No obs-
tante, cuando el tratamiento de los datos personales del Solicitante no sea ya ne-
cesario de acuerdo con las finalidades de tratamiento descritas, Sobi eliminara los
datos personales. El Solicitante tiene derecho al ejercicio de su derecho de ac-
ceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento sobre sus datos persona-
les y a recibir éstos en un formato estructurado, de uso comun y lectura mecanica,
y a transmitirlos a otro responsable del tratamiento; en cualquier momento y de
forma gratuita mediante escrito a Sobi con domicilio en C/ Ramirez de Arellano 29
62 planta, 28043, Madrid, o enviando un correo electrénico a mail.es@sobi.com.
Asi mismo, al tener Sobi su domicilio social en un Estado Miembro, el Solicitante
tiene derecho a presentar una reclamacién ante la Agencia Espaiiola de Protec-
cion de Datos si lo estima oportuno.

Tranferencia de Valor. Divulgacion. El Solicitante reconoce que cualquier
transferencia de valor ("TdV") hecha por o en nombre de Sobi en virtud de este
acuerdo puede ser notificadas a entidades gubernamentales u otros terceros
segun exija la legislacién o el codigo de industria, y que Sobi puede divulgar dichos
pagos de forma individual en su sitio web o de cualquier otro modo que exijan
dichas leyes y cédigos, en especial el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica. Dicha informacién debera incluir segun corresponda, la cantidad,

7,
/(/ 2 - —— @‘)

LI,
7 A ;’/ )
Y,




2.6

finalidad y/o destinatario de las transferencias de valor y una vez revelada, estaran
disponible durante un periodo de 3 afios desde su publicacién, en la Pagina Web
de Sobi, salvo que la ley establezca lo contrario. El Solicitante asistira a Sobi en
su cumplimiento de las leyes, reglamentos y principios de transparencia aplicables
con respecto a dicha transferencia de valor y proporcionara toda la informacion
necesaria para cumplir con cualquier solicitud de informacién requerida por la ley
aplicable o el codigo de la industria, en especial el Codigo de Buenas Practicas de
la Industria Farmacéutica.

Legislacion aplicable y jurisdiccion: Este Contrato se regira e interpretara de
conformidad con las leyes sustantivas de Espafia. Las Partes, con expresa
renuncia a cualquier otra jurisdiccién, acuerdan someter toda disputa, controversia
o reclamacion derivada del presente Contrato o relacionada con éste, o con
respecto a su incumplimiento, rescision o invalidez, a los tribunales y juzgados de
Madrid (Espafiia).

Las partes han hecho que sus representantes debidamente autorizados otorguen este
Contrato.

Swedish Orphan Biovitrum, S.L.

> ey
Por:FIBAO
Cargo: General Manager Cargo:Directora Gerente
Fecha: 9.2/ $ [10(9 Fecha:

En sefal de conocimiento y aceptacion,

V°B° Geren¢ia Centro V°B° Investigador Principal

|

i




ANEXO 1

EL PROYECTO
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO EN PACIENTE HEMOFILICO.

Justificacion:

Los pacientes hemofilicos dado su imposibilidad de producir a nivel hepatico factor VIII es
necesario que de forma continua reciban tratamiento con factor VIII lo que los convierte en
pacientes crénicos que retiran su medicaciéon para la hemofilia en el servicio de farmacia. En
todo paciente crénico es susceptible de realizarle seguimiento farmacoterapéuticol en nuestras
consultas de farmacia entendiendo como seguimiento la practica profesional en la que el farma-
céutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos
mediante la deteccion, prevencion y resolucién de problemas relacionados con la medicacién
(PRM), de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracién con el propio pa-
ciente y los demas profesionales del Sistema de Salud, con el fin de alcanzar resultados concretos
que mejoren la calidad de vida del paciente. Los PRM2 son problemas de salud, entendidos
como resultados clinicos negativos derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas
causas, conducen a la no consecucién del objetivo terapéutico o a la aparicién efectos no desea-
dos. Los pacientes hemofilicos son candidatos para realizar seguimiento farmacoterapéutico por
vatias razones:

Estan expuestos de forma crénica a su tratamiento.

Es dificil valorar la efectividad del fairmaco.

Se detectan falta de adherencia a los tratamientos.

En la actualidad los pacientes hemofilicos de nuestro servicio estan siendo cambiados sus trata-
mientos tradicionales de factor VIII recombinante por nuevos factores denominados long ac-
ting3. Con este cambio, los pacientes reducen la frecuencia de administracién del tratamiento lo
que se entiende que debe tener un impacto en su calidad de vida, mayor adherencia y mejor

control de la patologia, pero atn no ha sido estudiado.

Objetivo/s:

Realizar seguimiento farmacoterapéutico al paciente hemofilico que se le dispensa tratamiento
con factor VIII desde las consultas de la farmacia de hospital.

Medir la calidad de vida antes y después de realizar el cambio de tratamiento con factor VIII
para establecer el impacto en calidad de vida derivado de la reduccion del nimero de adminis-
traciones.

Medir el grado de adherencia antes y después de realizar el cambio del tratamiento con factor
VIII para medir el impacto en la adherencia detivado de la reduccién del nimero de adminis-

traciones




Metodologia:

El seguimiento farmacoterapéutico se realizara a través del método DADER basado en la de-
teccion de problemas relacionados con los medicamentos y en la deteccion y resolucion de re-
sultados negativos de la medicacién.

Para medir el impacto en calidad de vida se utilizara el cuestionario A36 Hemophilia-Qol y el
SF-364.

Para medir el grado de adherencia se utilizaran dos métodos indirectos. El cuestionario morisky
Green5 y el contaje de la medicacion dispensada a través del software del hospital ATHOS.

Fecha estimada de iniciaciéon del proyecto: abril de 2019
Fecha estimada de finalizacion del proyecto: abril 2020
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DETALLES DE LA SUBVENCION MEDICA

PRESUPUESTO TOTAL ESTIMADO PARA EL ESTUDIO

ANEXO 2

Reconciliacion Concepto (p ej: honorarios, | Importe total (€):

econémica: des- | alquileres, materiales, etc)

cribir el destino | Personal dedicado a realizar el | 12 meses de estudio (1200/mes):

estimado de los | estudio. 14.400€

recursos, y su | Elaboracion de publicacién | 1000

coste. En caso | para una revista internacional

de ser parte de | en inglés (Medical Writer): Re-

un coste global | visién de bibliografia, Reunién

(p €j, un salario | presencial o teleconferencia,

anual), imputar | Elaboracién del borrador del

la parte propot- | articulo en inglés de acuerdo a

cional (p ej, “X” | requerimientos de la revista.

horas dedicadas, | Comunicacién con autor

a “Y” €/hora) Analisis estadistico. 150
Revision del idioma realizado | 150
por un traductor nativo.
Submission a la revista. 100
Seguimiento con el Comité | 100
Editorial y Revision de galera-
das.
Incorporaciéon del analisis y | 100
adaptacion del articulo a reque-
rimientos nueva revista.
Submission a la revista (incluye | 100
cover letter, obtenciéon docu-
mentacion, registro, etc.)
Respuesta a los referees 200
Elaboracién del contenido del | 200
poster.
Disefio y maquetacion del pos- | 200
ter.
Retencién FIBAO (15%) 3000
Total 19.700€
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