C22/055

ACUERDO DE COLABORACION PARA LA AYUDA A LA INVESTIGACION

CIENTIFICA
En Madrid, a fecha de firma
REUNIDOS
De una parte, D. que actua en nombre y
representacion de Abbott Laboratories, S.A., con y domicilio social en Madrid,
Avenida de Burgos, n° 91, (C.P. 28050) en calidad de Apoderado, en virtud de las facultades otorgadas
en Escritura Publica por el Notario de Madrid D. e
2022 y numero de protoc (en adelante, “ABBOTT”)
Y, de otra parte, Diia. , en su calidad de Directora
Gerente de la Fundacion Publica Andaluza para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental
(FIBAO),con C.L.F. y domiciliada en Avda. de Madrid, 15 Pabellon de Consultas
Externas 2,

22 Planta (Antigua Area de Direccion) 18012 Granada (en adelante la “INSTITUCION”), quien
asegura actuar con facultades suficientes para otorgar el presente documento y que acredita vigentes

Cada una de ellas denominadas individualmente como “Parte”, y conjuntamente como “Partes”,
reconociéndose mutuamente capacidad para contratar y obligarse, y en especial para el otorgamiento
del presente Acuerdo

MANIFIESTAN

PRIMERO. - Que la INSTITUCION es, es una entidad sin animo de lucro, con personalidad juridica
propia y plena capacidad juridica y de obrar, constituida con caracter permanente y por tiempo
indefinido, inscrita en el Registro de Fundaciones Andaluzas con el n® GR546, siendo su objeto
fundacional promover y llevar a término la investigacion Biosanitaria en su ambito de actuacion, asi
como la promocién y el desarrollo de innovaciones en las tecnologias sanitarias, y potenciar la
promocion profesional y la docencia de los profesionales de la salud.

Qué, asimismo, FIBAO es la entidad responsable del apoyo y gestion de la investigacion en los centros
e instituciones sanitarias publicas de las provincias de Almeria, Granada y Jaén, entre los que se
encuentra el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada, segun el convenio suscrito con
el Sistema Andaluz de Salud (SAS) el 29 de junio de 2020.



SEGUNDO. - Que ABBOTT es una compaiiia global de salud dedicada al descubrimiento, desarrollo,
fabricacion y comercializacion de productos médicos, incluyendo productos nutricionales, dispositivos
y de diagndstico.

TERCERO. - Que ABBOTT ha revisado la Solicitud de Colaboracion y desea colaborar con la
INSTITUCION con relacion al Proyecto de Mejora de Préactica Clinica en nutricion detalladas en
el Anexo A.

CUARTO. - Que ambas partes, de mutuo acuerdo han decidido firmar el presente Acuerdo de
Colaboracién para la Ayuda a la Investigacion Cientifica, que se regira por las siguientes;

CONDICIONES

1. OBJETO

ABBOTT realizara una aportacion economica en ayuda de un Proyecto de Mejora de Préactica Clinica
e Investigacion de la Unidad de Endocrinologia y Nutricion del HU Virgen de las Nieves, a realizar
por la INSTITUCION de acuerdo con lo que se detalla en el Anexo A, adjunto a este Acuerdo

(Proyecto de Mejora) en adelante, la Colaboracion.

El proposito de la Colaboracion es apoyar la investigacion cientifica. En ningln caso, la Colaboracién
sera utilizada para:

)] Promocidn directa o indirecta de los productos o servicios médicos de ABBOTT.
1)} Apoyo al uso fuera de indicacién de cualquier producto.

1)  Pago por parte de la INSTITUCION de derechos de exhibicion o exhibicion para su
promocion y servicios.

IV)  Apoyo a programas de caridad.

V) Pago por gastos generales de organizacion, tales como la adquisicién de bienes de equipo,
software y capacitacion del personal no medico.

2. NATURALEZA DE LA APORTACION

El presente acuerdo se enmarca en el ambito del Capitulo 111 de la Ley 49/2002 de régimen fiscal de
las entidades no lucrativas e incentivos fiscales al mecenazgo, y particularmente en el articulo 25
sobre convenios de colaboracién empresarial en actividades de interés general. A estos efectos, las
partes declaran expresamente que:

e La INSTITUCION es una entidad de las descritas en el articulo 16 de dicha Ley.



e La aportacion realizada NO tiene la naturaleza juridica de donacién y, en consecuencia, no
procede su declaracién en el modelo 182 — “Declaracion Informativa. Donativos, donaciones y
aportaciones recibidas™.

e La aportacion NO constituye una prestacion de servicios realizada en el desarrollo de una
actividad empresarial o profesional y, por tanto, la ayuda econémica aportada por ABBOTT a la
INSTITUCION no constituye contraprestacion de ninguna operacion sujeta al Impuesto sobre el
Valor Afadido ni existe obligacion de expedir factura con ocasion de su percepcion.

La INSTITUCION emitira una certificacion donde se recoja la naturaleza de la aportacion que se
realiza (Anexo C) haciendo constar que se trata de una ayuda econdmica librada en el marco del
articulo 25 de la Ley 49/2002 y del presente Convenio de Colaboracion.

3. DESTINO DE LA COLABORACION. DERECHOS DE REVISION Y VERIFICACION

La INSTITUCION declara que la Colaboracion de ABBOTT seré destinada Ginicamente para los fines
establecidos en este Acuerdo, con sujecién a la finalidad detallada en la Solicitud de Colaboracion
(Anexo B), y que la Colaboracidon no sera destinada para ningln otro propdésito. En cualquier momento,
ABBOTT tiene el derecho de solicitar a la INSTITUCION la evidencia de que la Colaboracion que
proporciona es destinada para el proposito acordado.

4. IMPORTE

El importe total a entregar por parte de ABBOTT en concepto de Colaboracion serd de DIECIOCHO
MIL Euros (18.000€).

La entrega del importe serd realizada -dentro de los 60 dias de la firma del presente acuerdo- y la
INSTITUCION hara entrega del “Recibi” que se adjunta como Anexo C al presente acuerdo una vez
que reciba el importe.

La cantidad indicada se ingresara en cuenta bancaria de la INSTITUCION detallada a continuacion:

De la aportacidn total destinada a la actividad, la Fundacion detraera en el momento del cobro el 10%
en concepto de costes indirectos (Overhead), segun la estipulacion Sexta, articulo 1.b del Convenio
con fecha 29 de junio de 2020 entre el Servicio andaluz de Salud y la Red de Fundaciones Gestoras de
Investigacion del SSPA.

5. RECURSOS ADICIONALES
ABBOTT no tendra obligacion alguna de proporcionar fondos adicionales a la INSTITUCION

después de la Colaboracion otorgada bajo este Acuerdo. Cualquier Colaboracion o colaboracion
posterior entre las Partes sera objeto de un acuerdo separado.



6. DURACION

La vigencia de este Acuerdo comenzara a la firma electrénica del contrato por ambas partes y tendra
una duracion de 12 meses, momento en el cual las obligaciones de ambas Partes se consideraran
cumplidas no ostentando ninguna de las Partes obligacion adicional alguna con la otra.

Este Acuerdo podra ser prorrogado por consentimiento mutuo y escrito de ambas Partes en caso de
que, acaecido el plazo establecido en el parrafo anterior, no se hubiese completado la actividad objeto
del presente Acuerdo.

7. ETICAY CUMPLIMIENTO
La INSTITUCION se asegurara de que el destino de los fondos de la Colaboracion:
)] cumple con todas las Leyes, Reglamentos y Cadigos de Conducta de la Industria; y

i) cumple con los requisitos de divulgacion y transparencia aplicables a la Colaboracion, asi
como con cualquier otro requisito exigible, de cualquier organismo profesional, institucion
u organismo gubernamental que requiera dicha divulgacion.

Las Partes declaran especificamente que la Colaboracion no esté implicita o explicitamente vinculada
a un acuerdo con la INSTITUCION para comprar, arrendar, recomendar, prescribir, usar, suministrar
0 adquirir los productos o servicios de ABBOTT o para recompensar pasadas compras, usos, 0O
recomendaciones.

La INSTITUCION ser4 la Gnica responsable de seleccionar cuéles son los Profesionales de la Salud
que participaran del Proyecto de Investigacion.

ABBOTT declara que no asumird ninguna medida que pudiera poner en peligro el caracter
independiente de la INSTITUCION.

Ambas Partes confirman que no estan sujetas a ninguna restriccion o limitacion que entre en conflicto
con sus obligaciones bajo este Acuerdo y que durante el término de este Acuerdo no suscribiran ningun
Acuerdo con terceros que pueda perjudicar o limitar los derechos otorgados mediante el presente.

8. AUTORIZACIONES
En el caso de que fuera necesario para el desarrollo del Proyecto de Investigacion, seré la Institucién
la Unica responsable de gestionar y obtener la autorizacion del Comité de Investigacion Clinica

Pertinente.

9. REPORTE DE EVENTOS/REACCIONES ADVERSAS



En caso de corresponder y dependiendo del Proyecto de Investigacion a llevar a cabo, la
INSTITUCION (y el Investigador Principal en caso de corresponder) facilitara los informes anuales
de la Investigacion a ABBOTT Yy en caso de aplicar, detallara la lista de todos los eventos adversos
que se hubiesen suscitado, que medidas tom¢ la INSTITUCION respecto de los mismos y como han
evolucionado.

10.PUBLICIDAD

10.1En caso de que la legislacion vigente, obligara a ABBOTT a comunicar y/o hacer publico el
presente Acuerdo, la INSTITUCION declara expresamente en este acto que autoriza a ABBOTT
a que, en cumplimiento de lo estipulado en la Ley, comunique y/o haga publico el presente
Acuerdo.

10.2La INSTITUCION se compromete a declarar la existencia de la Colaboracion cada vez que realice
declaraciones publicas con respecto a cualquier tema relacionado con el Proyecto de
Investigacion, asi como en las presentaciones de los resultados de la misma, sean estas orales o
escritas.

11. INFORMACION CONFIDENCIAL

Las Partes acuerdan que no hay intencion de que ninguna Parte reciba Informacion Confidencial de la
otra Parte y que el intercambio de informacion entre las Partes se limite estrictamente a la informacion
relacionada con la Colaboracion.

No obstante, si alguna informacion que razonablemente pudiera considerarse Informacion
Confidencial relacionada con los negocios y asuntos de cualquiera de las Partes se divulgara a la otra
Parte, existira una obligacion continua de confidencialidad sobre la Parte que reciba la informacion no
pudiendo divulgarse dicha informacion a terceros.

12. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

12.1En atencidn a la naturaleza de este Acuerdo y a las obligaciones de las partes, éstas declaran que
no se accedera ni se guardard, procesara o transferira, datos de caracter personal.

12.2No obstante, ambas Partes se someteran a la normativa vigente y por lo tanto cumpliran con todas
las obligaciones que les correspondan segun lo establecido el Reglamento General de Proteccion
de Datos de la UE 2016/679 ("RGDP"), asi como a lo regulado por cualquier otra normativa
comunitaria, nacional (en especial la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales) y/o autonémica, asi como cualquier otra
que pueda ser de aplicacién y/o que esté vigente en cada caso.

12.3Sin perjuicio de lo anterior, mediante la firma del presente Acuerdo, las personas fisicas firmantes,
asi como las Partes representadas, se dan por informados de que sus datos que puedan estar
incluidos en el cuerpo de este Acuerdo podran ser incorporados a bases de datos de cada una de



las sociedades con la finalidad de gestionar eficazmente la relacion contractual. Los datos de los
afectados de la INSTITUCION podran ser cedidos por ABBOTT a las empresas del grupo
ABBOTT (v. gr. alamatrizen USA) y a terceros colaboradores cuando ello sea necesario para el
desarrollo, cumplimiento y control de la presente relaciéon juridica.

Cada una de las Partes destinatarias y poseedoras de los datos podra someterlos a tratamiento,
comprometiéndose a respetar y facilitar el ejercicio de los derechos de derechos de acceso,
rectificacion, limitacion cancelacion, portabilidad y oposicion previstos, asi como cualquier otro
previsto por el RGDP o cualquier otra normativa de aplicacion. En el caso de Abbott, para ejercitar
estos derechos los titulares de los datos deberan dirigirse por escrito a los respectivos domicilios
sefialados en el encabezamiento del presente Acuerdo indicando "Ref. Proteccion de Datos™ o bien a
la siguiente direccion de correo electronico: La INSTITUCION se obliga a
transmitir esta informacion completa a todos sus trabajadores y colaboradores con los que ABBOTT
deba mantener contacto para la correcta ejecucion de la presente relacion.

13. TERMINACION

ABBOTT podra dar por terminado este Acuerdo de inmediato mediante notificacion escrita a la otra
Parte en caso de:

)] incumplimiento por la INSTITUCION de cualquier disposicion dispuesta en las Leyes,
Reglamentos y Codigos de Conducta de la Industria, asi como de cualquier normativa
nacional y/o europea que sea de aplicacion;

i) incumplimiento por la INSTITUCION de una disposicion material de este Acuerdo que
permanezca sin remediar a los diez (10) dias siguientes a la recepcion de la notificacion de
dicho incumplimiento. En ese caso, la INSTITUCION devolvera inmediatamente el
importe no gastado de la Colaboracidn a la fecha efectiva de la terminacion, junto con una
cuenta detallada del importe ya gastado de la Colaboracion; o

II)  cancelacion del Proyecto de Investigacion. En ese caso, el importe no pagado de la
Colaboracién ya no sera debido por ABBOTT. En caso de que ABBOTT haya pagado ya
parte o la totalidad del importe, la INSTITUCION devolvera el importe, salvo que el
Proyecto de Investigacion haya sido cancelado por causa de fuerza mayor. En este Gltimo
caso, se hara solamente devolucion a ABBOTT de aquellos importes que no hayan sido
utilizados por parte de la INSTITUCION y que se mantuviesen adn a disposicion.

La terminacion anticipada de este acuerdo sea cual fuese su causa, no eximira a la INSTITUCION de
los deberes establecidos en las clausulas 3 — Destino de la Colaboracion; 7 - Etica y Cumplimiento; 10
—Publicidad; 10 — Informacién Confidencial y 11 — Proteccion de Datos Personales y 17 - Ley y
jurisdiccion aplicables.



14. MODIFICACION
Este Acuerdo solo podra ser modificado por consentimiento mutuo y escrito de ambas Partes.
15. CESION

La INSTITUCION no podra ceder este Acuerdo, ya sea en todo o en parte, a ningln tercero, sin el
consentimiento previo y por escrito de ABBOTT.

Sin perjuicio de lo anterior, ABBOTT podra ceder este Acuerdo mediante notificacion escrita remitida
a la INSTITUCION, a cualquier entidad comprendida dentro de su grupo de sociedades, en todo el

mundo, asi como a cualquier persona o entidad que le suceda en el ejercicio de su negocio por
cualesquiera titulos, o que pudiera surgir de su escision.

16. ACUERDO COMPLETO

Este Acuerdo comporta el entendimiento completo de las Partes y reemplaza todos los acuerdos
previos.

17. RELACION DE LAS PARTES
La INSTITUCION ser4 una parte independiente, y no un agente, representante o socio de Joint Venture
de ABBOTT. Ninguna de las Partes celebrara ningun contrato o compromiso en nombre del otro sin

la previa aprobacidn por escrito de la otra Parte.

Cada Parte sera la unica responsable de realizar todos los pagos a sus empleados y subcontratistas,
incluyendo los requeridos por la ley.

18. LEY Y JURISDICCION APLICABLES

El presente Acuerdo se regira por las leyes del Reino de Espafia.

Para cualquier divergencia en la interpretacion o aplicacion de este Acuerdo las Partes, con renuncia
expresa al fuero que pudiera corresponderles, se someten a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales
de la ciudad de Granada.

19. ANEXOS

El Acuerdo consta de los siguientes Anexos, que forman parte integrante del mismo:

Anexo A: Descripcion del Proyecto de Mejora de Préactica Clinica



Anexo B: Solicita
Anexo C: Certificado de recepcion

En caso de diferencia o discrepancia entre lo establecido en el cuerpo de este Acuerdo o en cualquiera
de sus anexos, regira lo establecido en el cuerpo de este Acuerdo.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, ambas Partes firman el presente Acuerdo por
duplicado, a un solo efecto y en todas sus hojas, en el lugar y la fecha que constan en el

encabezamiento.

Abbott Laboratories, S.A. Fundacién FIBAO



ANEXO A

“VALORACION MUSCULAR E INTERVENCION NUTRICIONAL CON EJERCICIO EN
PACIENTES ONCOLOGICOS CON DESNUTRICION *“

Introduccion

La desnutricion relacionada con la enfermedad (DRE) se produce ante un déficit en el suministro de
energia, proteinas y/u otros nutrientes, dependiendo de las necesidades nutricionales de cada
individuo en diferentes momentos de su ciclo de vida o circunstancias de salud o enfermedad. Este
déficit induce a efectos sobre la composicion corporal y la funcién de tejidos y érganos y tiene como
resultado consecuencias clinicas: aumento de la morbilidad y la mortalidad asociadas con diferentes

procesos patolégicos, asi como ingresos hospitalarios mas prolongados (1).

En 2019 se publicaron los criterios GLIM (2), donde se da una vision diferente de cémo evaluar al

paciente desnutrido. Estos criterios se dividen en criterios fenotipicos y etioldgicos:
- Criterios fenotipicos

o Pérdida de peso (%): > 5% en los Ultimos 6 meses, 0> 10% después de 6 meses.

e indice de masa corporal bajo (kg / m2): <20 si <70 afios, 0 <22 si> 70 afios. Asia: <18,5 si es
<70 afios, 0 <20 si> 70 afios

e Reduccién de la masa muscular: Reducida mediante técnicas validadas para medir la
composicion corporal.

- Criterios etiolégicos

¢ Reduccién de la ingesta o asimilacion de alimentos: <50% de las necesidades energéticas>
1 semana, o cualquier reduccion durante> 2 semanas, o cualquier afeccidén gastrointestinal
crénica que tenga un impacto adverso en la asimilacién o absorcidén de alimentos,

¢ Inflamacién: enfermedad / lesion aguda o cronica relacionada con una enfermedad.



Existen nuevas técnicas orientadas a la valoracion nutricional con herramientas de valoracion
enfocadas al diagnostico morfofuncional de la desnutricion (3). A los pardmetros clasicos en
nutricion, como la pérdida de peso, IMC, pliegues, circunferencias, albumina, linfocitos, colesterol e
ingesta, se van afiadiendo nuevos parametros avanzados en nutricion clinica cuya incorporacion a
la practica clinica despierta un interés creciente, como medidas derivadas de la impedancia
bioeléctrica (BIA) y el angulo de fase (FA), dinamometria, pruebas funcionales y ecografia

muscular.

Cada vez hay mas evidencia cientifica, de la importancia del ejercicio en este tratamiento integral del
paciente oncolégico desnutrido con afectacién de la masa magra (masa muscular). Para llevar a cabo
este abordaje integral es primordial realizar una valoracion de la fuerza muscular y de la capacidad
funcional o rendimiento fisico. De esta forma, se llevard a cabo un programa de entrenamiento con
ejercicios adaptados para cumplir con los objetivos de recuperacién de la debilidad y pérdida de masa

muscular asociada a su enfermedad de base.

El Objetivo General del proyecto es poner en valor las nuevas técnicas en la valoracion nutricional
dirigidas a la medicion del estado muscular y funcional con el fin de realizar un diagnéstico mas
certero y una mejor prediccion de las complicaciones y la morbimortalidad en el paciente oncolégico

desnutrido.
Objetivos

e Determinar el porcentaje de pacientes oncolégicos con DRE ingresados en las distintas plantas y
los remitidos a consultas externas de nutricion, a través de diferentes técnicas descritas en GLIM
(BIA, ecografia) y VGS.

e Determinar si la implementacién de un programa de ejercicios estructurados (asociado a un
soporte nutricional oral segun préactica clinica) mejora la capacidad funcional y la calidad de vida
de los pacientes.

¢ Evaluar la factibilidad de las técnicas de BIA y ecografia muscular en el diagnéstico nutricional del
paciente oncologico y sus cambios durante un periodo de seguimiento en un programa de
intervencion nutricional asociado a ejercicio.

Disefio del estudio

Estudio clinico prospectivo, unicéntrico, no controlado, de practica clinica habitual, sobre la utilidad
de las nuevas técnicas emergentes (ecografia muscular, BIA, dinamometria) en el diagndstico
nutricional del paciente y evaluar su evolucion y sus cambios durante un periodo de 6-12 meses,

asociados a una intervencion estructurada de suplementacion oral y ejercicio.



Criterios de inclusién

Se incluirdn pacientes mayores de 18 afos que, en la primera semana de ingreso hospitalario é en
su derivacion a consultas externas de nutricion, presenten una evaluacion del riesgo de desnutricion
segun la prueba de cribado CONUT, VGS o0 MUST / SARC-F (con la herramienta R-MAPP).

Criterios de exclusion:
Pacientes en situacion terminal

Pacientes cuya expectativa de supervivencia sea inferior a 3 meses

Variables a medir
Se disefiard un Cuaderno de Recogida de Datos que incluira las siguientes variables de valoracion.

— Datos sociodemogréaficos: Edad / Sexo; nivel de estudios y socioecondmico; habitos
téxicos; antecedentes médicos; riesgo de sarcopenia y desnutricibn moderado o alto segun
la prueba de cribado MUST y SARC-F mediante R-MAPP.

— Cuestionario de valoracion global subjetiva (VGS).
— Datos antropométricos: incluida circunferencia pantorrilla (cm)

— Mediciones de ecografia muscular: ecografia con sonda lineal de 4-10 cm.

— Datos de Impedanciometria bioeléctrica con andlisis vectorial de dngulo de fase (BIVA),
modelo AKERN (50khz).

— Datos bioquimicos en sangre (en la vista basal, a los 3 y 6 meses): Albumina (g/dl),
Prealbumina (mg/dl), proteina C reactiva (mg/L), colesterol total (mg/dl),linfocitos totales
(UU/L) y niveles de glucosa (mg/dl)

— Parametros funcionales: Test “levantese y ande" (TUG)” y valores de dinamometria.

— Situacién actual del paciente: (estancia hospitalaria, mortalidad a los 3 meses, reingresos y
complicaciones intrahospitalarias).

— Terapia nutricional implementada (oral o artificial), segun practica clinica habitual.

— Programa de ejercicios estructurado que se explicaria en la visita basal y que se basa en
dar un tarjetdn con los tipos de ejercicio de resistencia recomendados, una banda elastica y

un juego de pesas.

Solicitud de Colaboracion



Para la realizacion de este proyecto precisamos la contratacion de un profesional cualificado en
nutricion para aplicar las nuevas técnicas morfo funcionales, explicar las recomendaciones de
ejercicio, seguimiento y recogida de datos de los pacientes durante el periodo de ejecucion del

proyecto que serd de doce meses.



ANEXO B

SOLICITA APORTACION ECONOMICA. APOYO A LA INVESTIGACION

f-Z en su calidad de Direclora Gerenle de la
Fundacién Piblica Andaluza para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental (FIBAD), con CLF.
, ¥ domiciliada en Granada, Avda. de las Fuerzas Armadas 2 - 18012 Granada, quien asegura

actuar con facullades suficientes para clorgar el presente documento y que acredita vigentes,

EXPONE

Lo que firmo en Granada, a dia 27 de junio de 2022



ANEXO C
MODELO DE RECIBO DE PAGO

D. Nombre y Apellidos , con D.N.LI./N.I.LF. n° en su calidad
de de , con domicilio social en
, con CIF , quien asegura actuar con facultades suficientes para

otorgar el presente documento y que acredita vigentes,

CERTIFICA

Que ha recibido de Abbott Laboratories, S.A./ Abbott Medical Espafa S.A., con CIF

y domicilio en Madrid, Avenida de Burgos, n° 91, (C.P. 28050), en fecha
la cantidad de euros ( €), en virtud del ACUERDO DE COLABORACION
PARA LA AYUDA A LA INVESTIGACION CIENTIFICA, firmado entre dicha entidad y esta
INSTITUCION el

Lo que firmoen Localidad ,a dia de  mes de20 afo .

RECIBI

Nombre y apellidos

Fdo. y sellado
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