Consejeria de Salud y Consumo
Fundacién Pablica Andaluza para la
Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla

Junta de Andalucia

CONVENIO DE COLABORACION EN ACTIVIDADES DE INTERES GENERAL
ENTRE LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN
SALUD DE SEVILLA (FISEVI), Y EISAI FARMACEUTICA S.A.
En Sevilla a la fecha de la firma electrdnica
REUNIDOS

De una parte, D. José Cafion Campos, con DNI_n nombre y representacion de
la FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD

DE SEVILLA -en adelante FISEVI-, en su calidad de Director Gerente, en ejercicio de las

. La entidad esta provista
se encuentra domiciliada en Sevilla, en la sede del Hospital Universitario
Virgen del Rocio, Avda. Manuel Siurot s/n (C.P. 41013), en adelante EL PROMOTOR

De otra parte, D® M° Concepcion Giron Ortiz, con D.N.I- en nombre y
representacion de la entidad Eisai Farmacéutica S.A.. -en adelante la Entidad-, en calidad de

apoderados, ¢

entidad, provista de C.I.F se encuentra domiciliada en C/Via de los Poblados, 3
Parque Empresarial Cristalia, Edf 7/8, 4° planta, Madrid, C.P. 28033.

Las partes comparecientes se reconocen capacidad legal suficiente para otorgar el presente
Convenio de Colaboraciéon en actividades interés general, a cuyo fin y como antecedente
basico de la operacidn

EXPONEN

- FISEVI, es una entidad sin animo de lucro, del sector publico de la Comunidad
Auténoma de Andalucia conforme al articulo 55 de la Ley 10/2005, de 31 de Mayo, de
Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia y tiene como fines la
promocion y realizacion de investigaciones biomédicas de calidad en Andalucia, asi
como la promocion y el desarrollo de innovaciones en las tecnologias sanitarias, en
la docenciay en la gestidn de los servicios sanitarios, por lo que considera oportuno
y beneficioso contar con el patrocinio y colaboracidn que se le pueda prestar desde
instituciones y entidades tanto de caracter publico como privado.
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FISEVI, esta inscrita en el registro de Fundaciones, Seccién primera F “Docentes,
cientificas y desarrollo” con el nimero SE/621 y relne los requisitos para estar
incluida y ser beneficiaria del régimen de mecenazgo establecido por el articulo 16
de la Ley 49/2002, de 23 de diciembre de Régimen Fiscal de las entidades sin fines
lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo.

Il.- FISEVI es la entidad beneficiaria y responsable de la gestion de los fondos de
Investigacion de los centros e instituciones sanitarias publicas de la provincia de
Sevilla, entre los que se encuentra el Hospital Universitario Virgen del Rocio de
Sevilla -en adelante el Centro-.

Il.- La entidad es wuna empresa farmacéutica dedicada a la comercializacion de
productos farmacéuticos y a su investigacion dentro de las areas de la neurologia y
la oncologia_ e interesada en realizar una colaboracién empresarial en actividades
de interés general a FISEVI, en concreto para la financiacion del desarrollo Estudio
que se describira en el objeto del contrato.

V.- La Entidad es el representante local en Espafia de Eisai GmbHM, titular de
autorizacion de comercializacion del producto Perampanel (Fycompa®), objeto del
Estudio en adelante el MEDICAMENTO.

Consecuentemente con lo expuesto formalizan en este acto su expresado propdsito con
arreglo a las siguientes

ESTIPULACIONES

PRIMERA.- OBJETO

Constituye el objeto del presente Convenio de Colaboracion en actividades interés general el
establecimiento de las condiciones generales por las que se regird la colaboracion
econémica a realizar por la Entidad a favor de FISEVI, destinada a prestar apoyo a las
actividades que constituyen su objeto fundacional y, en este caso concreto, al desarrollo del
proyecto titulado “ESTUDIO RETROSPECTIVO, NO INTERVENCIONISTA PARA EVALUAR LA
EFECTIVIDAD Y TOLERABILIDAD DE PERAMPANEL COMO PRIMERA TERAPIA ANADIDA EN
NINOS CON EPILEPSIA FOCAL Y GENERALIZADA (cédigo de promotor FIS-PER-2020-01)”,
en adelante el ESTUDIO o PROYECTO, promovido por FISEVI y del que es Investigadora
Principal el Dra Barbara Blanco, perteneciente a la Unidad de Gestién Clinica de
Neurologia_del Centro, que cuenta con las autorizaciones administrativas necesarias para
su desarrollo en el Centro (aprobacion por el CEIm Provincial de Sevilla Hospital Virgen
Macarena de Sevilla, con fecha 30 de Marzo de 2023

Los conceptos a que se destine la mencionada aportacion vendran informados por la Dra.
Barbara Blanco, como Investigador Principal del mismo, estableciéndose los siguientes
conceptos: desarrollo del Estudio.
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SEGUNDA.- APORTACION ECONOMICA
Las partes se comprometen a realizar cuantas actuaciones contribuyan al buen fin del
presente Convenio de Colaboracion en actividades interés general y en concreto:

a) La Entidad pondra a disposicion de FISEVI la cantidad de VEINTICUATRO MIL EUROS
(24.000,00-€), en concepto de colaboracion economica en actividades de interés
general, destinada al objeto resefiado en la Estipulacion Primera que, una vez
recepcionada por ésta y en aplicacion de sus normas de régimen interno, seran
objeto del siguiente desglose:

a. 3.600,00.-€ (15%) en concepto de costes indirectos

b. 20.400,00.-€ (85%) coste directo, destinados a gastos directos derivados de la
ejecucion del Proyecto, a los conceptos indicados en la Estipulacion Primera del
presente Convenio.

b) FISEVI, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 25 de la ley 49/2002, de 23 de
diciembre, que regula el régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los
incentivos fiscales al mecenazgo, se compromete a difundir, por cualquier medio, la
colaboracidon econémica prestada por la Entidad.

La difusion de la participacion de la Entidad en el marco del presente Convenio no se
considerara prestacion de servicios, por lo que no constituye hecho imponible a efectos de
[.V.A.

TERCERA.- PAGOS
La cantidad resefiada en la estipulacion anterior se hara efectiva por parte de la Entidad
segln la siguiente disposicion de hitos de pago:

e 20% alafirmadel contrato

e 15% a la inclusion de todos los pacientes en la base de datos con seguimiento de 6
meses, previsto para Octubre 2023

e 30% a lainclusion de todos los pacientes en la base de datos con seguimiento de 12
meses previsto para Noviembre 2023

e 15% tras la entrega del informe estadistico Enero 2024

e 20% tras el envio del manuscrito a una revista cientifica Marzo 2024

Los plazos son estimados, por lo que los hitos de pago podran variar en funcién de como se
vaya desarrollando el Estudio, mediante transferencia realizada a favor de la cuenta de la

ue ésta es titular en la entidad
— identificando el concepto de la siguiente forma

“CC/PERAMPANEL/2023”.

CUARTA.- DURACION

3des8



A

El presente Contrato entrard en vigor el dia de su firma y se mantendra vigente hasta el envio
del manuscrito para publicacion, previsto inicialmente para Marzo de 2024.

En el supuesto extraordinario de suspension del ESTUDIO del presente Contrato o de
finalizacion anticipada del mismo, se comunicara tal situacion por escrito y la resolucion del
Contrato tendra efectos inmediatos. Si por motivos de fuerza mayor, durante la vigencia del
presente Contrato, el PROMOTOR no pudiera o se retrasara en la realizacion una o mas de
las actividades de desarrollo del Estudio, debera informar inmediatamente a EISAI, quien
podra proceder, en cualquier momento, a la resolucion del presente Contrato, y el
PROMOTOR no tendrd derecho a ninguna contraprestacion o indemnizacion por la
terminacion anticipada que no sea el pago de las actividades ya realizadas.

EISAIl se reserva el derecho de resolver el presente Contrato en cualquier momento, previa
notificacion escrita al PROMOTOR con treinta dias (30) de antelacion a la fecha prevista de
cancelacion. Dicha resolucion no afectara a las actividades ya realizadas durante el periodo
de vigencia del presente Contrato.

En la fecha de finalizacion o cancelacion del presente Contrato por cualquier motivo, las
partes deberan devolver todos los bienes y documentos, propiedad de uno o de otro, y
cualquier otra propiedad que pertenezca exclusivamente a EISAl y/o al PROMOTOR.

QUINTA.- FARMACOVIGILANCIA

El PROMOTOR se responsabilizara de las actividades relacionadas con la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano y en el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

El PROMOTOR comunicara al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
uso humano (SEFVh):

a) Todos los casos de sospecha de reaccidon adversa (SRA) con perampanel que se
consideren “solicitadas” de acuerdo al protocolo del estudio a través de la pagina web
www.notificaRAM.es, indicando que la reaccion adversa objeto de la comunicacion es de
tipo “estudio”. Ademas, se codificara, en los campos del estandar ICH E2B-R3 establecidos,
el nombre, el nimero y tipo de estudio.

b) Todos los casos de SRA relacionados con perampanel y ajenos al protocolo, a través
de la pagina web www.notificaRAM.es, indicando que la reaccion adversa objeto de la
comunicacion es de tipo “espontanea”.

c) Todas las SRA relacionadas con medicamentos que no sean objeto del estudio que

recibay registre durante el mismo, a través de la pagina Wel:_indicando

que la reaccion adversa objeto de la comunicacion es de tipo “espontanea”.

4de8



A

La comunicacién de las SRA al SEFVh se realizard dentro de los quince dias naturales
siguientes a la fecha de su recepcion para los casos graves, y dentro de los noventa dias
naturales de su recepcion para los casos no graves.

Sin perjuicio de lo anterior, el PROMOTOR comunicara ademas a EISAI por correo electrénico

a) Cualquier cuestion de seguridad relevante que se descubriera durante el desarrollo
del ESTUDIO y que a su juicio pudiera alterar el perfil beneficio-riesgo de perampanelb)
Elinforme final del estudio

SEXTA.- PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

El PROMOTOR publicara los resultados del ESTUDIO, garantizando, en todo momento, el
anonimato de los sujetos participantes en el mismo, segin el RD 957/2020 de 3 de
noviembre. La fecha de la tltima publicacién del estudio esta prevista para Marzo 2024

El PROMOTOR informara a EISAI sobre la publicacién del ESTUDIO al menos 60 dias antes de
que sea efectiva. El PROMOTOR y/o el Investigador Principal deberan eliminar de la
publicacién cualquier informacion confidencial y/o contenido de propiedad intelectual que
le sea solicitada por EISAI. El PROMOTOR garantiza a EISAI que los informes que se elaboren
del ESTUDIO no vulneraran los derechos de terceros, en particular, los derechos de
propiedad industrial e intelectual, y exime a EISAI de cualquier responsabilidad derivada de
los mismos.

El PROMOTOR reconocera la colaboracion financiera de EISAI de forma explicita y
transparente en sus comunicaciones cientificas, asi como en sus relaciones con las
Autoridades Sanitarias correspondientes y con el CEIM que haya evaluado y realice el
seguimiento del desarrollo del ESTUDIO, de acuerdo con la legislacion vigente.

EISAl podra colaborar con la financiacion total y/o parcial de los gastos del Investigador

Principal que pudieran derivarse de las comunicaciones del estudio y que se realicen en
congresos internacionales.
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SEPTIMA.- DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL/ INTELECTUAL

Los Conocimientos Previos y los Conocimientos Coetaneos, patentados o no, distintos a los
derivados de la ejecucion del ESTUDIO que sean aportados por cada uno de las Partes,
permaneceran bajo la titularidad de la Parte que los aporte.

Toda la informacidn, datos, trabajos, documentos y resultados derivados de la realizacion
del ESTUDIO, (en adelante los Resultados), asi como, en su caso, el “know how” sobre la
totalidad o parte de los resultados de las tareas realizadas en el desarrollo del ESTUDIO
objeto del presente Contrato, seran propiedad de las Partes en régimen de cotitularidad, en
funcién de la aportacion de cada uno de ellas, lo que sera objeto de un Acuerdo Especifico
realizado al efecto. En cualquier caso, y con caracter previo a la formalizacion del referido
acuerdo, ninguna de las partes cotitulares podra ejercer su derecho de explotacion de
manera independiente sin el consentimiento expreso del resto de cotitulares.

No obstante, el PROMOTOR cede a EISAl y sus afiliadas con caracter no exclusivo, durante
toda la vigencia legal y para todos los paises del mundo el derecho a utilizar y poner en
practica el contenido de los Resultados que se han generado durante el desarrollo del
Proyecto en el ambito de sus funciones y actividades de investigacion, formacion, docencia,
y desarrollo cientifico y tecnoldgico. Esto incluye, sin animo limitativo, la utilizacion de los
Resultados para exponerlos, compartirlos en reuniones cientificas y/o incluirlos en material
cientifico promocional.

En cualquier caso, la titularidad correspondiente sobre cualquier informacion, invencién o
descubrimiento que se genere en el seno del objeto del presente Contrato correspondiente
al Investigador Principal, correspondera al Servicio Andaluz de Salud (SAS), asi como
cualesquiera otras entidades a las que se encuentre vinculado el Investigador Principal o su
grupo de investigacion (Gdl), en el dmbito de sus funciones investigadoras.

OCTAVA.- BUENAS PRACTICAS

La ejecucion de este Convenio no implica de ningiin modo que la UGC ni ninguno de sus
miembros y/o empleados y/o colaboradores, deban promover ni prescribir los productos de
la entidad.

NOVENA.- TRANSPARENCIA

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
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presente contrato serd objeto de publicacidn 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 participacion ciudadana en la
misma. Seran de aplicacion, en su caso, los limites al derecho de acceso a la informacion
publica previstos en la normativa basica y, especialmente, el derivado de la proteccion de
datos de caracter personal, por lo que la publicidad se llevara a cabo previa disociacién de
los datos personales en él contenidos.

DECIMA.- PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Las Partes, en cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, la Ley Organica 3/2018 de 5 de
Diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal y garantia de los derechos digitales
(en adelante, “LOPD”), respecto del tratamiento de los datos de caracter personal que se
derive del presente acuerdo, queda sujeto a lo establecido en la normativa legal vigente,
segln la cual:

Los datos personales proporcionados por cada una de las Partes seran utilizados para su
tratamiento con la finalidad de la gestion derivada del acuerdo, la ejecucion de las
obligaciones de él nacidas y contactar, en caso necesario, para la adecuada relacion de las
partes, quedando almacenados durante el tiempo necesario para cumplir con las
obligaciones legales estipuladas.

La base juridica del tratamiento de sus datos es la ejecucion de lo estipulado en el presente
acuerdo.

Los datos personales no seran cedidos a terceros, salvo que se disponga en una obligacion
legal. No obstante, EISAI podra comunicarlos, a los solos fines aqui descritos, a otras
entidades del Grupo EISAI o a sus proveedores de servicios. Dichas empresas pueden estar
ubicadas en paises respecto de los cuales puede que no se haya declarado por la Comision
Europea un nivel adecuado de proteccion de datos personales.

Los responsables del tratamiento de los datos personales contenidos en el presente
documento son la Fundacion Publica Andaluza para la Investigacion en Salud de Sevilla,
cuya direccion es Avenida Manuel Slurot s/n edificio laboratorios Planta Sexta, 41013.; y Eisai
Farmacéutica con direccidon en c/Via de los poblados, 3, Parque Empresarial Cristalia, Edf
7/8, 4° planta, 28033 de Madrid. Los firmantes podran contactar con el Delegado de

Proteccion de Datos de Fisevi y EISAl en las siguientes direcciones electrénicas

Podran ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion de sus datos personales, o la
limitacion u oposicion a su tratamiento, asi como a la portabilidad de sus datos,
solicitandolo por escrito, con copia de su DNI, a la Fundacién Publica Andaluza para la
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Investigacion en Salud de Sevilla, con domicilio en Avenida Manuel Slurot s/n edifcio

laboratorios Planta Sexta, 41013, o al correo_ ya

Eisai Farmacéutica S.A a la direccidn c¢/Via de los poblados, 3, Parque Empresarial Cristalia,
Edf 7/8, 4° planta, 28033 de Madrid o por correo electronico a la direccion

DECIMO PRIMERA- RESOLUCION DE CONFLICTOS

Para cualquier discrepancia o diferencia que no pudiera ser resuelta por acuerdos
alcanzados por las partes, éstas renuncian expresamente a cualquier fuero que pudiera
corresponderles y se someten a la jurisdiccion y competencia de los juzgados y tribunales de
Sevilla.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las partes intervinientes firman el
presente Convenio de colaboracion en actividades de interés general mediante firma
electronica, y a un solo efecto, en el lugary fecha de la Gltima firma.

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA EISAI FARMACEUTICA S.A.
PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION
EN SALUD DE SEVILLA

D. José Cafion Campos Dfia. M? Concepcion Girdn Ortiz

Diia. Catalina Marquez Vega
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