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Conselleria de Sanitat

RESOLUCIO de 16 de juliol 2009, de ia Conselleria de
Sanitat, per la qual s’aprova el model de contracte que
ha de subscriure’s entre la geréncia d'un cenire sanitari,
el promotor i els investigadors, per a la realitzacié d'un
assaig clinic o estudis postautoritzacié observacionals de
medicaments i productes sanitaris en les organitzacions de
servicis sanitaris de la Comunitat Valenciana. [2009/8925)

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i \s racional dels
medicaments i productes sanitaris, dedica el titol III a les garanties de
la investigacié dels medicaments d’Gs huma, i en 'article 60.6 establix
que cap assaig clinic podra realitzar-se sense un informe previ favora-
ble d’un Comité Etic d’Investigacié Clinica degudament acreditat.

Tots els aspectes econdmics relacionats amb I’assaig clinic es
reflectiran en un contracte entre el promotor i cada centre on es rea-
litze 1’assaig, d’acord amb el que establix ’article 30 del Reial Decret
223/2004, de 6 de febrer, que regula els assajos clinics amb medica-
ments, a fi d’aconseguir la major transparéncia econdmica dels pactes
existents. Per. aixo, la Conselleria de Sanitat especificara els requisits
comuns, condicions de finangament i contractacié d’investigadors, aixi
com els sistemes adequats que caldra utilitzar per a la percepci6 de la
remuneracié acordada en el contracte per part del centre o I’hospital i
per part de I’investigador principal o altres col-laboradors de I'assaig.
L’entrada en vigor del contracte proposat en esta resolucié unifica
els diferents models existents en els centres sanitaris de la Comuni-
tat Valenciana, normalitza el contingut que cal acordar entre les parts,
pretén aconseguir una major agilitat administrativa i alhora una dis-
minucié en els temps de tramitacié que s’ha de traduir en un inici més
ripid de I’assaig clinic i dels estudis postautoritzacié observacionals.

L'existéncia de diferents models de contractes, que diferixen en
funcié del centre i del tipus d’estudi que cal realitzar, és un dels prin-
cipals motius de demora del comengament efectiu. L'existéncia d'un
model de contracte unic i 'aplicacié de criteris econdmics comuns a
tots els actors son eines per a millorar i agilitar el procediment.

Per tof aixd i d’acord amb les competéncies i les funcions assig-
nades a ’Agéncia Valenciana de Salut de la Conselleria de Sanitat per
mitja del Decret 120/2007, de 27 de juliol, del Consell, que aprova el
Reglament Organic i Funcional de la Conselleria de Sanitat, i el Decret
2512005, de 4 de febrer, del Consell de la Generalitat, que aprova els
estatuts reguladors de I’ Agéncia Valenciana de Salut, resolc:

Article 1. Model de contracte que s’ha de subscriure entre la gerén-
cia d’un centre sanitari, el promotor i els investigadors i, si és el cas,
la Fundacid, per a la realitzacié d’un Assaig Clinic o estudis postauto-
ritzacié observacionals amb medicaments i productes sanitaris en les
organitzacions de servicis sanitaris de la Comunitat Valenciana.

1.1. D’acord amb el que disposa I’article 30 del Reial Decret
22312004, dc 6 de febrer, que regula cls assajos clinics amb medica-
ments, els aspectes econdmics de I'assaig clinic amb medicaments
es reflectiran en un contracte entre el promotor i cada un dels centres
on es realitze I’assaig. En esta resoluci6 s’establix un model dnic de
contracte que s’ha de subscriure entre ¢l promotor, la geréncia i els
investigadors, per a la realitzaciéo d’un assaig clinic amb medicaments
i productes sanitaris en qualsevol organitzacié de servicis sanitaris de
la Comunitat Valenciana.

En el cas dels centres que gestionen les seues activitats per mitja
d’una fundaci6é de dret privat, constituida d’acord amb el que pre-
veu la Llei 50/2002, de 26 de desembre, de Fundacions, el contracte

. haura d’estar firmat, a més, pel seu representant legal. La gesti6 dels
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Conselleria de Sanidad

RESOLUCION de 16 de julio 2009, de la Conselleria de
Sanidad, por el que se aprueba el modelo de contrato que
ha de suscribirse entre la gerencia de un cenfro sanitario,
el promotor y los investigadores, para la realizacion de un
ensaye clinico o estudios post-autorizacion ebservaciona-
les de medicamentos y productos sanitarios en las organi-
zaciones de servicios sanitarios de la Comunitat Valencia-
na. [2009/8925)

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racjonal de los
medicamentos y productos sanitarios, dedica el Titulo Il a las garan-
tias de la investigacion de los medicamentos de uso humano, estable-
ciendo en el articulo 60.6 que ningin ensayo clinico podra ser realiza-
do sin informe previo favorable de un Comité Etico de Investigacién
Clinica debidamente acreditado.

Todos los aspectos econémicos relacionados con el ensayo clini-
co quedarén reflejados en un contrato entre el promotor y cada centro
donde se vaya a realizar el ensayo, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 30 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, con el fin de conse-
guir la mayor transparencia econémica de los pactos existentes. Para
ello, la Conselleria de Sanidad especificard los requisitos comunes,
condiciones de financiacion y contratacion de investigadores, asi como
los sistemas adecuados que se han de utilizar para la percepcion de la
remuneracion acordada en ¢l contrato por parte del centro u hospital
y por el investigador principal u otros colaboradores del ensayo. La
entrada en vigor del contrato propuesto en esta resolucion, unifica los
diferentes modelos existentes en los centros sanitarios de la Comunitat
Valenciana, normaliza el contenido a acordar entre las partes y debe
conseguir una mayor agilizacion administrativa asi como una dismi-
nucion en los tiempos de tramitacion que se traduce en una mds rapida
iniciacion del ensayo clinico y estudios post-autorizacién observacio-
nales.

La existencia de diferentes modelos de contratos que difieren en
funcion del centro y del tipo de estudio a realizar es uno de los prin-
cipales motivos que demoran el comienzo efectivo de los mismos. La
existencia de un modelo de contrato Unico y la aplicacién de criterios
econdmicos comunes a todos los actores constituye una herramienta
para mejorar y agilizar el procedimiento.

Por tedo ello y de acuerdo con las competencias y funciones asig-
nadas a la Agencia Valenciana de Salud de 1a Conselleria de Sani-
dad por el Decreto 120/2007, de 27 de julio, del Consell, por el que
se aprueba el Reglamento Organico y Funcional de la Conseleria de
Sanidad, y por el Decreto 25/2005, de 4 de febrero, del Consell de
la Generalitat, por el que se aprueban los Estatutos reguladores de la
Agencia Valenciana de Salud, dispongo:

Articulo 1. Modelo de contrato que ha de suscribirse entre la
Gerencia de un centro sanitario, el promotor y los investigadores y en
su caso la Fundacidn, para la realizacién de un Ensayo Clinico o estu-
dios post-autorizacion observacionales con medicamentos y productos
sanitarios en las organizaciones de servicios sanitarios de la Comunitat
Valenciana.

1.1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 30 del Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los aspectos econémicos del ensayo clini-
co con medicamentos quedaran reflejados en un contrato entre ¢l pro-
motor y cada uno de los centros donde se vaya a realizar el ensayo. En
esta resolucion sc establece un modelo iinico de contrato a suscribir
entre ¢l promotor, la gerencia y los investigadores, para la realizacion
de un ensayo clinico con medicamentos y productos sanitarios en cual-
quicr organizacioén de servicios sanitarios de la Comunitat Valenciana.

En el caso de los centros que gestionan sus actividades mediante
fundacién de derecho privado, constituida al amparo de lo previsto en
la Ley 50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones, el contrato serd
firmado ademas por el representante legal de la misma, La gestion de
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cobraments i els pagaments derivats de la realitzacié de I’assaig clinic,
s’haura de tramitar a través de la fundacié.

1.2 De la mateixa manera, tots cls aspectes econdmics relacionats
amb un estudi postautoritzacié de tipus observacional amb medica-
ments i productes sanitaris es reflectiran en un contracte que se subs-
criura, en tots els casos, per part de les geréncies dels centres on es
realitze I’estudi, els investigadors i ¢l promotor i, si és el cas, la Fun-
daci6. En este contracte s’hauran d’especificar els aspectes segiients:
confidencialitat de les dades, compensacio per costos indirectes deri-
vats de la realitzacié de I’estudi, contribucié a la investigacié biomédi-
ca i condicions de publicacié dels resultats de I’estudi. En el contracte
es podran preveure compensacions economiques per part del promo-
tor de I'estudi als investigadors. Estes compensacions hauran de ser
explicites, transparents i proporcionals al temps i a les responsabilitats
addicionals assumides.

1.3 L’annex I establix el model de contracte unic en les organitza-
cions de servicis sanitaris per a assajos clinics i estudis observacionals
en els centres sanitaris de la Comunitat Valenciana.

1.4 En el termini maxim d’un mes des de la comunicacio del dic-
tamen favorable del CEIC en I’ambit de la Comunitat Valenciana, els
gerents dels centres sanitaris firmaran el contracte amb el promotor
i els investigadors. L'investigador subscriu el contracte com a prova
d’acceptacié i conformitat de les obligacions assumides en qualitat
d’investigador principal de I’estudi.

1.5. Els Gerents subscriuran el document de conformitat amb ¢l
que disposa esta resolucio.

Article 2. Requisits comuns del contracte econdmic

2.1 Per a la compensaci6 de la gestié administrativa, ¢l promotor
haura de pagar la quantitat de 500 euros + 1VA, suma que cs fard efec-
tiva en ¢l moment de firmar el contracte i que no sera susceptible de
devoluci6.

2.2 El contracte economic haura d’observar les especificacions
basiques segilents:

2.2.1 Despeses directes extraordindries: despeses que no s’hague-
ren produit ¢n el centre sanitari si ¢l subjecte no haguera participat en
I"assaig. La fixacio dels preus ha de ser establida per la norma que fixa
els preus pablics dels servicis sanitaris prestats per centres dependents
de P’Agéncia Valenciana de Salut. E] reemborsament per despeses
extraordindries ocasionades a pacients, i que no s’hagueren produit si
el subjecte no haguera participat en 1’assaig, aixi com, si és el cas, les
compensacions a pacients (voluntaris sans o pacients en assajos clinics
que no els represente un potencial benefici) per la seua participacié en
I"assaig, els haurd de pagar el promotor al pacient a través del Centre/
Fundacio.

2.2.2 Despeses indirectes: El Centre haura d’establir el percentatge
assignat a despeses indirectes, que haura de ser almenys el 20% del
pressupost establit per cada pacient reclutat.

2.2.3 Compensacié a I’equip investigador. Com a compensacio a
I"equip investigador per participar en I’assaig clinic, i com que s’ha
de considerarar una activitat extraordinaria, I’equip investigador per-
cebra una compensacié ccondmica maxima del 70% del pressupost
calculat per cada pacient reclutat avaluable, d’acord amb el protocol,
o per les quantitats corresponents a pacients que no completen I'as-
saig. Esta quantitat es lliurard a ’investigador principal, investigadors
col-laboradors i al personal que participa de forma efectiva en la rea-
litzacid /o execucio de I’assaig clinic. Cada centre haura d’establir les
normes per a cobrar pels treballs realitzats fora de I'horari laboral. De
I’esmentat 70%, i sempre que siga possible, com a minim un 20% cal-
dra reinvertir-lo en el Servici o s’aplicara per part de la direccioé del
centre al foment de la 1+D+1 de les unitats de servici en qué l'inves-
tigador desenvolupe el projecte, aixi com les unitats de suport que hi
puguen intervindre.

2.3. Compensacié per la participaci6 dels servicis centrals del cen-
tre sanitari. La retribucié per la participacié del servici de farmacia
haura de figurar en un annex especific del contracte en funcio de I’ac-
tivitat generada per I’estudi. En cste annex es podrien incloure la resta
de servicis clinics centrals implicats en V’estudi. La retribucié per la
participacié del Servici de Farmacia o altres servicis centrals sera fins
a un 10% del pressupost establit per cada pacient reclutat.

los cobros y los pagos derivados de la realizacion del ensayo clinico,
debera tramitarse a través de la fundacién.

1.2 De igual manera, todos los aspectos econémicos relacionados
con un estudio post-autorizacion de tipo observacional con medica-
mentos y productos sanitarios quedaran reflejados en un contrato que
sc suscribird, en todo caso, por las gerencias de los centros donde se
vaya a realizar el estudio, los investigadores y el promotor y en su caso
la Fundacién. En este contrato se especificardn los siguientes aspec-
tos: confidencialidad de los datos, compensacién por costes indirectos
derivados de la realizacién del estudio, contribucion a la investigacion
biomédica y condiciones de publicacién de los resultados del estudio.
En el contrato podrin preverse compensaciones econdmicas por el
promotor del estudio a los investigadores. Estas compensaciones serin
explicitas, transparentes y proporcionales al tiempo y responsabilida-
des adicionales asumidas.

1.3 El anexo | establece el modclo de contrato unico en las organi-
zaciones de servicios sanitarios para ensayos clinicos y estudios obser-
vacionales en los centros sanitarios de la Comunitat Valenciana.

1.4 En el plazo maximo de un mes desde la comunicacion del
dictamen favorable del CEIC en cl 4mbito de la Comunitat Valencia-
na, los gerentes de los centros sanitarios firmaran el contrato con el
promotor y los investigadores. El investigador suscribe el contrato en
prueba de aceptacion y conformidad de las obligaciones asumidas en
calidad de investigador principal del estudio.

1.5. Los Gerentes suscribiran el documento de conformidad con lo
dispuesto en la presente resolucion.

Articulo 2. Requisitos comunes del contrato econémico

2.1 Para la compensacion de la gestion administrativa, el promotor
abonard la cantidad de 500 curos + IVA, cantidad efectiva a la firma
del contrato y que no es susceptible de devolucion

2.2 El contrato cconémico obscrvard las siguientes especificacio-
nes bésicas:

2.2.1 Costes directos extraordinarios: Gastos que no se hubieran
preducido ¢n el centro sanitario de no participar el sujeto en el ensa-
yo. La fijacién de los precios sera establecida por la norma que fija
los precios piblicos de los servicios sanitarios prestados por centros
dependientes de la Agencia Valenciana de Salud. El reembolso por
gastos extraordinarios ocasionados a pacientes, y que no se hubieran
producido de no haber participado el sujeto en el ensayo, asi como, en
su caso, las compensaciones a pacientes (voluntarios sanos o pacientes
en ensayos clinicos que no supongan un potencial beneficio para ellos)
por su participacion en el ensayo, seran abonadas por ¢l prometor al
paciente a través del Centro/Fundacion.

2.2.2 Costes indirectos: El Centro establecerd el porcentaje asig-
nado a costes indirectos, que serd al menos el 20% del presupuesto
establecido por cada paciente reclutado.

2.2.3 Compensacion al equipo investigador. Como compensacion
al equipo investigador por su participacién en el ensayo clinico, y al
considcrarse una actividad extraordinaria, el equipo investigador per-
cibird una compensacion econémica maxima del 70% del presupuesto
calculado por cada paciente reclutado evaluable, segin protocolo, o
por las cantidades correspondientes a pacientes que no completen el
ensayo. Dicha cantidad se entrega al investigador principal, investiga-
dores colaboradores y al personal que participa de forma efectivaen la
realizacién y/o ejecucion del ensayo clinico. Cada Centro establece-
ra las normas para cobrar por los trabajos realizados fuera del horario
laboral. Del referenciado 70%, y siempre que sea posible, como mini-
mo un 20% del mismo serd reinvertido en el Servicio o sera aplicado
por la direccidn del centro al fomento de la [+D+1 de las unidades ser-
vicios en los que el investigador desarrolle ¢l proyecto, asi como las
unidades de apoyo que puedan intervenir en ¢l mismo.

2.3. Compensacion por la participacion de los servicios centrales del
centro sanitario. La retribucién por la participacién del servicio de far-
macia figurar en un anexo especifico del contrato ¢n funcién de la acti-
vidad generada por el estudio. En este anexo se podria incluir el resto de
servicios clinicos centrales implicados en el estudio. La retribucién por
la participacion del Servicio de Farmacia u otros servicios centrales serd
hasta un 10% del presupuesto establecido por cada paciente reclutado
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Arnticle 3. Comissié técnica d’avaluacié dels contractes d’assajos
clinics i estudis postautoritzacié observacionals de medicaments i pro-
ductes sanitaris.

3.1 Per tal d’aprofundir en la repercussié dels efectes dels contrac-
tes d’assajos clinics i estudis postautoritzacié observacionals de medi-
caments i productes sanitaris en els ambits corresponents al régim del
personal estatutari /o laboral, a les incompatibilitats, al sistema retri-
butiu, al régim vigent en matéria pressupostaria, patrimonial i tributa-
ria, als pronunciaments del Tribunal de Comptes de I’Estat i fiscalitat
d’este tipus de contractes, es constituix una Comissio Técnica per a
I'analisi de tots els aspectes esmentats.

3.2 La Comissi6 Técnica proposard, si és el cas, en el termini
méxim de 12 mesos des de la publicacié d’esta resolucié, una norma
amb rang suficient que done resposta a tots els aspecles esmentats en
este apartat.

Instruccions finals
Esta resolucio entrara en vigor ’endema de la publicacié oficial en

¢l DOCV. El model de contracte a qué es referix la resolucid, es publi-
card en el portal de salut de la Conselleria de Sanitat.

Valéncia, 16 de julio! de 2009.- EI conseller de Sanitat: Manuel
Cervera Taulet.

ANNEX1

CONTRACTES

CONTRACTE D’ASSAIG CLIiNIC AMB EL CENTRE D’IN-

Articulo 3. Comision técnica de evaluacion de los contratos de
ensayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales de medi-
camentos y productos sanitarios.

3.1 A los efectos de profundizar en la repercusidn de los efectos de
los contratos de ensayos clinicos y estudios post-autorizacion obser-
vacionales de medicamentos y productos sanitarios en los dmbitos
correspondientes a régimen del personal estatutario v/o laboral, incom-
patibilidades, sistema retributivo, régimen vigente en materia presu-
pucstaria, patrimonial y tributaria, pronunciamientos del Tribunal de
Cuentas del Estado y fiscalidad de este tipo de contratos, se constituye
una Comision Técnica para el anélisis de todos los aspectos referen-
ciados.

3.2 La Comision Técnica propondri en su caso, en el plazo maxi-
mo de 12 meses desde la publicacion de esta resolucién, una norma
con rango suficiente que dicra respuesta a todos los aspectos referen-
ciados en este apartado.

Instrucciones finales

La presente resolucion entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion oficial en el DOCV. El modelo de contrato a que se refiere
la presente resolucidn, serd objeto de publicacion en el portal de salud
dc la Consclleria de Sanitat.

Valencia, 16 de julio 2009.— El conseller de Sanidad: Manuel Cer-
vera Taulet.

ANEXO1

CONTRATOS

CONTRATO DE ENSAYO CLINICO CON EL CENTRO DE

VESTIGACIO INVESTIGACION
A(localitat) de/d’ de 200.. Ena de de 200..
REUNITS REUNIDOS
D’una part (Centre) SK./Sra. ooovvveiiiininiinieiiiiiiiinaaes De una parte (Centro) D/dofla ..........cooivviiiiviiniiniininnnnn,
.............................................. en qualitat de director gerent del Cereserirtresiersitesarbsrsrirsaesisesernnernnnees.€ SU calidad de direc-
centre sanitari i en representacid de 1’Organitzacié, amb domicili al tor Gerente del Centro sanitario y en representacién de esa Orga-
Carmer defd . ... e e e e e e nizacién con domicilio en la calle.............c...ooviviiiinniinnnnnnes
........................................... Codi Postal...................... De/
L« AN i con CPooiiiiiiiiiiiininne decriiiiiiiininen, yC LFnrn
C.LENUM. c..cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieniiiniiirccseme | i s s e e rees e e an s eraes
D’una altra part (Fundacié) Sr./Sra ....................ol. De otra parte (Fundacién) D/dofia .......cccoevveiininiiinnnnnnn,
................................................................ en quali- RPN 1 S TR 131 T B [
tat de director gerent de la Fundaci6 i en representacié de I’Orga- director Gerente de la Fundacién y en representacién de esa Orga-
nitzacid, amb domicili al carrer de/d’.........cevvvveeninrinnnnnnn.. nizacion con domicilio en la calle...........cooevvvvviviiiiiiiiiiiinns
................................................................ ,Codi  Pos-
e de/d’....coveniiinininnnns i C. L F. Nom. con CPooereniniiniiennne, decoieiiiiiiniiennn, yC. L FEn
D’una altra part (Promotor) Sr./Sa ... neesenens Dec otra parte (Promotor)D/doiia ................ pii
en qualitat de/d’ en su calidad de ..........ccunn....
...... , €n nom i representa- ssesenennensy €01 NOMbre y representacion de..
ci6 de/d’..

......................

............................. , amb capacitat legal per a firmar este contracte,

I d’una altra part (Investigador Principal) Sr./Sra ......coovevenerees

....... amb DNI .......cccerronnenne.

adscrit al Servich oot

...... del Centre Sanitari en qualitat d’'Investigador Principal i actuant

en el seu nom, com a prova d’acceptacié i conformitat de les obligaci-
ons assumides.

..., ¥ con domicilio social en..

....................................................................................................

Y de otra parte (Investigador Principal) D..........cccooreneee
con D.N,

AdSCTit0 Al SEIVICIO ..oveviverreirionreerririecrrieeeernneeiieeennenteermareeennas
............ del Centro sanitario en calidad de Investigador Principal y
actuando en su propio nombre, en prueba de aceptacién y conformidad
de las obligaciones asumidas.
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El que disposa la legislacio espanyola vigent en matéria d’assajos
clinics amb medicaments i productes sanitaris i acatant les normes éti-
ques i de Bona Prictica Clinica i de laboratori aplicables a la realitza-
cio d’Assajos Clinics.

MANIFESTEN

Les parts es reconeixen respectivament la capacitat necessaria i
suficient per a obligar-se pel present contracte.
El present contracte té com a Objecte la realitzacié en el Centre

Lo dispuesto en la legislacién espaiiola vigente en materia de ensa-
yos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y acatando las
normas éticas y de Buena Practica Clinica y de laboratorio aplicables
a la realizacion de Ensayos Clinicos.

MANIFIESTAN

Las partes sc reconocen respectivamente la capacidad necesaria y
suficiente para obligarse por el presente contrato.

El presente contrato tiene por OBJETO la realizacién en el Centro
SANMAMIO Louivuiiiiiiniiii et recr e e e aias

SANMATT  oeeitinineeiiieer e rerrrciennreraeranaanes Cevesririeiirreees
................ teerrttreenetereeearereanseeeeanneenn.de "ASSAIG CLINIC
reersertsne e enaranesesenstsasanenssasnsnseseseasassasnensassssensersncey GO0eeresnnnnennn{dara €n
avant protocol) promogul per.. bertssrrasensesanes

.. del centre sanitari...............
.......................................................... {denominat Centre o
Centre d'investigacié), d’acord amb ¢l Protocol de I"assaig clinic, amb
¢l nimero EUDRATC.............

sereessane Geaasteasrrtrere seaveee

1. Que per a aixd, el PROMOTOR ha seleccionat Pinvestigador
més adequat tenint en compte la seua qualificaci6 i mitjans disponibles
per a realitzar, dirigir i supervisar I’assaig en les instal-lacions del
CENTRE, d’acord amb el Protocol de data ...... foo.... /....., d’acord
amb ’aprovacié de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.

vievearsaneen del Producte oo
..... tot aixd d’acord amb el Protocol MM, ...oovvercvnnnee | Que descriu
detalladament els procediments i I'abast de l’assaig clinic que es dura
a terme.

111, Que ’assaig es realitzara després de 'obtencid de la preceptiva
autoritzacié de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, i del dictamen favorable del Comité Etic d’Investigacio
Clinica de/d’.......c......... crreerrrrenes reeaes iererstsieannrieene  AMb

.

Que basant-se en ¢ls anteriors principis i objectius, les parts
acorden celebrar este contracte sota les segitents:

ESTIPULACIONS
PRIMERA. Objecte

Amb este contracte, el CENTRE autoritza la realitzacié en les
seues instal-lacions de I’ Assaig Clinic a qué es referixen cls annexos
1L 11, IV i V que haura de ser realitzat, dirigit i, supervisat personal-
ment per 'INVESTIGADOR a qui s’ecomana expressament la tasca
d’investigacié. D’altra banda, I’ Assaig ¢s realitzara amb un nombre
estimat de/d’..................subjectes participants i en un termini maxim
estimat de/d’........... mesos, com es detalla en el Protocol, i se’n podran
modificar el nombre i el termini quan ¢s considerc necessari, amb
I’aprovacié prevna del corresponent pressupost. Qualsevol desviacié
d’esta quantitat, ¢l promotor I’haurd de comunicara al Comité Etic
d’Investigaci6 Clinica (CEIC) corresponent.

............ e .de] ENSAYO CLINICO
tltulado

.......... c .cl)digo (en adelante
protecolo) promowdo [ 1o] SO R

y que sera dll‘lgldO por cl Dr.

retresernnsberinaene (dcnommado Investigador Principal) del Servicio..
del centro SaNItArio......oviiiiuverereireerrrerrereieenrerececeessrrrrnrenens
................................... (denommado Centro o Centro

de investigacion), de acuerdo con cl Protocolo del ensayo clinico Con
nimero EUDRATC........ccooovviiiiiiiiiiiiinnnnee

I. Que para ¢llo, ¢l PROMOTOR ha seleccionado al investigador
mds adecuado segin su cualificacién y medios disponibles para
realizar, dirigir y supervisar el ensayo en las instalaciones del
CENTRO, de acuerdo con el Protocolo de fecha ...... /...... /..., de
acuerdo con la aprobacion de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

etbreseersterrrersranatataenens .« del Producto ....covveveiiinenennns

......................... 8t e s e e aaea e e st ete st teer st trtentertattersssertisreesasseseettiare

todo cllo de acuerdo con el Protocolo n°.......ccereenees=y qQue describe
detalladamente los procedimientos y alcance del ensayo clinico a
realizar.

IIL. Que el ensayo se realizard tras la obtencion de la preceptiva
autorizacion de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, y del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion
Clinica L U
fecha. . y actan®.........

tessssressranassanadC

Que en base a los anteriores principios y objetivos, las partes
acuerdan celebrar el presente contrato bajo las siguientes:

ESTIPULACIONE
PRIMERA. Objeto

Por el presente contrato, ¢l CENTRO autoriza la realizacion en sus
instalaciones del Ensayo Clinico a que se reficren los anexos 11, III, IV
y V que sera realizado, dirigido y, supervisado personalmente por cl
INVESTIGADOR a quien se confiere expresamente la labor de inves-
tigacién. Por otra parte, el Ensayo se realiza con un nimero estimado
de ..................sujetos participantes y en un plazo maiximo estima-
dode ... meses, tal y como se detalla en el Protecolo, pudiendo
modificarse dicho nimero y plazo cuando se estime necesario, previa
aprobacion del corrcspondleme presupuesto. Cualquier desviacidn
sobre esta cantidad, serd comunicada por el promotor al Comité Etico
de Investigacidn Clinica (CEIC) correspondiente.
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El promotor de I’assaig es reserva ¢l dret d’interrompre la inclu-
si6 de pacients en qualsevol dels casos segilents: a) si I'Investigador
Principal no inclou el nombre pactat de pacients durant el periode de
temps designat i b) si s’assolix el nombre total de pacients que s’han
d’incloure en ’Assaig per part dels diferents investigadors que hi par-
ticipen quan es tractc d’un assaig en més d’un centre,

SEGONA. Condicions de realitzacio.

2.1. Protocol i Bona Prictica Clinica (BPC). Les condicions de
realitzacié de I’ Assaig han de ser les establides en la legislacié vigent,
en les normes de BPC i en el present contracte amb ¢l protocol annex.
Les parts compliran amb allé que s’ha estipulat en el Protocol, inclo-
ses les esmenes o modificacions que s’hi puguen introduir en cada
moment sempre que hagen sigut firmades i acceptades per 'INVES-
TIGADOR i el PROMOTOR, els quals conservaran en els seus arxius
les copies de les esmenes i les modificacions que s’introduisquen cn el
Protacol.

Amb I’aprovacié prévia de les modificacions i les esmenes per
part del CEIC o de ’AEMPS d’acord amb el que preveu Particle 25
del Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es regulen els assa-
jos clinics amb medicaments.

2.2, Periode de vigéncia i duracio.

L'assaig s'iniciara en la data d’obtencié de Vautoritzacio de
IAEMPS o en la data de la firma del contracte, segons ¢l que es pro-
duisca més tard i tindra una duracié estimada de/d’............. mesos.

La data d’acabament de I’estudi s’estima per a IOV 0 SO

S’estima que el periode d’inclusié finalitzard al voltam de/

cedvaid

En el cas que, o bé I’inici o bé la duracié de I’assaig clinic, es
modifiquen, el PROMOTOR haura de comunicar-ho al CENTRE i al
CEIC.

2.3. Modificacié. E] Protocol no podra ser modificat unilateral-
ment per PINVESTIGADOR PRINCIPAL siné que caldra el con-
sentiment i I'aprovacié prévies del PROMOTOR. La modificacié del
Protocol autoritzat haura de ser notificada al Comité Etic pertmcnt, a
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, i haura de
comptar amb el vist-i-plau de I’Investigador Principal de I’estudi.

Les modificacions o esmenes del Pratocol hauran de ser comuni-
cades al CENTRE, a través del CEIC local. El centre podra, si les con-
sidera com una modificacio o esmena essencial, rescindir el contracte
0, de mutu acord amb el promotor, procedir a renovar-lo.

2.4. Normes éticolegals:

1- Totes les parts es comprometen a complir la legislacié espa-
nyola vigent en matéria d’Assajos Clinics amb Medicaments: la Llci
2912006, de 26 de juliol, de garanties i s racional dels medicaments i
productes, Reial Decret 223/2004 de 6 de febrer, Conveni de 4 d’abril
d’1.997, per a la Proteccié dels Drets Humans i la Dignitat del ser
huma respecte a les obligacions de la Biologia i la medicina, ratificat
per la instruccié de 23 de juliol de 1999- data d’entrada cn vigor a
Espanya el dia 1 de gener de 2.000, i la resta de normes concordants.

2- En el cas d’assajos clinics amb productes sanitaris, s'haura de
realitzar d’acord amb el RD 1143/2007, de 31 d’agost, sobre productes
sanitaris, i la Circular nim. 7/2004 de I’ Agéncia Espanyola de Medi-
caments i Productes Sanitaris que regula les investigacions cliniques
amb productes sanitaris.

3~ S’acorda la realitzacié tenint en compte les Disposicions de la
Declaracié d’Hélsinki.

4— E] CENTRE tindrd compte que ¢n la realitzacié de I’ Assaig
es respecten integrament els drets fonamentals de la persona, d’acord
amb les normes essencials de la Bioética, normes sanitaries i de Bona
Practica aplicables a 1’ Assaig, sense substituir les funcions encomana-
des a PROMOTOR, INVESTIGADOR i COMITE ETIC D’INVES-
TIGACIO CLINICA

El promotor del ensayo se reserva el derecho de interrumpir la
inclusion de pacientes en cualquiera de los siguientes casos: a) si el
Investigador Principal no incluye ¢l nimero pactado de pacientes
durante ¢l periodo de tiempo designado y b) si se alcanza el nimero
total de pacientes que tienen que incluirse en el Ensayo por los dife-
rentes investigadores que participan en el mismo cuando se trate de
un ensayo multicéntrico.

SEGUNDA. Condiciones de realizacion.

2T Protocolo y Buena Practica Clinica (BPC). Las condicio-
nes de realizacién del Ensayo serdn las establecidas en la legislacion
vigente, en las normas de BPC y en el presente contrato con su pro-
tocolo anexo. Las partes cumplirdn con lo estipulado en el Protocolo,
incluidas las enmiendas o modificaciones que puedan introducir en él
en cada momento sicmpre que hayan sido firmadas y aceptadas por el
INVESTIGADOR y ¢l PROMOTOR, los cuales conservaran en sus
archivos copias de las enmiendas y modificaciones que vayan introdu-
ciéndose en el Protocolo.

Previa aprobacion de las modificaciones y enmiendas por parte del
CEIC o de 1a AEMPS de acuerdo con lo previsto en el articulo 25 del
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensa-
yos clinicos con medicamentos.

2.2, Periodo de vigencia y duracién.

El ensayo sc iniciard en la fecha en que se obtenga [a autoriza-
cién de la AEMPS o en la fecha de firma de este contrato, segin
lo que se produzca mas tarde y tendri una duracién estimada de

La fecha de ﬁnahzaclon del estudio se estima para, PR A SO

Se estima que el periodo de inclusion finalice alrededor
de......... Joid ...

En el supuesto de que o bien ¢l inicio o 1a duracion del ensayo cli-
nico sean medificados, debera ser comunicado por el PROMOTOR al
CENTRO y al CEIC.

2.3. Modificacién. El Protocolo no podra ser modificado unila-
teralmente por ¢l INVESTIGADOR PRINCIPAL sino que requerird
consentimiento y aprobacion previas del PROMOTOR. La medifica-
cién del Protocolo autorizado deberd ser notificada al Comité Etico
pertinente, a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios, y deberd contar con el visto bueno del Investigador Principal
del estudio.

Las modificaciones o enmiendas del Protocolo deberdn ser comu-
nicadas al CENTRO, a través del CEIC local. El centro podra, si las
considera como una modificacién o enmienda esencial, rescindir el
contrato o, de mutuo acuerdo con el promotor, proceder a la realiza-
cion de una renovacion del mismo.

2.4. Normas ético-Legales:

~ Todas las partes se comprometen a cumplir la legislacién espa-
fiola vigente en materia de Ensayos Clinicos con Medicamentos: la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos, Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, Convenio
de 4 de abril de 1.997, para la Proteccién de los Derechos Humanos
y la Dignidad del ser humano con respecto a las obligaciones de la
Biologia y la medicina, ratificado por instrumento de 23 de Julio de
1999~ fecha de entrada en vigor en Espaiia el dia 1 de enero de 2.000,
y demads normas concordantes.

- En el caso de ensayos clinicos con productos sanitarios, sera rea-
lizado siguiendo el RD 1143/2007 de 31 de agosto sobre productos
sanitarios, y la Circular n° 7/2004 de la Agencia Espaiiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios que regula las investigaciones clinicas
con productos sanitarios.

— Se acuerda su realizacion conforme a las Disposiciones de la
Declaracién de Helsinki.

— El CENTRO cuidara de que en la realizacion del Ensayo se
respeten intcgramente los derechos fundamentales de la persona, de
acuerdo con las normas csenciales de la Bioética, normas sanitarias
y de Buena Prictica aplicables al Ensayo, sin sustituir las funciones
encomendadas a PROMOTOR, INVESTIGADOR y COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA
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5— Orde de/d’.../.../ ..., de la Conselleria de Sanitat, de gestié
d’assajos clinics i estudis postautoritzacié observacionals amb medi-
caments i productes sanitaris.

6~ Resolucié de/d’.../.. /..., de regulacié dels procediments, docu-
mentaci6 i terminis que cal observar en la presentacié i modificacions
en processos relacionats amb assajos clinics i estudis postautoritzacié
observacionals amb medicaments i productes sanitaris en la Comunitat
Valenciana.

7- Resolucié de/d’.../.../...., per la qual s’aprova el model de con-
tracte que s’ha de subscriure entre la geréncia d’un centre sanitari, el
promotor i els investigadors, per a la realitzacié d’un assaig clinic o
estudis postautoritzacié observacionals amb medicaments i productes
sanitaris en les organitzacions dels servicis sanitaris de la Conselleria
de Sanitat de la Comunitat Valenciana.

8- i en els temes que s’apliquen de la Llei 14/2007, de 3 de juliol,
d’Investigacié biomédica.

2.5. Consentiment informat del pacient. Abans d’incloure qual-
sevol pacient en V'assaig Clinic, I’'Investigador Principal o els col-
laboradors que tinguen delegada esta funcié hauran d’informar el
pacient en llenguatge comprensible de forma verbal i escrita de la
naturalesa de I’assaig, i obtindre el consentiment informat del pacient
i/o del seu representant, d*acord amb la legislacié vigent. El pacient ha
de rebre una copia del document.

El consentiment ha de ser previ a la inclusié del subjecte en Pas-
saig, i ha d’estar datat i firmat. El subjecte participant en I'assaig ha de
ser capag de donar el seu consentiment després d’haver sigut deguda-
ment informat sobre la naturalesa, la importancia, les implicacions i
els riscos de la seua participacid, aixi com dels tractaments alternatius
i les condicions de confidencialitat d’acord amb la Llei de Proteccié
de Dades. Quan el subjecte no siga capag de donar el seu consenti-
ment o no estiga en condicions de donar-lo, la decisié s’haura d’adop-
tar, tenint en compte les exigéncies del Reial Decret 223/2004.

En el cas d’assajos clinics que impliquen la participacié de menors
o incapacitats, caldra informar el ministeri fiscal conforme establix la
legistaci6 vigent.

Les versions que cal utilitzar del Full d’Informacié al Paciemt
(FIP) i Consentiment Informat (CI) hauran de ser les que hagen sigut
aprovades pel Comité Etic.

El CEIC del Centre ha d’aprovar ¢l Full d’Informacié al Pacient
(FIP) i el Consentiment Informat (CI). Des de I’ Agéncia Valenciana de
Salut es potenciard la identificacié i el consentiment informat digital
per part del pacient en ¢l sistema d’informacié sanitaria de I’Agéncia
Valenciana de Salut.

En la historia clinica del pacient caldra arxivar degudament custo-
diada una copia del conseatiment informat. -

Fins que no existisca o no estiga disponible el model de consenti-
ment informat digital, la copia del consentiment informat caldra guar-
dar-la en I’arxiu dec I’investigador.

2.6. Accés. El CEIC tindra aceés en qualsevol moment a la docu-
mentaci6 relativa a I’ Assaig, necessaria per a dur a terme el seguiment
dels assajos clinics, com establix la normativa reguladora, especial-
ment referit al consentiment informat dels pacients que hi participen.

El monitor de 1’assaig clinic també tindra accés en cada visita que
realitze a la documentacid clinica pertinent dels pacients inclosos en
I’assaig clinic. En tots ¢ls casos, haura de respectar la confidencialitat
de les dades d’acord amb la legislacio vigent.

lgualment les Autoritats Sanitaries competents i els auditors del
promotor podran tindre accés a la documentacié clinica del pacient,
quan realitzen les inspeccions i auditories de BPC.

2.7. Publicacio de resultats. El promotor es compromet a la publi-
cacid dels resultats del present assaig clinic. La publicacié es remetra
obligatoriament als CEICs implicats en la realitzacié de |'assaig clinic
i als investigadors principals perqué en tinguen coneixement. L'Inves-
tigador Principal podra presentar els resultats en una reunié cientifi-
ca apropiada i/o publicar-los en una revista de prestigi reconegut, i es
comprometrd a subministrar al Promotor una copia del manuscrit o

— Orden de .../.../[..., de la Conselleria de Sanitat, de gestién de
ensayos clinicos y estudios post-autorizacién observacionales con
medicamentos y productos sanitarios.

— Resolucién de .../.../..., de regulacion de los procedimientos,
documentacion y plazos a observar en la presentacion y modificaciones
en procesos relacionados con ensayos clinicos y estudios post-
autorizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios
en la Comunitat Valenciana.

- Resolucién de .../../ ..., por la que se aprueba el modelo de
contrato que ha de suscribirse entre la gerencia de un centro sanitario,
el promotor y los investigadores, para la realizacion de un ensayo
clinico o estudios post-autorizacién observacionales con medicamentos
y productos sanitarios en las organizaciones de los servicios sanitarios
de la Conselleria de Sanitat de la Comunitat Valenciana.

-y en los temas que sean de aplicacion de la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica.

2.5. Consentimiento informado del paciente. Antes de incluir a
cualquier paciente en ¢l ensayo Clinico, el Investigador Principal o
sus colaboradores que tengan delegada esta funcion debera informar
al paciente en lenguaje compresible de forma verbal y escrita de la
naturaleza del ensayo, y obtendrd el consentimiento informado de
dicho paciente y/o de su representante, de conformidad a la legislacion
vigente. El paciente recibird una copia de este documento.

El consentimiento sera previo a la inclusion del sujeto en el
ensayo, y estara fechado y firmado, El sujeto participante en el ensayo
debe ser capaz de dar su consentimiento tras haber sido debidamente
informado acerca de la naturaleza, importancia, implicaciones y
riesgos de la participacion en el mismo, asi como de los tratamientos
alternativos v las condiciones de confidencialidad de conformidad con
la Ley de Proteccion de Datos. Cuando el sujeto no sea capaz de dar
su consentimiento o no esté en condiciones de hacerlo, la decisién
debera adoptarse, teniendo en cuenta las exigencias del Real Decreto
223/2004.

En el caso de ensayos clinicos que impliquen la participacion de
menores o incapacitados, se informard al ministerio fiscal conforme
establece la legislacion vigente.

Las versiones a utilizar de la hoja de informacion al paciente (HIP)
y consentimiento informado (Cl) serdn las que hayan sido aprobadas
por el Comité Etico.

El CEIC del Centro debe aprobar la Hoja de Informacién al
Paciente (HIP) y el Consentimiento Informado (CI). Por parte de la
Agencia Valenciana de Salud se potenciard la identificacién y el
consentimiento informado electrénico por parte del paciente en el
sistema de informacion sanitario de la Agencia Valenciana de Salud.

En la historia clinica del pacicnte se archivard con la debida
custedia una copia del consentimicnto informado.

En tanto no exista o no esté disponible el modelo de
consentimiento informado electrénico, la copia del consentimiento
informado se guardara ¢n ¢l archivo del investigador.

2.6. Acceso. El CEIC tendra acceso en cualquier momento a
la documentacion relativa al Ensayo, necesaria para llevar a cabo
el seguimiento de los ensayos clinicos establecido en la normativa
regulador, especialmente al consentimiento informado de los pacientes
que participen en el mismo.

El monitor del ensayo clinico también tendra acceso en cada visita
que realice a la documentacion clinica pertinente de los pacientes
incluidos en el ensayo clinico. En todo caso, deberd respetar la
confidencialidad de los datos de conformidad con la legislacion
vigente.

Igualmente las Autoridades Sanitarias competentes y los auditores
del promotor tendrdn acceso a la documentacion clinica del paciente,
al realizar las inspecciones y auditorias de BPC.

2.7. Publicacién de resultados. El promotor se compromete a
la publicacién de los resultados del presente ensayo clinico. Dicha
publicacién serd remitida obligatoriamente a los CEICs implicados
en la realizacién del ensayo clinico y los investigadores principales
para su conocimiento. El Investigador Principal podrd presentar los
resultados en una reunion cientifica apropiada y/o publicarlos en una
revista de reconocido prestigio, comprometiéndose a suministrar
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original, amb la suficient antelacid, a I’efecte de tindre I’oportunitat de
conéixer la informacié o material informatiu per a la realitzacié dels
seus comentaris sobre el contingut de les comunicacions/publicacions
en un termini de 30 dies comptadors des de la recepceio.

L’investigador es compromet a respectar els acords establits en el
protocol de I'estudi que fan especial referéncia a la publicacio de les
dades, i a més, es compromet a no publicar/divulgar-ne els obtinguts
al centre, fins que no s’hagen publicat en conjunt les dades de I'estudi.

Si el Promotor ho sol-licita, a fi d’assegurar apropiadament la pro-
teccié d’invencions o desenvolupaments derivats de ’assaig, 1’Investi-
gador Principal accepta retardar fa presentacié de la publicacié propo-
sada, durant un termini no superior a 6 mesos.

El Promotor es compromet a no impedir i/o dificultar la difusié
d’aquells resultats conjunts que, cientificament solids i inqlestiona-
bles, posen de manifest I’abséncia d’eficicia o d’efectes adversos del
tractament.

El Promotor estd obligat a complir integrament I’article 38 de
publicacions del Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, que regula els
assajos clinics amb medicaments.

Transcorreguts 6 mesos, es podran fer pablics els resultats en el
Programa d’Estudis Clinics de Medicaments i Productes Sanitaris en
la Comunitat Valenciana (PECME) de la pagina Web de la Conselleria
de Sanitat.

2.8. Confidencialitat i Proteccié de dades~ Totes les informaci-
ons relatives a la realitzacié de I’ Assaig, siguen anteriors o posteriors,
subministrades o obtingudes, sén confidencials. En tots els casos, si
la informacié es revelara a un tercer vinculat a I’assaig, este s’haura
de comprometre per escrit a respectar ¢l secret i la confidencialitat de
la informacié en estos mateixos termes. El compromis de confiden-
cialitat continuara vigent amb cardcter indefinit una vegada finalitzat
el contracte. L'investigador es compromet a fer firmar a tots ¢ls inte-
grants de I’equip d'investigacié i a qualsevol tercer a qui revele infor-
macié confidencial relativa a ’estudi un compromis de confidencia-
litat en termes semblants als previstos en este contracte, o bé la seua
adhesi6 al contingut del contracte, abans de comengar els treballs de
col-laboracié en I’estudi.

Finalment, totes les parts i personal col-laborador hauran d’adoptar
les mesures oportunes per a preservar la confidencialitat de les dades
de caricter personal de les quals tingueren coneixement com a con-
seqiiéncia de la realitzacié de Iassaig, i impedir-ne I'accés a tercers
no autoritzats. El CENTRE en procurara el respecte, i amb 'INVES-
TIGADOR PRINCIPAL, restringira I’accés a la informacié a aquells
supdsits necessaris per a la correcta execucié del protocol.

En este sentit, haurd de ser objecte d’estricta observanga la Llei
Organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de Dades de
Caracter Personal, la Llei 41/2002, de 14 de novembre, base regulado-
ra de 'autonomia del pacient i de drets i obligacions en matéria d’in-
formacié i documentacié clinica i la Llei 172003, de 28 de gener, de
drets i d’informacié al pacient de la Comunitat Valenciana, a més del
Reial Decret 1720/2007, de 21 de desembre, que aprova el Reglament
de desplegament de la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de
protecci6 de dades de caricter personal.

Sempre que es respecten els postulats de Particle 2.7, el CENTRE
no estara autoritzat a desvelar o difondre per qualsevol mitja els resul-
tats, les dades i informacions que resulten directament o indirectament
de la realitzacié de I'Assaig ni tan sols amb fins cientifics, excepte
amb I’autoritzacié escrita del PROMOTOR.

Les dades personals de I'Investigador que siguen facilitades al
Promotor es podran incorporar a un fitxer del Promotor. Estes dades
permetran al Promotor mantindre la relacié amb I’investigador, reme-
tre-li informacié sobre els productes i projectes del Promotor i podran
ser comunicats a altres empreses del grup amb la mateixa finalitat.
L’investigador es reserva la potestat d’exercir els drets d’accés, cancel-
lacid, rectificacié i oposicié dirigint una comunicacié per escrit al Pro-
motor.

al Promotor una copia del manuscrito u original, con la suficiente
antelacién, a efectos de que éste tenga oportunidad de conocer
dicha informacién o material informativo para la realizacién de sus
comentarios sobre ¢l contenido de tales comunicaciones/publicaciones
en un plazo de 30 dias a contar desde la recepcion de los mistnos.

El investigador se compromete a respetar los acuerdos establecidos
cn el protocolo del estudio que hacen especial referencia a la
publicacién de los datos, comprometiéndose a no publicar/divulgar los
obtenidos en ¢l centro, hasta que hayan sido publicados los datos del
estudio en su conjunto.

Si el Promotor asi lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente
la proteccion de invenciones o desarrollos derivados del ensayo, el
Investigador Principal acepta retrasar la presentacion de la publicacién
propuesta, durante un plazo no superior a 6 meses.

El promotor se compromete a no impedir y/o dificultar la difusién
de aquellos resultados conjuntos que, siendo cientificamente sélidos e
incuestionables, pongan de manifiesto la ausencia de eficacia o efectos
adversos del tratamiento.,

El Promotor esta obligado a cumplir integramente el articulo 38 de
publicaciones del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Transcurridos 6 meses, se podrin hacer publicos los resultados
en el Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos
Sanitarios en la Comunitat Valenciana (PECME) de la pagina Web de
la Conselleria de Sanitat.

2.8. Confidencialidad y Proteccién de datos— Todas las
informaciones relativas a la realizacion del Ensayo, sean anteriores o
posteriores al mismo, suministradas u obtenidas, son confidenciales.
En todo caso, si la informacién se revelara a un tercero vinculado
al ensayo, éste se compromelerd por escrito a respetar el secreto
y confidencialidad de la informacién en estos mismos términos.
Este compromiso de confidencialidad continuard vigente
con cardcter indefinido una vez finalizado este contrato. El
investigador sc compromete a hacer firmar a todos los integrantes
del equipo de investigacion y a cualquier tercero al que revele
informacién confidencial relativa a este estudio un compromiso
de confidencialidad en términos similares a los previstos en este
contrato, o bien su adhesion al contenido de este contrato, antes de
comenzar sus trabajos de colaboracion en este estudio.

Finalmente, todas las partes y persona! colaborador deberin
tomar las medidas oportunas para guardar la confidencialidad de los
datos de caricter personal de los que tuvieran conocimiento como
consecuencia de la realizacion del ensayo, impidiendo ¢l acceso a los
mismos a terceros no autorizados. El CENTRO procurara su respeto,
y junto al INVESTIGADOR PRINCIPAL, restringira el acceso a la
informacién a aquellos supuestos necesarios para la correcta ejecucion
del protocolo.

En este sentido, deberd ser objeto de estricta observancia la
Ley Orgdnica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccion de Datos
de Cardcter Personal, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacion clinica y la Ley 1/2003,
de 28 de enero, de derechos y de informacién al paciente de la
Comunitat Valenciana, asi como el Real Decreto 1720/2007. de 21
de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la
Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccién de datos de
cardcter personal.

Siempre y cuando se respeten los postulados del articulo 2.7, el
CENTRO no estard facultado para desvelar o difundir por cualquier
medio los resultados, datos e informaciones que resulten directa o
indirectamente de la realizacién del Ensayo ni siquiera con fines
cientificos, salvo autorizacién escrita del PROMOTOR.

Los datos personales del Investigador que sean facilitados
al Promotor podrin s¢ incorporados a un fichero del Promotor.
Estos datos permitiran al Promotor mantener la relaciéon con el
investigador, remitirle informacién sobre los productos y proyectos
del Promotor y podran scr comunicados a otras empresas del grupo a
los mismos fines. El investigador se reserva la potestad de cjercer los
derechos de acceso, cancelacion, rectificacion y oposicion dirigiendo
una comunicacién por escrito al Promotor.
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2.9, Arxiu de la documentacio. Les histories cliniques dels paci-
ents disposaran d'un sistema permanent, agil i rapid per a identificar
que un pacient participa o ha participat en un assaig clinic.

] CEIC. ha de mantindre arxivada la documentacid relacionada
amb el funcionament i I'activitat. En cas de cessament, la documenta-
¢io s’ha de conservar en la institucio durant almenys tres anys. trans-
correguts des de I"acabament de ["Gltim estudi avaluat.

En el cas que hi haja processos judicials oberts, seria convenient
que es conservaren en format de paper mentre no hi haja una decisio
judicial ferma. Esta documentacio cal d"arxivar-la preferentment agru-
pada, en un lloc que permeta garantir la confidencialitat de la informa-
ci6 durant ¢l temps d'arxiu requerit.

S’han de garantir les obligacions recollides en la Llei 15/1999, de
13 de desembre, de proteccid de dades de caracter personal i el poste-
rior desenvolupament (Reial Decret 1720/2007. de 21 de desembre,
que aprova ¢l Reglament de Desenvolupament de la Llei Organica
15/1999, de 13 de desembre, de proteccit de dades de cardcter perso-
nal)

Els suports utilitzats per a conservar els documents essencials hau-
ran de garantir que els documents estiguen complets i llegibles i que
estiguen a disposicio de les autoritats competents en el cas que els sol-
liciten durant el periode proveit de conservacio.

Quan els suports utilitzats per a conservar els documents essenci-
als siguen de format digital, hauran de garantir que qualsevol modifi-
cacio dels registres es puga rastrejar, que permeten conéixer la dada
inicial i la corregida, també la data i la firma de I'autor, i que inclo-
guen com a minim:

— Resolucions d'acreditacio i de posteriors modificacions.

— Curriculum vitae dels membres actuals o que hagen pertangut al
Comité.

— Convocatoria i actes de les reunions del Comité.

— Procediments normalitzats de treball del Comilté, versio actual i
arxiu historic.

— Llibre de Registre.

TERCERA. Participants i lloc de realitzacio

3.1. Participants

3.1.1. Promotor

3.1.2. Investigador Principal. L'INVESTIGADOR PRINCIPAL
vetlard i garantira que tots els participants en 'assaig i, especialment,
¢ls col-laboradors complisquen fidelment amb el contracte i els anne-
x0s. i n"estiguen suficientment informats .

3.1.3. = Col'laboradors-.
3.1.3.1-. Equip col-laborador:

L'equip de col-laboradors de 'INVESTIGADOR haura de ser
aprovat i estar capacitat per a complir amb éxit assaig clinic previst, i
complir ¢ls requisits del certificat d’idoneitat de I'annex 1V.

L'investigador principal té el compromis de comunicar al CEIC i
a la Direccio del Centre totes les modificacions i actualitzacions de les
funcions de I'equip implicat en el contracte.

3.1.4. — Personal alié. Si per al desenvolupament del present
assaig cal contractar personal ali¢ al CENTRE, la contractacié hauri
de ser notificada al centre a I'efecte d’inspeccid i autoritzacio d’aceés i
participacio en el protocol per mitja de I'acreditacio pertinent.

Cap de les prescripeions d’este contracte constituix o pot constituir
relacio laboral entre el CENTRE i les persones alienes que participen
en 'assaig.

3.1.5. Monitor. El Promotor, en compliment del que disposen
els articles 35 i 36 del Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, desig-
na com a monitor de I"Assaig Sr./Sra.......oins
dé Demprash (81 SIe800I) | vrmses sasssrsnnmssansssnsssensusassrenpsn srss snsts

monitor designat.

2.9. Archivo de la documentacién, Las historias clinicas de los
pacientes dispondrdn de un sistema permanente, dgil v rapido para
identificar que un paciente participa o ha participado en un ensayo
clinico.

El CEIC, debe mantener archivada la documentacion relacionada
con su funcionamiento y actividad. En caso de cese de la misma,
esta documentacion debe conservarse en la institucion durante al
menos tres aios, transeurridos desde la finalizacion del dltimo estudio
evaluado.

En el caso de que hayan procesos judiciales abiertos, convendria
se conservaran en formato papel mientras no haya una decision
judicial firme. Esta documentacion debe archivarse preferentemente
agrupada, en un lugar que permita garantizar la confidencialidad de la
informacion durante el tiempo de archivo requerido.

Se deben garantizar las obligaciones recogidas en la Ley 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caricter personal y su
posterior desarrollo (Real Decreto 1 1720/2007. de 21 de diciembre.
por ¢l que se aprueba ¢l Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardcter
personal)

Los soportes wtilizados para conservar los documentos esenciales
deberan garantizar que los documentos permanecen completos y
legibles y que estén a disposicion de las autoridades competentes en
caso de que lo soliciten durante el periodo provisto de conservacion.

Cuando los soportes utilizados para conservar los documentos
esenciales sean en formato electronico deberan garantizar que
cualquier modificacién de los registros sea trazable, permiticndo
conocer el dato inicial y el corregido, asi como la fecha y firma del
autor, incluyendo como minimo lo siguiente:

— Resoluciones de acreditacion y de posteriores modificaciones.

— Curriculum vital de los miembros actuales o que hayan
pertenecido al Comité.

— Convocatoria y actas de las reuniones del Comité.

— Procedimientos normalizados de trabajo del Comité, version
actual y archivo historico.

— Libro de Registro.

TERCERA. Participantes y lugar de realizacién

3.1. Participantes

3.1.1. Promotor

3.1.2. Investigador Principal. El INVESTIGADOR PRINCIPAL
cuidard y garantizard que todos los participantes en el ensayo v,
especialmente, los colaboradores cumplen fielmente con este contrato
v sus anexos. habiendo sido informados suficientemente sobre el
mismo.

3.1.3. = Colaboradores-.

3.1.3.1-. Equipo colaborador.

El equipo de colaboradores del INVESTIGADOR deberd ser
aprobado v estar capacitado para cumplir con ¢xito el ensayo clinico
previsto, cumplicndo los requisitos del certificado de idoncidad del
anexo V.

El imutigdur principal tiene el compromiso de comunicar
al CEIC y a la Direccion del Centro todas las modificaciones y
duulahzauum.s de las funciones del equipo implicado en el contrato.

3.1.4. — Otro personal. Si para ¢l desarrollo del presente ensayo se
precisa la contratacion de personal ajeno al CENTRO. La contratacion
serd notificada al centro a los efectos de inspeccion y autorizacion
de acceso v participacion en ¢l protocolo mediante la acreditacion
pertinente.

Ninguna de las prescripciones del presente contrato constituye
o puede constituir relacion laboral entre el CENTRO y las personas
ajenas al mismo que participe en ¢l ensayo.

3.1.5. Monitor. El Promotor, en cumplimiento de lo dispuesto en los
articulos 35 v 36 del Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, designa
como monitor del Ensavo a Deocvvivervvnicnncsenscnssinininnn, de la
empresa (cuando proceda) ............ S e S

En caso de sustitucion del wismo, ¢} Promotor informara de la
identidad del nuevo monitor designado.
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3.2, Lloc de realitzacio
L'assaig clinic objecte d’este contracte es realitzara en el Serviei,
Unitat, Departament’s, centre/s de/d"................c............._ .

QUARTA. Subministrament de Producte i equipament extraordi-
nari

4.1, = Producte.

El PROMOTOR es compromet a facilitar a través del Servici de
Farmicia (en el cas dels assajos clinics amb medicaments) o del Ser-
vici de Subministraments (en el cas de productes sanitaris), els pro-
ductes per a la realitzacié de I'Assaig, sense cap cost per al centre, tal
com sestablix en I'art. 35.F. del Reial Decret 223/2004: en situacions
excepeionals amb I'acord previ escrit, es podran utilitzar altres vies
de subministrament o finangament, El producte no podra ser utilitzat,
comercialitzat ni subministratl a tercers sense I"aprovacio prévia per
escrit del PROMOTOR,

En el cas que, després de la realitzacié de I’ Assaig, hi haja exce-
dent del producte, FINVESTIGADOR i el Centre estaran obligats a
tornar-lo al PROMOTOR, com més prompte millor, Des del Centre
s'adoptaran les mesures necessaries per a la restitucio. Quan s'acabe
I'Assaig Clinic, el promotor acordara amb ¢l Centre el procediment de
retirada, destruccié o cessio dels excedent (si son productes comerci-
alitzats), d’acord amb I'article 29, de continuacié del tractament una
vegada finalitzat I'assaig. del Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer.
que regula els assajos clinics amb medicaments.

4.2. - Equipament.

En el supdsit que es necessite equipament extraordinari per a la
realitzacié del Protocol, s adquirira i s'instal-lard per compte del PRO-
MOTOR, amb I'autoritzacié i supervisié del CENTRE. Alhora, el
PROMOTOR respondra de les despeses de manteniment mentre dure
I'estudi. A la finalitzacié del protocol, el promotor podra retirar I'equi-
pament extraordinari al cost. En el cas de cessio de maquinaria per
part del promotor, caldra realitzar la deguda formalitzacié contractual,

En este assaig 1'equipament seri el segilent..........

4.3. = Proves extraordinaries.

Les proves que cal fer als pacients en ¢l Centre per a poder dur a
terme I"assaig, que no siguen de prictica habitual per al procés durant
la seua estada en el Centre, hauran de ser sufragades pel Promotor, a
qui se 1i facturaran segons I"annex I11.

QUINTA. Relacions econdmiques

La memoria econdmica corresponent a assaig clinic. haurd d’es-
pecificar els apartats segiients: . .

5.1. PRESSUPOST I MEMORIA ECONOMICA.

Segons la memoria econdmica que s’adjunta com a annex [11 al
contracte: El pressupost inicial de I'assaig haura de comprendre totes
les remuneracions, ¢s a dir, els pagaments al CENTRE I FUNDA-
CIONS, (gestio de I'assaig clinic, despeses directes i indirectes), a
I'equip investigador i als pacients, i caldra desglossar-lo en els apartats
seglients: s ]

i/ Despeses extraordindries per al centre i els pacients:

La. Gestio administrativa d'assaig clinic.

Lb. Compensacio a la Institucio.

%.c. Compensacio als pacients (si és el cas).

I1. Despeses ordindries de I’assaig (pacient reclutat): _

Il.a. Despeses indirectes (almenys el 20% del pressupost establit
e fldgd gﬁ:;:.:::l?édgcr a lnvcsligadqr i col'laboradors (fins a un
70% del pressupost calculat per cada pacient reclutat avaluable)

— Investigador principal

—Col-laboradors .

— Compensacio a altres scrw]cis

— Altres despeses de persona :

!lt.l%;\i;‘cp;:::igtpgr al Servici de Farmacia i altres (fins a un
10%) . o
FA, Parients e 10 finalivzen estudi

3.2. Lugar de realizacion
El ensayo clinico objeto de este contrato se realizard en ¢l
Servicio, Unidad, Departamento/s, centro/s de

CUARTA. Suministro de Producto v equipamiento extraordinario
4.1. = Producto.

El PROMOTOR se compromete a facilitar a través del Servicio
de Farmacia (en ¢l caso de los ensavos clinicos con medicamentos)
o del Servicio de Suministros (en el caso de productos sanitarios),
los productos para la realizacion del Ensayo, sin coste alguno para el
centro, tal y como viene establecido en el art, 35.f del Real Decreto
223/2004: en situaciones excepeionales previo acuerdo escrito, se
podréin utilizar otras vias de suministro o financiacién, Dicho producto
no podri ser utilizado, comercializado ni suministrado a ning(n tercero
sin la aprobacion previa por eserito del PROMOTOR.

En caso de que, tras la realizacion del Ensayo, resultara excedente
del producto, el INVESTIGADOR y el Centro estarin obligados
a devolverlo al PROMOTOR, lo antes posible. Por el Centro se
adoptardn las medidas precisas tendentes a dicha restitucion. A la
finalizacion del Ensayo Clinico, el promotor acordara con ¢l Centro
el procedimiento de retirada, destruccion o cesion de dichos excedente
(Si son productos comercializados). de acuerdo con ¢l articulo 29 de
continuacioén del tratamiento tras la finalizacion del ensayo del Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos,

4.2. = Equipamiento.

En el supuesto de precisarse equipamiento extraordinario para
la realizacion del Protocolo, éste serd adquirido ¢ instalado por el
PROMOTOR, con la autorizacién ¥ supervision del CENTRO.
Asimismo, ¢l PROMOTOR respondera de sus gastos de mantenimiento
mientras dure el estudio. A la finalizacién del protocolo, el promotor
podra retirar el equipamiento extraordinario a su costo, En el caso
de cesion de maquinaria por el promotor, deberd realizarse la debida
formalizacion contractual.

En el presente ensayo ¢l equipamiento serd el siguiente..........

4.3. = Pruebas extraordinarias.

Las prucbas que deben realizarse a los pacientes en el Centro para
poder llevar a cabo el ensayo, que no sean de prictica habitual para
su proceso durante su estancia en el Centro, serdn sufragadas por el
Promotor, a quien le seran facturadas segin anexo II1.

QUINTA. Relaciones omicas

Ta memoria econdmica correspondiente al ensayo clinico. deberd
especificar los siguientes apartados: )

5.1. PRESUPUESTO Y MEMORIA ECONOMICA.,

Segun memoria econémica que se adjunta como anexo 111
al presente contrato: El presupuesto inicial del ensayo, deberd
comprender todas las remuneraciones del mismo, es decir, los pagos
al CENTRO Y FUNDACIONES, (gestién del ensayo clinico, costes
directos e indirectos), al equipo investigador y a los pacientes, e ird
desglosado en los siguientes apartados:

I. Costes extraordinarios para ¢l centro y pacientes:

L.a. Gestion administrativa ensayo clinico

L.b. Compensacion a la Institucion.

L.c. Compensacion a los pacientes (si procede).

II. Costes ordinarios del ensayvo (paciente reclutada):

Il.a. Costes indirectos (al menos el 20% del presupuesto
establecido por cada paciente reclutado),

II.b. Compensacion para Investigador y colaboradores (hasta un
70% del presupuesto calculado por cada paciente reclutado evaluable)

— Investigador principal

— Colaboradores

— Compensacion a otros servicios

— Otros costes de personal ) )

IL.c. Compensacion para el Servicio de Farmacia y otros (hasta un

10%) .

111, Pacicntes que no finalizan el estudio.
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5.1.1, — Despeses extraordinaries per al centre i pacients

a) En concepte de gestio administrativa de D'assaig clinic caldra
pagar la quantitat de 500 € + IVA. El pagament al CENTRE es fard
presentant la factura corresponent en un termini no superior a 30 dies
des de la firma del document amb la conformitat de la direceio del
centre i abans d’iniciar 'estudi en I'adrega i ¢l comple corrent que
s'indiquen:

templar totes aquelles proves o materials especifics nccessaris per a
la realitzacié de I'assaig. Les despeses directes extraordinaries haurd
d'especificar-les detalladament PINVESTIGADOR PRINCIPAL en
I"annex Il i caldra que ¢l PROMOTOR i el CENTRE les aproven. Les
despeses extraordinries del centre hauran de ser facturades al Promo-
tor prenent com a referéncia les tarifes de la Llei de Taxa de la Gene-
ralitat Valenciana per a Facturacié de Servicis Sanitaris, de I’Agéncia
Valenciana de Salut, o sino n’hi ha, pel seu cost.

¢) Compensacions a pacients. Quan procedisca, a causa de la parti-
cipaci en assaig clinic, i aixi s’acorde amb el promotor, caldra pagar
als pacients I'import pressupostat en I"annex 111.

5.1.2, — Despeses ordinries de "assaig (pacient reclutat).

a) El Promotor acorda fer efectiva la quantitat de/d".....coens S X
per pacient conelds i avaluable com es descriu en ¢l Protocol. El nom-
bre maxim estimat de pacients que s'hi poden incloure haura de ser
defd’ e S—— pacients.

b) En concepte de collaboracio general (despeses indirectes) per
a la realitzacié de I'assaig clinic, caldrd pagar la quantitat de/d'.........
€, quantitat igual o superior al 20% de la retribucio a assaig clinic
per pacient. S'entendrd que I'import cobrix les despeses indirectes, i
alhora el centre sanitari emetra la factura corresponent, a la qual se li
repercutird I'LV.A. corresponent.

¢) El pagament de les compensacions a IPINVESTIGADOR, aixi
com les obligacions legals addicionals (retencions per IRPF) corres-
pondran directament al PROMOTOR. La retribucio als investigadors
sera de/d’...... +ovnnn. € per pacient (la retribucio no supera el 70%
de la quantitat pressupostada per pacient). Sempre que siga possible.
si existira la capacitat, els pagaments als investigadors haurien de ser
realitzats per la Fundacié o Centre, no directament pel promotor.

d) La retribucié al Servici de Farmacia haurd de ser de/d’.........€
per pacient (la retribucié no supera el 10% de la quantitat pressuposta-
da per pacient)

5.1.3. — Memaria econdomica

El cost economic global de I'assaig clinic, es Xifra en ™..........
curos” per pacient (IVA exclos). El desglossament s’arreplega en I'an-
nex 111 del present contracte (memoria economica de I'assaig clinic),
en el qual s’especifiquen tant els costos directes com els indirectes
de I'assaig (compensacio econdmica per als investigadors, despeses
d’ Administracio i gestio. despeses del centre en proves i processos,
compensacié econdmica per als subjectes de I'assaig, i altres despe-
ses).

' En el cas que un pacient, per la causa que fora, abandonara 1"as-
saig clinic abans de concloure I'estudi, el Promotor estard obligat en
tots els casos. a pagar la part proporcional a la seua participacio en
I'estudi. Estes quantitats estaran afectades, si ¢s el cas, pel correspo-
nent IVA, que haura de pagar el Promotor, d’acord amb el que establix
la clausula 3", o

F.l_'t ¢l cas d’acabament anticipat de I"assaig, per qualsevol causa, la
quantitat que caldrd pagar es modificara proporcionalment en fun::id
del nombre de pacients inclosos i del temps de permanéncia.

5.1.4. Formes de pagament:
S’establixen les cadéncices segiients en el pagament:

saenaiiisos Yo a la inclusio  de/d’........ pacients avalua-
L SRR € ‘ l

............ % a la incin; i(; de i
e 8 ‘(' [ - pacients  avalua-

5.1.1. — Costes extraordinarios para el centro y pacientes.

a) En concepto de gestion administrativa del ensayo clinico, se
abonara la cantidad de 500 € + IVA  El pago al CENTRO, se
realizara contra la presentacion de la factura correspondiente en un
plazo no superior a 30 dias desde firma del documento conformidad
de la direccion del centro, y antes de iniciar ¢l estudio en la siguiente
direccion y cuenta corriente:

b) Los costes directos extraordinarios del centro contemplaran
todas aquellas pruebas o materiales especificos necesarios para
la realizacién del ensayo. Los costes directos extraordinarios se
especificaran detalladamente por el INVESTIGADOR PRINCIPAL
en el Anexo I11 aceptandose por el PROMOTOR vy por el CENTRO.
Los costes extraordinarios del centro seran facturados al Promotor
tomando como referencia las tarifas de la Ley de Tasa de la Generalitat

falenciana para Facturacion de Servicios Sanitarios, de la Agencia
Valenciana de Salud, o en su defecto, por el coste de los mismos.

¢) Compensaciones a pacientes. Cuando proceda, debido a la
participacion en el ensayo clinica, v asi se acuerde con el promotor, se
abonari a los pacientes el importe presupuestado en el Anexo I11.

5.1.2. — Costes ordinarios del ensayo (paciente reclutado).

a) El Promotor acuerda hacer cfectiva la cantidad de....coovveens €
por paciente concluido y evaluable comao se deseribe en el Protocolo.
El nimero maximo estimado de pacientes a incluir serd de........
rereneeeen pacientes.

b) En concepto de colaboracion general (costes indirectos) para
la realizacion del ensayo clinico, se abonard la cantidad de ......... €,
cantidad igual o superior al 20% de la retribucién al ensayo clinico por
paciente. Dicho importe se entenderd que cubre los costes indirectos,
emitiéndose por parte del centro sanitario la factura correspondiente, a
la que s le repercutird el LV.A. que corresponda.

¢) El abono de las compensaciones al INVESTIGADOR, asi
como las obligaciones legales adicionales (retenciones por LR.P.F)
corresponderan directamente al PROMOTOR. La retribucién a los
investigadores serd de............. ..€ por paciente (la retribucion no
supera el 70% de la cantidad presupuestada por paciente). Siempre
que sea posible. si existiese capacidad para ello, los pagos a los
investigadores deberian ser realizados por la Fundacion o Centro, no
directamente por ¢l promotor.

d) La retribucion al Servicio de Farmacia serd de issiviEopor
paciente (la retribucion no supera el 10% de la cantidad presupuestada
por paciente)

5.1.3. — Memoria econdémica

El coste economico global del ensayo clinico. se cifraen ".........
euros” por paciente (IVA excluido). El desglose del mismo se recoge
en el Anexo I del presente contrato (Memoria ccondmica del
ensavo clinico), en ¢l que se especifican tanto los costos directos
como indirectos del ensayo (compensacién ccondmica para los
investigadores, gastos de Administracion y gestion, gastos del centro
en pruebas y procesos, compensacion econdmica para los sujetos del
ensayo, v olros gastos).

En ¢l caso de que un paciente, por la causa que fuere, abandonara
¢l ensayo clinico antes de concluir el estudio, el Promotor vendrd
obligado en cualquier caso a abonar la parte proporcional a su
participacion en el eslu(‘lin. Dichas cantidades vendrin afectadas, en su
Z‘i‘:"'é’;’r:i;lc‘;:’ﬂzﬁfi‘gﬂllﬁj :E‘::}l :-ql:ulc)scran n?unadas por el Promotor,

! : a clausula 3%,

!;n caso de lerlizitlgciétl anticipada del ensayo, por cualquier

; ! pacientes incluidos y de su tiempo de
permanencia en el mismo.

5.1.4. Formas de pago:

Se establecen las siguientes cadencias en el pago:

% @ la inclusién  de acientes
evaluables........... SR L o e
% 2 la inclusid ‘
evaluables........... Chlhlﬂfi d‘l pﬂﬂﬁmjf
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........... % resta en el moment del tancament del centre i arreplegats
els CRD ........... €

En cas d’inclusio de nous pacients a I'assaig, ¢l PROMOTOR
comunicard al CENTRE la modificacié del protocol i es procedira a la
revisio de la memoria econdmica, per mitja d’un annex en els concep-
tes imputables,

El promotor....... T T T
promet a facilitar a la direccié econdmica del Centre s

L'entitat Promotora fa constar que no s’han establit ni s'establiran
acords aliens al present contracte amb I"Investigador Principal, amb
cls seus col-laboradors, ni amb cap institucio implicada directament o
indirectament amb la realitzacié d'este assaig Clinic, dels quals deri-
ven retribucions economiques addicionals o contraprestacions en espé-
cie. En el cas que per algun motiu siga necessiria la firma d’un con-
tracte complementari, caldra adjuntar-lo segons el mode! de I'annex V.,

SEXTA. Obligacions del promotor de I'assaig:
Establides segons la legislacié vigent en matéria d’assajos clinics.

En assajos clinics amb productes sanitaris, el PROMOTOR es
compromet a facilitar-los de forma gratuita a través del Servici de
Subministraments del centre ............., tenint en compte la legislacio
vigent ¢n matéria de contractacio administrativa.

Equipament. En el supdsit que es necesite equipament extraordina-
ri per a la realitzacio del protocol, I"adquirira i instal-lari ¢| PROMO-
TOR, amb I"autoritzaci6 i supervisié del CENTRE, sense obligacio de
contraprestacié per part de I'Hospital. Aixi mateix, el PROMOTOR
respondrd de les despeses de manteniment mentre dure 1° Assaig. Una
vegada finalitzat, I'equipament podra ser retirat/cedit pel PROMOTOR
al CENTRE. Este punt no pot estar en contradiccié amb I"apartat 4.2

En el present Assaig I'equipament extraordinari ha de ser el

de I'inici de I'assaig clinic en ¢l centre.

El promotor haura de realitzar una visita d’inici al Servici de Far-
macia per acordar els detalls de desenvolupament de I'assaig clinic
amb medicaments.

SEPTIMA. Obligacions del monitor.
Establides d'acord amb la legislacié vigent en matéria d assajos
clinics.

OCTAVA. Obligacions de I'investigador principal,

L'investigador principal es responsabilitza que I’Assaig s’ajus-
te als requisits i condicions establits en 'autoritzacié administrativa
corresponent, d’acord amb les obligacions contingudes en la legislaci6
vigent en matéria d"assajos clinics.

NOVENA. Obligacions del Servici de Farmacia.

a) Mantindri actualitzat un arxiu on es detallen ¢ls medicaments
utilitzats de 1" Assaig fins a I'acabament de 'estudi, moment en qué es
podra transferir al promotor la medicacié que sobre amb I'arxiu mestre
de I'assaig, a més del control de les quantitats expedides i les respecti-
ves dates d'expedicio.

b) Quan aixi s’acorde amb el promotor, este s'hz:lfra'l de respon-
sabilitzar que els codis d’aleatoritzacio estiguen custodiats en un lloc
accessible en el cas d’una urgéncia.

«..% restante en el momento del cierre del centro v recogidos

los CRI) PTTTITN, o

En caso de inclusion de nuevos pacientes al ensayo, el
PROMOTOR comunicara al CENTRO la modificacién del protocolo y
se procederd a la revision de la memoria econémica, mediante Anexo
de dsta en los conceptos imputables.

El  promotor............ S R Y T T . - -
compromete a facilitar a la direccion econémica del Centro sanitario/
Fundacion

una vez finalizado ¢l ensayo
oo ¥ titulado™ ...

i Ciiseranes T ... una copia
orrespondientes al citado ensayo,

La Entidad Promotara hace constar que no se han establecido
ni se establecerin acuerdos ajenos al presente contrato con el
Investigador Principal, sus colaboradores ni con ninguna institucion
implicada dirceta o indircctamente con la realizacién de este Ensayo
Clinico, de los que deriven retribuciones cconémicas adicionales o
contraprestaciones en especie. En el caso de que por algiin motivo sea
necesaria la firma de un contrato complementario, se anexar segun
modelo del Anexo V.

SEXTA. Obligaciones del promotor del ensayo:

Establecidas segun la legislacion vigente en materia de ensayos
clinicos.

En ensayos clinicos con productos sanitarios, el PROMOTOR,
s¢ compromete a facilitar los mismos de forma gratuita a través del
Servicio de Suministros del centro ............. , teniendo en cuenta la
legislacion vigente en materia de contratacion administrativa.

Equipamiento. En el supuesto de precisarse equipamiento
extraordinario para la realizacién del protocolo, éste sera adquirido
¢ instalado por el PROMOTOR, con la autorizacion y supervision del
CENTRO. sin obligacion de contraprestacion por parte del Hospital.
Asimismo, el PROMOTOR respondera de sus gastos de mantenimicnto
mientras dure ¢l Ensayo. Una vez finalizado éste, el equipamiento podra
ser retirado/cedido por el PROMOTOR al CENTRO. Este punto no
puede estar en contradiccion con el apartado 4.2

En el presente Ensayo el cquipamiento extraordinario serd cl
siguiente: ..... i e T

El promotor deberi informar al CEIC v a la Direccion del Centro
del inicio del ensayo clinico en el centro.

El promotor debera realizar una visita de inicio al Servicio de
Farmacia para acordar los pormenores de desarrollo del ensayo clinico
con medicamentos.

SEPTIMA. Obligaciones del monitor.
Establecidassegan Ta legislacion vigente en materia de €nsayos
clinicos.

OCTAVA. Obligaciones del investigador principal.

El investigador principal se responsabiliza de que el Ensayo se
ajuste a los requisitos y condiciones establecidos en la autorizacion
administrativa correspondiente, de acuerdo con las obligaciones
contenidas en la legislacién vigente en materia de ensayos clinicos.

NOVENA. Obligaciones del Servicio de Farmacia.

a) Mantendra actualizado un archivo en el que se detallen los
medicamentos utilizados del Ensayo hasta la finalizacion del estudio,
momento en ¢l cual se podra transferir al promotor la medicacion
sobrante junto al archivo maestro del ensayo, asi como el control de
las cantidades expedidas v las respectivas fechas de expedicion.

b) Cuando asi se¢ acuerde con ¢l promotor, se responsabilizari de
que los cadigos de aleatorizacién estén custodiados en lugar accesible
en caso de urgencia.
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¢) Es responsabilitzard del correcte s i conservacio de la medi-
. ¢s a dir. del control en la recepeio de la medicacid, del correcte
nagatzemament. del control de la dispensacio i de la devolucio al
notor de la medicacié que sobre.

d) El Servici de Farmacia participara de la decisio d'inici de cada
lig clinic que haja de comptar amb la seua col-laboracié. Si I'inves-
dor no informa al Servici de Farmicia del comengament de I'as-
., este podri no proveir la medicacio de I’estudi, de manera que el

tracte podra ser rescindit.

DESENA. Arxiu de Documentacio de I Assaig Clinic.

a) El promotor de I'assaig és responsable de 1'arxiu de la docu-
ntacio de I'assaig.

b) L'investigador s ocupara que els codis d'identificacio dels sub-
tes es conserven durant almenys quinze anys una vegada conclds o
:rromput 1"assaig.

¢) Les histories cliniques dels pacients i la resta de dades originals
conservaran d'acord amb la legislacio vigent

d) El promotor o propictari de les dades conservard tota la docu-
ntacié restant relativa a assaig durant el periode de validesa del
dicament, d’acord amb la legislacié vigent en matéria d’assajos cli-
s i d'acord amb les normes internes del centre.

¢) Caldra documentar tot canvi que ¢s produisca en la possessio de
“dades,

) Totes les dades i documents s’han de posar a disposicio de les
loritats competents si les sol-liciten.

g) Caldra assegurar, en tots ¢ls casos, la confidencialitat de les
des i documents continguts en Iarxiu.

h) En tots els casos, les parts acorden que s haurd d’adaptar al
ydel de les normes ICH (International Conference of Harmonization
lideline) per a les Bones Practiques Cliniques (BPC).

ONZENA. Informes i propietat dels resultats

11.1. — Informes. Les parts ¢s comprometen a col-laborar i a infor-
\r-s¢ reciprocament en relacio amb 1" Assaig, el seguiment i els resul-
, seguint als efectes les exigéncies recollides en I'article 27 del
.ial Decret 223/2004. En el termini d’un any des de acabament de
issaig, el promotor remetra a I Agéneia Espanyola de Medicaments i
oductes Sanitaris i als comités Etics d’Investigacio Clinica implicats
resum de 1'informe final sobre els resultats de Uassaig.

11.2. — Propietat dels resultats. Les parts acorden que tots cls drets,
des, resultats i descobriments o invents. patentables o no, realitzats,
tinguts o generats en relacio amb 1" Assaig seran propietat exclusiva
| PROMOTOR.

En el cas de contractes amb memoria cconomica zero. les parts
orden que la propietat intellectual i industrial dels resultats derivats
.| present estudi siga compartida, en proporcié a I'aportacio de cada
wa d'elles a la present investigacio. En els instruments de proteccio
s coneixement generat, es fard constar de manera expressa la cir-
imstancia de cotitularitat. Les despeses derivades necessiries per a la
roteccio de la propietat, hauran de ser assumides per les parts en els
ateixos termes.

DOTZENA. Assegurances i responsabilitats

12.1. El Promotor del present assaig té contractada una assegu-
inga de responsabilitat civil, que cobrix les responsabilitats legals en
s termes establits per la normativa d’assajos clinics i la normativa en
atéria de contractacio d'assegurances al nostre pais. S’han d’adjuntar
 polissa i els justificants del pagament.

El Promotor ¢s compromet a mantindre I'extensié de I'asseguran-
1 durant tot el temps de duracio de "assaig. B

12.2. En tots els casos, el CENTRE acorda notificar al PROMO-
OR cada vegada que tinga coneixement d'una querella, dentncia,
:clamacio o accid legal, real o potencial si se n’assabenta.

1:!%12‘]‘2?-11\"}\. Representacio de les parts
El CENTRE no ostenta cap representacio del PROMOTOR davant

> lereers.

¢} Se responsabilizara del correcto manejo y conservacion de la
medicacion, entendiendo por ello, el control en la recepcion de la
medicacién. correcto almacenamiento, control de la dispensacion y
devolucion al promotor de la medicacion sobrante.

d) El Servicio de Farmacia sera participe de la decision de inicio
de cada ensayo clinico que deba contar con su colaboracion. Si el
investigador no informa al Servicio de Farmacia del comienzo del
ensayo, este podrd no proveer la medicacion del estudio. de forma que
¢l contrato podrd ser rescindido.

DECIMA. Archivo de Documentacion del Ensayo Clinico.

a) [l promotor del ensayo es responsable del archivo de la
documentacion del ensayo.

b) El investigador s¢ ocupara de que los codigos de identificacion
de los sujetos se conserven durante al menos quince aios después de
concluido o interrumpido ¢l ensayo.

¢) Las historias clinicas de los pacientes y demds datos originales
se conservaran de acuerdo a la legislacién vigente

d) El promotor o propietario de los datos conservard toda la
restante documentacion relativa al ensayo durante el periodo de
validez del medicamento, segin la legislacion vigente en materia de
ensayos clinicos y segun las normas internas del centro.

¢) Se documentard todo cambio que se produzca en la posesion de
los datos.

f) Todos los datos y documentos se pondrin a disposicion de las
autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

g) Se asegurari, en todo caso, la confidencialidad de los datos y
documentos contenidos en el archivo,

h) En todo caso, las partes acuerdan que se adaptard al modelo
de las normas ICH (International Conference of Harmonization
Guideline) para las Buenas Pricticas Clinicas (BPC).

UNDECIMA.Informes. v propiedad de los resultados—
11.1. = Informes. Las partes se¢ comprometen a colaborar ¢

informarse reciprocamente en relacion con el Ensayo, su seguimiento
y los resultados del mismo, siguiendo a estos efectos las exigencias
recogidas en el articulo 27 del Real Decreto 223/2004. En el plazo de
un aiio desde el final del ensayo. el promotor remitird a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y a los Comités
Eticos de Investigacion Clinica implicados un resumen del informe
final sobre los resultados del ensayo.

11.2. — Propiedad de los resultados. Las partes acuerdan que
todos los derechos, datoes, resultados y descubrimientos o inventos,
patentables o no. realizados, obtenidos o generados ¢n relacion con ¢l
Ensayo seran propiedad exclusiva del PROMOTOR.

En el caso de contratos con memoria cconomica cero, las partes
acuerdan que la propiedad intelectual ¢ industrial de los resultados
derivados del presente estudio sea compartida, en proporcion a la
aportacion de cada una de ellas a la presente investigacion. En los
instrumentos de proteccion del conocimiento generado, se hara constar
de manera expresa dicha circunstancia de co-titularidad. Los gastos
derivados necesarios para la proteccion de dicha propiedad. serdin
asumidos por las partes en los mismos términos.

DUODECIMA. Seguros y responsabilidades

T2.1. El Promotor del presente ensayo tiene contratado un seguro
de responsabilidad civil, que cubre las responsabilidades legales en
los términos establecidos por la normativa de ensayos clinicos v la
normativa en materia de contratacion de seguros en nuestro pais. Se
debe adjuntar péliza v justificantes de pago de la misma.

El Promotor se compromete a mantener la cobertura del seguro
durante todo ¢l tiempo de duracion del ensayo.

12.2. En todo caso, el CENTRO acuerda notificar al PROMOTOR
cada vez que lenga conocimiento de una querella, denuncia,
reclamacion o accion legal. real o potencial si es conocida.

DECIMOTERCERA. Representacion de las partes
El CENTRO no ostenta representacion alguna del PROMOTOR
frente a terceros.
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c) Per haver-se acordat la suspensié de comi acord entre les parts
contractants. El dit acord s’haura d’establir per escrit.

En el cas de finalitzacié anticipada, I’investigador Principal iliura-
ra al Promotor un informe dels resultats obtinguts fins al moment de la
interrupcio de la investigacio.

En tots estos casos, el Promotor pagara al Departament/Centre, als
subjectes de assaig i si és el cas a la Fundacié, les quantitats corres-
ponents al treball correctament realitzat.

En senyal de conformitat i després d’haver llegit el present con-
tracte, totes les parts ¢l firmen per quadruplicat en el Noc i la data indi-
cats en I’encap¢alament.

PEL CENTRE PEL PROMOTOR

Firmat: Firmat:

DIRECTOR GERENT

L'INVESTIGADOR
Fitmat: .ooovvnecnnrinsnmensnesssenenns

LA FUNDACIO

Firmat: ..oovrvenreienensneneconesennones

CONTRACTE D’ESTUDI POSTAUTORITZACIO DE TIPUS
OBSERVACIONAL

c) Por acordarse la suspension de comin acuerdo entre las partes
contratantes. Dicho acuerdo deberda establecerse por escrito.

En el caso de finalizacion anticipada, el investigador Principal
entregara al Promotor un informe de los resultados obtenidos hasta el
momento de la interrupcion de la investigacion.

En todos estos casos, ¢l Promotor abonard al Departamento/
Centro, a los sujetos del ensayo y en su caso a la Fundacidn, las
cantidades correspondientes al trabajo correctamente realizado.

En sefial de conformidad y después de leido el presente contrato,
todas las partes lo firman por cuadriplicado cn el lugar y fecha
indicados en el encabezamiento.

POR EL CENTRO POR EL PROMOTOR

Fdo.: Dr. Fdo. i reeeenrerenereeseerenenes
DIRECTOR GERENTE

POR EL INVESTIGADOR
Fdo.:

POR LA FUNDACION
Fdo.:

CONTRATO DE ESTUDIO POSTAUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL

A.. , de/d'...........cocen..... de 200.. Ena de de 200..
REUNITS REUNIDOS
D'una part (Centre) Sr/Sra ........coiviiiiiiiiiiiieiiiiicnnenn. De una parte (Centro) Didofia .......oooevvivieiinieinn.e.
.................................................... en qualitat de director rverreerarsestireserinsectiassrsrsninessarsnsnessssensn@N  SU  calidad de
Gerent del Centre sanitari i en representacié de 1’Organitzacié amb director Gerente del Centro sanitario y en representacion de esa
domicili al carrer de/d’ .. .o Organizacion con domicilio en la calle................................
................................................................... Codi Pos-
@l e defd’ .o, i C. L F nim conCPonniiiiiiiiiiennns decrnininniriiininenns yC.LEn
D’una altra part (Fundacid) Sr/Sra ..............ccooeniinnns D¢ otra parte (Fundacién) D/dofia ..................ccoelll
................................................................ en quali- eeettteaeieesteterterensasaeenranrnenriieeenaneraennernneee.€l SU  calidad
tat de director Gerent de la Fundaci6 i en representacié de I'Orga- de director Gerente de la Fundacion y en representacion de esa
nitzacié amb domicili al carrer defd’...........ooiiiiiiiiiin, Organizacion con domicilio en la calle........................o.......
................................................................ , Codi Pos-
17| PO UUPNN de/d’..ccovveeiinnnnnnn, i C. I. F. nim con CPoiiiiiiiiiicine deuiniiineniiriiicrenns yC.LFn
D’una altra part (Promotor) St./Sra .. De otra parte (Promotor)D/doiia
........... .en quahlal dc/d‘.....‘. ensucalidadde ........ccoerenenenne.
........ , en nom i representacio de/d’........ wnenesy €0 NOMbre y repmsemacnon de........
...... wrorensnsssn@iib €l C.LF. Num ..con
C.LE 0iinnrncncinenens . ¥ con domicilio soclal L1, TN

, amb capacitat

Iegal per a la firma del present contracte.

1 d’una altra pant (Investigador Principal)

O , adscrit al Servici ..
...... del Centre samtan en qualitat d’ lnvestlgador Prmcnpal i actuant
en nom seu, com a prova d’acceptacié i conformitat de les obligacions
assumides.

CONSIDERANT

Alld que disposa la legislacio espanyola vigent en matéria d’es-
tudis postautoritzacié de tipus observacional amb medicaments i pro-

...............

con capacidad legal para la firma del presente contrato.

Y de otra parte (Invesugador Prmclpal) D
R - .con D.N.L.....ocnvinanes

adscmo al Serwcm s
............ del Centro samtano en calldad de ln\csngador Prmclpal y
actuando en su propio nombre, en prueba de aceptacion y conformidad
de las obligaciones asumidas.

Considerando

Lo dispuesto en la legislacion espaiiola vigente en materia de
estudios postautorizacion de tipo observacional con medicamentos
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El Promotor es compromet a notificar al centre, a través del Comi-
té Etic d’Investigacié Clinica, qualsevol modificacié del protocol sor-
gida durant 1a realitzacié, com ara ampliacions del periode de recluta-
ment, renovacié de la pdlissa de ’asseguranga de responsabilitat civil,
renovacié de 1’autoritzacié del producte en fase d’investigacié clinica,
etc..., aixi com I'informe final de tancament de Iassaig, amb la rela-
¢i6 de pacients inclosos i ¢l balang final de mostres (mostres utilitza-
des i mostres tornades).

Cap informacié sobre dades de 1'assaig podra ser revelada als mit-
jans de comunicacié o al personal relacionat amb entitats opcradores
del mercat financer. L’Investigador Principal, en nom propi i en el dels
col-laboradors, es compromet a no fer Us en benefici propi de la infor-
macid privilegiada que la seua participacié en I'assaig poguera supo-
sar.

CATORZENA. Facultat d’inspeccid i supervisié

E! CENTRE, 'INVESTIGADOR PRINCIPAL i els seus col-
laboradors i el Promotor atorgaran a les autoritats sanitdries, quan se
sol-licite, la possibilitat d’inspeccionar els Registres de I'estudi i les
fonts associades a I’ Assaig Clinic.

El CENTRE i 'INVESTIGADOR PRINCIPAL i els seus col-
laboradors atorgaran a qualsevol assessor o auditor extern designat
pel PROMOTOR, quan ho solliciten, la possibilitat d’inspeccionar els
Registres de I'estudi i les fonts associades a I’ Assaig Clinic.

QUINZENA. Regulacié i Jurisdiccié.

15.1. Contractual. Les parts convenen que les seues relacions es
regulen exclusivament pel contingut d’este contracte, i que sera nul
i quedara sense efecte qualsevol acord anterior, exprés o ticit, docu-
mentat o no. Este contracte només s’entendra modificat o esmenat per
acord escrit de les parts i segons ¢l que disposa I’estipulacio 2.1.

15.2. Legislativa. Este contracte se sotmet a les lleis i normes
espanyoles

15.3. Jurisdiccid. Les parts se sotmeten, amb renincia expressa al
fur que poguera correspondre’ls, a la Jurisdiccié corresponent de la
Comunitat Valenciana.

SETZENA. Causcs de suspensid i finalitzaci6

Seran causes de finalitzaci6

16.1. Ordinaria. El contracte finalitzard quan concloga la realitza-
¢id de I’assaig clinic.

16.2. Resolucid. Este contracte podra ser resolt per qualsevol de
les Parts amb efecte immediat per mitja de notificacié per escrit, llevat
que la part que no el complisca esmene els seus actes en ¢l termini dels
30 dies comptadors des de 1a recepcié de la notificaci6, si s’incompli-
xen les clausules del contracte o de la normativa legal aplicable.

16.3. La finalitzacié del contracte comportara la liquidacio de les
relacions econdomiques entre les parts, sense perjudici de la responsa-
bilitat assegurada en I’apartat séptim.

En cas de suspensié de I'assaig, L'INVESTIGADOR PRINCIPAL
haura de tornar al PROMOTOR el material subministrat i tota la medi-
cacié no utilitzada que continue en el seu poder.

EI PROMOTOR estara obligat al pagament de totes aquelles pres-
tacions que hagueren sigut realitzades fins a la data de la suspensio,
exceptuant-ne:

- Al CENTRE, d’aquelles prestacions que, realitzades de forma
defectuosa, hagueren originat la suspensi6 de I’assaig.

— A 'INVESTIGADOR PRINCIPAL, si la suspensié derivara de
I’incompliment de les seues funcions i obligacions.

L’assaig se suspendra abans de la data prevista, en la fase d’execu-
¢id en qué es trobe, si es presenta cap de les circumstancies segilents:

a) Si de les dades que es disposen s’inferix que no és segur o justi-
ficat continuar administrant el farmac d’ Assaig i/o el farmac compara-
tiu o el placebo als pacients.

b) Per incompliment de I'Investigador Principal de qualsevol dels
termes d’este contracte i/o del Protocol.

El Promotor se compromete a notificar al centro, a través del
Comité Etico de Investigacién Clinica, toda modificacion del protocolo
surgida durante la realizacién del mismo, tales como ampliaciones
del periodo de reclutamiento, renovacion de la péliza del seguro de
responsabilidad civil, renovacion de la autorizacion de producto en
fase de investigacion clinica, etc..., asi como el informe final de cierre
del ensayo, con la relacion de pacientes incluidos y el balance final de
muestras (muestras utilizadas y muestras devueltas)

Ninguna informacioén acerca de datos del ensayo podrin ser
revelados a medios de comunicacién o a personal relacionado con
entidades operadoras del mercado financiero. El Investigador Principal,
en nombre propio y en ¢l de los colaboradores, se compromete a no
hacer uso en beneficio propio de la informacion privilegiada que su
participacion en el ensayo pudiera suponer.

DECIMOCUARTA. Facultad de inspeccion y supervision

E!l CENTRO y ¢l INVESTIGADOR PRINCIPAL y sus
colaboradores y el Promotor posibilitarin a las autoridades sanitarias
a inspeccionar sus Registros del estudio y fuentes asociadas al Ensayo
Clinico, cuando se solicite.

El CENTRO y el INVESTIGADOR PRINCIPAL y sus
colaboradores posibilitardn a cualquier asesor o auditor externo
designado por ¢l PROMOTOR, inspeccionar sus Registros del estudio
y fuentes asociadas al Ensayo Clinico, cuando se solicite.

DECIMOQUINTA. Regulacién y Jurisdiccion.

15.1. Contractual. Las partes convienen que sus relaciones s¢
regulan exclusivamente por el contenido del presente contrato, siendo
nulo y quedando sin cfecto, cualquier acuerdo anterior, expreso o
tacito, decumentado o no. El presente contrato sélo se entenderd
modificado o enmendado por acuerdo escrito de las partes y segun lo
dispuesto en la estipulacién 2.1, del mismo.

15.2. Legislativa. El presente contrato se somete a las leyes v
normas cspafiolas

15.3. Jurisdiccién. Las partes se someten, con renuncia expresa al
fuero que pudiera corresponderles, a la Jurisdiccion correspondiente
de la Comunitat Valenciana.

DECIMOSEXTA. Causas de suspension y terminacion

Serdn causas de terminacién

16.1. Ordinaria. El contrato finalizard cuando concluya la
realizacion del ensayo clinico.

16.2. Resolucion. Este contrato podra ser resuelto por cualquiera
de las Partes con efecto inmediato mediante notificacién por escrito, a
no ser que la parte incumplidora

subsane sus actos en el plazo de los 30 dias siguientes de recibir
la notificacion, si se incumplen las clausulas del contrato o de la
normativa legal aplicable.

16.3. La finalizacién del contrato conllevari la liquidacion
de las rclaciones cconémicas entre las partes, sin perjuicio de la
responsabilidad asegurada en ¢l apartado séptimo.

En caso de suspensiéon del ensayo, El INVESTIGADOR
PRINCIPAL deberé devolver al PROMOTOR el material suministrado
por éste y toda la medicacion no utilizada, que continie en su poder.

El PROMOTOR estard obligado al pago dec todas aquellas
prestaciones que hubieran sido realizadas hasta la fecha de la
suspension, salvo:

— Al CENTRO, de aquellas prestaciones que realizadas de forma
defectuosa, hubieren originado Ja suspension del ensayo.

-~ Al INVESTIGADOR PRINCIPAL, si la suspension derivase del
incumplimiento de sus funciones y obligaciones.

El ensayo se suspenderd antes de la finalizacién ade la fecha
prevista, en a fase de ejecucion en la que se encuentre, si sc presenta
alguna de las circunstancias siguientes:

a) Si de los datos disponibles sc infiere que no es seguro o
justificado seguir administrando el farmaco de Ensayo y/o el
fairmaco comparativo o el placebo a los pacientes.

b) Por incumplimiento de! Investigador Principal de cualquiera
de los términos de cste contrato y/o del Protocolo.
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estipulat en el Protocol, incloses les esmenes o modificacions
que hi puguen introduir en cada moment sempre que hagen sigut
firmades i acceptades per 'INVESTIGADOR i el PROMOTOR, e¢ls
quals conservaran en els seus arxius copies de les esmenes i de les
modificacions que s’introduisquen en ¢l Protocol, amb I’aprovacié
prévia de les modificacions i de les esmenes per part del CEIC.

2.2, Periode de vigéncia i duracio,

L'esiudi s’iniciara amb data .../../.... i tindra una duracio

estimada de/d’............. mesos. La data d’acabament de Pestudj
s’estima per a...............dudoe........ S'estima que el periode
d’inclusié de pacients finalitze al voltant de/d" . ......... A

En el cas que o bé Iinici o bé la duracié de Iestudi siguen
modificats, ¢l PROMOTOR haura de comunicar-ho al CENTRE i al
CEIC.

2.3. Modificacié. El Protocol no podra ser modificat
unilateralment per 'INVESTIGADOR PRINCIPAL siné que requerira
¢l consentiment i I'aprovacié prévies del PROMOTOR. Qualsevol
modificacié en les condicions autoritzades per a un estudi que ¢s
consideren rellevants no podra dur-se a terme sense el previ dictamen
favorable, si és el cas, del Comité Etic pertinent, de la Conselleria
de Sanitat, i de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris. En tots els casos, hauri de comptar amb el vist-i-plau de
PInvestigador Principal de I'estudi,

Les modificacions o esmenes del Protocol hauran de ser
comunicades al CENTRE, a través del CEIC local. El centre podrd,
si les considera una modificacié o esmena essencial, rescindir
¢l contracte o, de mutu acord amb el promotor, procedir-ne a la
realitzacié d’una renovacié.

2.4. Normes éticolegals:

~ Totes les parts es comprometen a complir la legislacié espanyola
vigent en matéria d’estudis observacionals: La Llei 29/2006, de 26 de
juliol, de garanties i tis racional dels medicaments i productes, Reial
Decret 1344/2007 d*11 d’octubre, que regula la farmacovigilancia
de medicaments d’s huma, Conveni de 4 d*abril d°1.997, per a la
Proteccié dels Drets Humans i la Dignitat del ser huma respecte a les
obligacions de la Biologia i la medicina, ratificat per instruccié de 23
de juliol de 1999~ data d’entrada en vigor a Espanya el dia 1 de gener
de 2.000, i la resta de normes concordants.

= S’acorda la seua realitzacié segons les Disposicions de la
Declaracié d’Hélsinki, en la seua dltima versié.

~ El CENTRE vetlari perqué en la realitzacié de I’Estudi es
respecten integrament els drets fonamentals de la persona, d'acord
amb les normes essencials de la Biodtica i normes sanitaries, &tiques
i de bona prictica aplicables a I’estudi, sensc substituir les funcions
encomanades al PROMOTOR. INVESTIGADOR i COMITE ETIC
D’INVESTIGACIO CLINICA

= Orde de/d’.../.../..., de la Conselleria de Sanitat, de gesti6
d’assajos clinics i estudis postautoritzacié observacional amb
medicaments i productes sanitaris.

- Resolucié de/d’.../.../ ..., de regulacié dels procediments,
documentacié i terminis que cal observar en la presentacié i
modificacions en processos relacionats amb assajos clinics i estudis
postautoritzacié observacionals de medicaments i productes sanitaris
en la Comunitat Valenciana.

— Resolucié de/d’.../.../...., que aprova el model de contracte que
s’ha de subscriure entre la geréncia d’un centre sanitari, ¢l promotor
i els investigadors, per a la realitzacié d’un assaig clinic o estudis
postautoritzacié observacionals amb medicaments i productes sanitaris
en les organitzacions dels servicis sanitaris de la Conselleria de Sanitat
de la Comunitat Valenciana.

~— i en els temes que s’apliquen de la Llei 14/2007, de 3 de juliol,
d’'Investigacié biomeédica.

2.5. Consentiment informat del pacient. De conformitat amb el que
preveu la Llei 41/2002, de 14 de novembre, reguladora de I’autonomia
dels pacients, cn els estudis postautoritzacié de tipus observacional
prospectiu, és imprescindible que el subjecte atorgue lliurement
i voluntariament el consentiment informat abans de ser inclos cn
I'estudi. Abans d’incloure qualsevol pacient en I’estudi, I'Investigador

el Protocolo, incluidas las enmiendas o modificaciones que puedan
introducir en él en cada momento siempre que hayan sido firmadas
y aceptadas por ¢l INVESTIGADOR y el PROMOTOR, los cuales
conservaran en sus archivos copias de las enmiendas y modificaciones
que vayan introduciéndose en el Protocolo., previa aprobacién de las
modificaciones y enmiendas por parte del CEIC.

2.2, Periodo de vigencia y duracién.

El inicio del estudio sera con fecha ... /.../.... ¥ con una duracién

estimada de ............. meses. La fecha de finalizacion del estudio
se estima para............... Jodooeeonnnn Se estima quc el periodo de
inclusién de pacientes finalice alrededor de........... O

En el supuesto de que o bien el inicio o la duracion del estudio
sean modificados, deberd ser comunicado por ¢l PROMOTOR al
CENTRO y al CEIC.

2.3. Modificacién. El Protocolo no podra ser modificado
unilateralmente por el INVESTIGADOR PRINCIPAL sino que
requerird consentimiento y aprobacién previas del PROMOTOR.
Cualquier modificacién en las condiciones de autorizadas para un
estudio que se consideren relevantes no podra levarse a cabo sin e
previo dictamen favorable, en su caso, del Comité Etico pertinente, del
a Conselleria de Sanitat, y de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. En todo caso, debera contar con el visto bueno
del Investigador Principal del estudio.

Las modificaciones o enmiendas del Protocolo deberin ser
comunicadas al CENTRO, a través del CEIC local. El centro podra,
si las considera como una modificacion o enmienda esencial, rescindir
el contrate o, de mutuo acucrdo con el promotor, proceder a la
realizacion de una renovacion del mismo.

2.4. Normas ético-Legales:

- Todas las partes se comprometen a cumplir la legislacién
espaiiola vigeme en materia de estudios observacionales: La
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos, Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre,
que regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano,
Convenio de 4 de abril de 1.997, para la Proteccion de los Derechos
Humanos y 1a Dignidad del ser humano con respecto a las obligaciones
de la Biologia y la medicina, ratificado por instrumento de 23 de Julio
de 1999- fecha de entrada en vigor en Espaiia el dia 1 de enero de
2.000, y demds normas concordantes.

~ Se acuerda su realizacién conforme a las Disposiciones de la
Declaracion de Helsinki, en su dltima versién.

— El CENTRO cuidard de que ¢n la realizacién del Estudio se
respeten integramente los derechos fundamentales de la persona, de
acuerdo con las normas esenciales de la Bioética y normas sanitarias,
dticas y de buena prictica aplicables al estudio, sin sustituir las
funciones .encomendadas a PROMOTOR, INVESTIGADOR y
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLiINICA

- Orden de .../.../..., de la Conselleria de Sanitat, de gestién de
ensayos clinicos y estudios post-autorizacién observacional con
medicamentos y productos sanitarios.

= Resolucién de .../.../..., de regulacién de los procedimientos,
documentacion y plazos a observar en la presentacién y modificaciones
en procesos relacionados con ensayos clinicos y estudios post-
autorizacién observacional de medicamentos y productos sanitarios en
la Comunitat Valenciana.

— Resolucién de .../.../...., por la que se aprueba el modelo de
contrato que ha de suscribirse entre la gerencia de un centro sanitario,
el promotor y los investigadores, para la realizacién de un ensayo
clinico o estudios post-autorizacién observacional con medicamentos
y productos sanitarios en las organizaciones de los servicios sanitarios
de la Conselleria de Sanitat de la Comunitat Valenciana.

-y en los temas que sean de aplicacion de la Ley 14/2007, de 3 de
Julio, de Investigacion biomédica.

2.5. Consentimiento informado del paciente. De conformidad
con lo previsto en la Ley 41/2002, dc 14 de noviembre, reguladora
de la autonomia de los pacientes, en los estudios post-autorizacién
de tipo observacional prospectivo, s imprescindible que el sujeto
otorgue libre y voluntariamente de consentimiento informado antes
de ser incluido en el estudio. Antes de incluir a cualquier paciente
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ductes sanitaris i acatant les normes étiques aplicables a la realitzacio
d’este tipus d’estudis.

MANIFESTEN
Les parts es reconeixen respectivament la capacital necessaria i

suficient per a obligar-se per este contracle.
Este contracte té com a objecte la realitzacié al Centre sanitari .

de 'ESTUDI POSTAUTORITZACIC
TIPUS OBSERVACIONAL titulat .o

v productos sanitarios y acatando las normas ¢éticas aplicables a la
realizacion de estos estudios.

MANIFIESTAN

Las partes s¢ reconocen respectivamente la capacidad necesaria y
suficiente para obligarse por el presente contrato.

El presente contrato tiene por OBJETO la realizacion en el Centro
SATIILATIO +v e eeesessesnnssses s smaeiam et ea e s bes saa it a e sa s s s e n e s b abane s
del ESTUDIO POSTAUTORIZACION
I TIPO OBSERVACIONAL titulado ... :

(en adelante protocolo) promovido

eoeeerssessinesssesenses €00, (d'ara en avant protocol), promogut
sera dirigit pel Dr i

wrerennee (denominat [nvestigador Principal) del Serv
10 s s umicin
...... del ‘centre SANTATE. . ... eeveeiniuviiiasiidiirininiistonserasmaiuonssesiaes

et ee s e trteasassieaaeaee seesessssnseeeseen{denominat Centre o Centre
d'investigacio), d’acord amb el Protocol d’Estudi Postautoritzacié de
tipus observacional amb codi.......oooviiiii

I. Que per a aixd, el PROMOTOR ha seleccionat Pinvestigador
més adequat segons la seua qualificacio i mitjans disponibles per a
realitzar, dirigir i supervisar I'assaig a les instal-lacions del CENTRE,
d’acord amb el Protocol de data ......  — /..., que s’adjunta com a
annex al present contracte.

I. Que I'estudi ¢ com a objecte determinar efectivitat, la
seguretat, 'obtencié d'informaci6 sobre els patrons d’utilitzacié del
medicament del Producte .......oocoeeiieiiiiiiiiiiiin s
N NB— I [
I'efecte des de la perspectiva del pacient. Tot aixo d’acord amb el
Protocol NiM.......oeveeeeere. que s'adjunta com a annex i que deseriu
detalladament cls procediments i I’abast de I'estudi observacional que
s’ha de realitzar.

1. Que l'estudi es realitzard una vegada s’haja obtingut la
preceptiva awtoritzacio de I'Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris o de la Conselleria de Sanitat de la Generalitat
Valenciana, en funcié del tipus d’estudi postautoritzacio de que es
tracte i de la conformitat de la Direccid del centre..oooiviiinninninnnns

Que basant-se en ¢ls anteriors principis i objectius, les parts
acorden celebrar el present contracte sota les segiients:

ESTIPULACIONS

PRIMERA. OBJECTE

Pel present contracte, el CENTRE autoritza la realitzacié en les
seucs instal-lacions de 1'Estudi Postautorizacié de tipus observacional
a qué es referix ¢l Protocol annex i la memoria economica
(annex II1) que serd realitzat, dirigit i, supervisat personalment
per 'INVESTIGADOR a qui es conferix expressament la tasca
d’investigacio. D’altra banda, I'Estudi es realitza amb un nombre
estimatde/d.................. subjectes participants i en un termini maxim
estimat de/d’........... mesos, com es detalla en el Protocol, i podrd
modificar-se’n el nombre i els terminis quan es considere necessari.
amb l'aprovacié prévia del corresponent pressupost. Qualsevol
desviacid sobre esta quantitat, I'haura de comunicar ¢l promotor al
Comité Etic d'Investigacié Clinica (CEIC) i a la direceid de centre
corresponent.

SEGONA. CONDICIONS DE REALITZACIO.

2.1. Protocol- Les condicions de realitzacio de I'estudi hauran
de ser les establides en la legislacio vigent i en este contracte amb
el seu protocol adjunt. Les parts hauran de complir alld que s’ha

ceesereeenens Y que serd dirigido por el Dr. .

(denominado Investigador Principal) del Servicio..,.cooooeeeeeniiinennes
reeeenns del centro sanitari

s oiiirieieeervddenominado Centro o Centro de investigacion),
de acucrdo con ¢l Protocolo de Estudio Post-autorizacion de tipo
observacional €Odigo. . ..eunvrriiinrinrnieiiiiian

I. Que para ello, el PROMOTOR ha seleccionado al investigador
mias adecuado segin su cualificacion y medios disponibles para
realizar, dirigir y supervisar el ensayo en las instalaciones del
CENTRO, de acuerdo con el Protocolo de fecha ...... - . que
se acompaia como anexo al presente contrato.

1l. Que dicho estudio tiene por objeto determinar la efectividad,
seguridad, obtener informacion sobre los patrones de utilizacion del
medicamento  del Producto  ..oeeeoiiiiiiiiiiiii i

................................ trerreareeeeens O CONOCET SU
efecto desde la perspectiva del paciente. Todo ¢llo de acuerdo con el
Protocolo nC........ceor..... que se adjunta como anexo y que describe

detalladamente los procedimientos y alcance del estudio observacional
a realizar.,

11 Que el estudio se realizard tras la obtencion de la preceptiva
autorizacion,, de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o de la Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana,
en funcion del tipo de estudio post-autorizacién de que se trate v la
conformidad de la Direccion del centro.....oooviviiiiiiiiiiinn

Que en base a los anteriores principios y objetivos, las partes
acuerdan celebrar el presente contrato bajo las siguientes:

ESTIPULACIONES

PRIMERA. OBJETO

Por ¢l presente contrato, el CENTRO autoriza la realizacion en
sus instalaciones del Estudio Post-Autorizacién de tipo observacional
al que se refiere ¢l Protocolo anexo y la memoria econdmica (anexo
1I1) que sera realizado, dirigido y. supervisado personalmente por
¢l INVESTIGADOR a quien se confiere expresamente la labor de
investigacion, Por otra parte, el Estudio se realiza con un nimero
estimado de ..................sujelos participantes y en un plazo mdximo
estimado de ........... meses, tal ¥y como se detalla en el Protocolo,
pudiendo modificarse dicho nimero y plazo cuando se estime
necesario, previa aprobacion del correspondiente presupuesto.
Cualquier desviacién sobre esta cantidad, serd comunicada por cl
promotor al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) y a la
direccion de centro correspondiente.

SEGUNDA. CONDICIONES DE REALIZACION.

2.1. Protocolo— Las condiciones de realizacion del estudio serin
las establecidas en la legislacion vigente y en el presente contrato
con su protocolo anexo. Las partes cumplirdn con lo estipulado en
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El promotor es compromet a no impedir i/o dificultar la difusié
d’aquells resultats conjunts que, tot i ser cientificament solids i
inqiiestionables, posen de manifest I’abséncia d’cficicia o efectes
adversos del tractament.

Transcorreguts 6 mesos, es podran fer publics els resultats en el
Programa d’Estudis Clinics de Medicaments i Productes Sanitaris a la
Comunitat Valenciana (PECME) de la pagina Web de la Consclleria
de Sanitat.

2.8. Confidencialitat i Proteccié de dades— Totes les informacions
relatives a la realitzacié de I’estudi, siguen anteriors o posteriors,
subministrades o obtingudes, sén confidencials. En tots ¢ls casos, si
la informacio es revelara a un tercer, este es comprometra per escrit a
respectar el secret i confidencialitat de la informacio en estos mateixos
termes.

Finalment, totes les parts i personal col-laborador hauran d’adoptar
les mesures oportunes per garantir la confidencialitat de les dades de
caracter personal de qué tinguen coneixement com a conseqiiéncia de
la realitzacié de I’estudi, i impedir-hi I’accés a tercers no autoritzats.
El CENTRE procurara el seu respecte, i amb 'INVESTIGADOR
PRINCIPAL, restringira I’accés a la informacié a aquells suposits
necessaris per a la correcta execuci6 del protocol.

En este sentit, haurd de ser objecte d'estricta observanga la
Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccio de Dades
de Caracter Personal, la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basc
reguladora de Pautonomia del pacient i de drets i obligacions cn
matéria d’informacié i documentacio clinica i la Llei 1/2003, de 28 de
gener, de drets i d’informacié al pacient de la Comunitat Valenciana,
a més del Reial Decret 1720/2007, de 21 de desembre, que aprova el
Reglament de desenvolupament de la Llei Organica 15/1999, de 13 de
desembre, de protecci6 de dades de carécter personal.

Sempre que es respecten els postulats de Particle 2.7, el CENTRE
no estard autoritzat a desvelar o difondre per cap miyja els resultats,
dades i informacions que resulien directament o indirectament de
la realitzacié de I’estudi ni tan sols amb fins cientifics, excepte si el
PROMOTOR [’autoritza per escrit.

2.9. Arxiu de la documentacié. Les histories cliniques dels
pacients hauran de disposar d’un sistema permanent, agil i rapid per a
identificar un pacient que participa o ha participat ¢n un assaig clinic.

El CEIC ha de mantindre arxivada la documentacié relacionada
amb el scu funcionament i activitat. En cas de cessament de Iactivitat,
esta documentacio ha de conservar-se en la institucié durant almenys
tres anys, transcorreguts des de I’acabament de I’altim estudi avaluat.

En el cas que hi haja processos judicials oberts, convindria que es
conservaren en format de paper mentre no hi haja una decisio judicial
ferma. Esta documentacio ha d’arxivar-se preferentment agrupada, en
un lloc que permeta garantir la confidencialitat de la informacié durant
el temps d’arxiu requerit.

S’han de garantir les obligacions recollides en la Llei 15/1999,
de 13 de desembre, de proteccio de dades de caracter personal i
¢l seu posterior desenvolupament (Reial Decret 172072007, de 21
de desembre, que aprova el Reglament de desenvolupament de la
Llei Organica 15/1999 de 13 de desembre, de proteccié de dades de
caracter personal)

Els suports utilitzats per a conservar ¢ls documents essencials
hauran de garantir que els documents estan complets i llegibles i que
estiguen a disposicié de les autoritats competents en el cas que els
solliciten durant el periode proveit de conservacio.

Quan els suports utilitzats per a conservar els documents essencials
siguen en format digital, hauran de garantir que qualsevol modificacié
dels registres es puga rastrejar, que permeta conéixer la dada inicial i
la corregida, a més de la data i la firma de I’autor, i que incloga com a
minim agod:

— Resolucions d’acreditacié i de posteriors modificacions.

= Curriculum vitae dels membres actuals o que hagen format part
del Comité.

— Convocataria i actes de les reunions del Comité.

El promotor se compromete a no impedir y/o dificultar la difusién
de aquellos resultados conjuntos que, siendo cientificamente sélidos ¢
incuestionables, pongan de manifiesto la ausencia de eficacia o efectos
adversos del tratamiento.

Transcurridos 6 meses, s¢ podran hacer pablicos los resultados
cn ¢l Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos
Sanitarios en la Comunitat Valenciana (PECME) de la pagina Web de
la Conselleria de Sanitat.

2.8. Confidencialidad y Proteccion de datos— Todas las
informaciones relativas a la realizacién del estudio, sean anteriores o
posteriores al mismo, suministradas u obtenidas, son confidenciales.
En todo caso, si la informacidn se¢ revelara a un tercero, éste se
comprometera por escrito a respetar ¢l secreto y confidencialidad de Ia
informacion en estos mismos términos.

Finalmente, todas las partes y personal colaborador deberdn
tomar las medidas oportunas para guardar la confidencialidad de los
datos de caricter personal de los que tuvieran conocimiento como
consecuencia de la realizacion del estudio, impidiendo el acceso a los
mismos a terceros no autorizados. EIl CENTRO procurara su respeto,
y junto al INVESTIGADOR PRINCIPAL, restringira el acceso a la
informacion a aquellos supuestos necesarios para la correcta ejecucién
del protocolo.

En este sentido, deberd ser objeto de estricta observancia la
Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccién de Datos
de Caracter Personal, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinica y la Ley 1/2003,
de 28 de enero, de derechos y de informacién al paciente de la
Comunitat Valenciana, asi como ¢l Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, por ¢l que se aprucba el Reglamento de desarrollo de la
Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccién de datos de
cardcter personal.

Siempre y cuando sc respeten los postulados del articulo 2.7, el
CENTRO no estara facultado para desvelar o difundir por cualquier
medio los resultados, datos e informaciones que resulten directa o
indirectamente de la realizacion del estudio ni siquiera con fines
cientificos, salvo autorizacion escrita del PROMOTOR.

2.9. Archivo de la documentacion. Las historias clinicas de los
pacientes dispondrin de un sistema permanente, dgil y ripido para
identificar que un paciente participa o ha participado en un ensayo
clinico.

El CEIC, debe mantener archivada la documentacidon relacionada
con su funcionamiento v actividad. En caso de cese de la misma,
esta documentacion debe conservarse en la institucion durante al
menos tres afios, transcurridos desde la finalizacion del Gltimo estudio
cevaluado.

En el caso de que hayan procesos judiciales abiertos, convendria
se conservaran en formato papel micntras no haya una decisién
judicial firme. Esta documentacidn debe archivarse preferentemente
agrupada, en un lugar que permita garantizar la confidencialidad de la
informacion durante el tiempo de archivo requerido.

Se deben garantizar las obligaciones recogidas en la Ley 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caricter personal y su
posterior desarrollo (Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre,
por ¢l que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre, de proteccion de datos de carcier
personal)

Los soportes utilizados para conservar los documentos esenciales
deberan garantizar que los documentos permanecen completos y
legibles y que estén a disposicion de las autoridades competentes en
caso de que lo soliciten durante el periodo provisto de conservacion.

Cuando los soportes utilizados para conservar los documentos
esenciales sean en formato electrénico deberin garantizar que
cualquier modificacion de los registros sea trazable, permitiendo
conocer el dato inicial y el corregido, asi como la fecha y firma del
autor, incluyendo como minimo lo siguiente:

— Resoluciones de acreditacion y de posteriores modificaciones.

- Curriculum vital de los miembros actuales o que hayan
pertenecido al Comité.

— Convocatoria y actas de las reuniones del Comité.
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Principal o els col-laboradors que tinguen delegada esta funcié hauran
d’informar el pacient en llenguatge comprensible de forma verbal i
escrita de la naturalesa de I’assaig, i obtindre el consentiment informat
del pacient i/o del seu representant, d’acord amb la legislacié vigent.
El pacient rebra una cdpia d’este document.

El consentiment haurd de ser previ a la inclusié del subjecte en
I'assaig, i estard datat i firmat. El subjecte participant en I'assaig
ha de ser capa¢ de donar el seu consentiment després d’haver sigut
degudament informat sobre la naturalesa, importancia, implicacions
i riscos de la participacié, a més dels tractaments alternatius i les
condicions de confidencialitat d’acord amb la Llei de Proteccié de
Dades. Quan el subjecte no siga capag de donar el seu consentiment o
no estiga en condicions de donar-lo, [a decisié s’haura d’adoptar tenint
en compte les exigéncies del Reial Decret 22372004,

En el cas d’estudis que impliquen la participacié de menors o
incapacitats, s’informara el ministeri fiscal conforme establix la
legislacié vigent. Si en I’estudi s’ha de recollir informaci6 de subjectes
menors d’edat o incapacitats, el consentiment I’atorgard sempre per
escrit el seu representant legal, després d’haver rebut i comprés la
informacié mencionada. Quan les condicions del subjecte ho permeten
i, en tots els casos, quan el menor tinga dotze anys o més, haurd de
prestar a més el seu consentiment per a participar en I’estudi, després
d’haver-li donat tota la informacié pertinent adaptada al seu nivell
d’enteniment.

Les versions que caldra utilitzar del full d’informacié al pacient
(FIP) i consentiment informat (CI) seran les que hagen sigut aprovades
pel Comité Etic. El CEIC del Centre ha d’aprovar ¢l Full d’Informacié
al Pacient (FIP) i el Consentiment Informat (CI). Es potenciara la
identificacid i el consentiment informat digital per part del pacient en
el sistema d’informacié sanitari de I'Agéncia Valenciana de Salut, En
la historia clinica del pacient s’arxivard amb la deguda custdédia una
cdpia del consentiment informat. Fins que no existisca o no es dispose
del model de consentiment informat digital, la copia del consentiment
informat es guardara en I'arxiu de I’investigador.

2.6. Accés. E1 CEIC tindra accés a cada moment a la documentacio
relativa a I'estudi, necessiria per a dur a terme ¢l seguiment que
establix la normativa, especialment al consentiment informat dels
pacients que hi participen.

El monitor de I’assaig clinic també tindra accés en cada visita que
realitze a la documentacié clinica pertinent dels pacients inclosos en
I"assaig clinic. En tots els casos, haura de respectar la confidencialitat
de les dades d’acord amb la legislacié vigent. Igualment, les Autoritats
Sanitdries competents tindran accés a la documentacié clinica del
pacient quan realitzen les inspeccions.

2.7. Publicacié de resultats. EI promotor es compromet a la
publicacié dels resultats d’este estudi. La publicacié es remetrd
obligatoriament als CEICs implicats en la realitzacié de I’estudi i als
investigadors principals perqué n’estiguen al corrent. L'Investigador
Principal podra presentar els resultats en una reunié cientifica
apropiada i/o publicar-los en una revista de prestigi reconegut, i es
comprometrd a subministrar al Promotor una copia del manuscrit o
original, amb la suficient antelacio, a Iefecte que tinga oportunitat de
conéixer la informacié o material informatiu per a la realitzacié dels
seus comentaris sobre ¢l contingut de les comunicacions/publicacions
en un termini de 30 dies a partir de la recepcio.

L’investigador es compromet a respectar els acords establits en el
protocol de I’estudi que fan especial referéncia a la publicacié de les
dades, i es comprometra a no publicar/divulgar les dades obtingudes
en el centre, fins que no s’hagen publicat en conjunt les dades de
’estudi.

Si el Promotor ho sollicita, a fi de garantir apropiadament
la proteccié d’invents o desenvolupaments derivats de |’assaig,
I’Investigador Principal acceptard retardar la presentaciéo de la
publicacié proposada, durant un termini no superior a sis mesos.

en el estudio, el Investigador Principal o sus colaboradores que
tengan delegada esta funcién deberd informar al paciente en lenguaje
compresible de forma verbal y escrita de la naturaleza del cnsayo, y
obtendra el consentimiento informado de dicho paciente y/o de su
representante, de conformidad a la legislacién vigente. El paciente
recibird una copia de este documento.

El consentimiento serd previo a la inclusién del sujeto en el
ensayo, v estara fechado y firmado. El sujeto participante en ¢l ensayo
debe ser capaz de dar su consentimiento tras haber sido debidamente
informado acerca de la naturaleza, importancia, implicaciones y
riesgos de la participacién en el mismo, asi como de los tratamientos
alternativos y las condiciones de confidencialidad de conformidad con
la Ley de Proteccion de Datos. Cuando el sujeto no sea capaz de dar
su consentimiento o no esté¢ en condiciones de hacerlo, la decisién
debera adoptarse, teniendo en cuenta las exigencias del Real Decreto
223/2004.

En el caso de estudios que impliquen la participacion de menores
o incapacitados, se informara al ministerio fiscal conforme establece
la legislacién vigente.. Si en el estudio se va a recoger informacién
de sujetos menores de edad o incapaces, el consentimiento lo otorgard
siempre por escrito su representante legal, tras haber recibido y
comprendido la informaciéon mencionada. Cuando las condiciones
del sujeto lo permitan y, en todo caso, cuando el menor tenga doce
o mas aitos, deberd prestar ademas su consentimiento para participar
en el estudio, después de haberle dado toda la informacién pertinente
adaptada a su nivel de entendimiento.

Las versiones a utilizar de la hoja de informacién al paciente (HIP)
¥ consentimiento informado (Cf) serin las que hayan sido aprobadas
por el Comité Etico. El CEIC del Centro debe aprobar la Hoja de
Informacion al Paciente (HIP) y el Consentimiento Informado (Cl). Se
potenciara la identificacion y ¢l consentimiento informado electrénico
por parte del paciente en el sistema de informacién sanitario de la
Agencia Valenciana de Salud. En la historia clinica del paciente
se archivard con la debida custodia una copia del consentimiento
informado .En tanto no exista o no esté disponible el modelo de
consentimiento informado electrénico, la copia del consentimiento
informado se guardara en el archivo del investigador.

2.6. Acceso. El CEIC tendrd acceso en cualquier momento a
la documentacién relativa al entudio, necesaria para llevar a cabo
el seguimiento de lo establecido en la normativa, especialmente
al consentimiento informado de los pacientes que participen en el
mismo.

El monitor del ensayo clinico también tendri acceso en cada visita
que realice a la documentacion clinica pertinente de los pacientes
incluidos en el ensayo clinico. En todo caso, deberd respetar la
confidencialidad de los datos de conformidad con la legislacién
vigente. Igualmente las Autoridades Sanitarias competentes tendrin
acceso a la documentacién clinica del paciente, al realizar las
inspecciones.

2.7. Publicacién de resultados. El promotor se compromete
a la publicacién de los resultados del presente estudio. Dicha
publicacion serd remitida obligatoriamente a los CEICs implicados
en la realizacién del estudio y los investigadores principales para su
conocimiento. El Investigador Principal podra presentar los resultados
en una reunidn cientifica apropiada y/o publicarlos en una revista de
reconocido prestigio, comprometiéndose a suministrar al Promotor una
copia del manuscrito u original, con la suficiente antelacion, a efectos
de que éste tenga oportunidad de conocer dicha informacion o material
informativo para la realizacién de sus comentarios sobre el contenido
de tales comunicaciones/publicaciones en un plazo de 30 dias a contar
desde la recepcién de los mismos. .

El investigador se compromete a respetar los acuerdos establecidos
en el protocolo del estudio que hacen especial referencia a la
publicacion de los datos, comprometiéndose a no publicar/divulgar los
obtenidos en el centro, hasta que hayan sido publicados los datos del
estudio en su conjunto

Si el Promotor asi lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente
la proteccion de invenciones o desarrollos derivados del ensayo, ¢l
Investigador Principal acepta retrasar la presentacion de la publicacion
propuesta, durante un plazo no superior a 6 meses.
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— Despeses ordinaries de 1"estudi (pacient reclutat),

a) EI Promotor acorda fer efectiva la quantitat de/d’.............
€ per pacient conclds i avaluable com es descriu en el Protocol, [
nombre maxim estimat de pacients que s’hi poden incloure haura de
SerAefd’.... i i pacients,

b) En concepte de col-laboracio general i cessio de locals per
a la realitzacié de Iestudi, caldra pagar la quantitat de/d'......... €,
corresponent a una quantital superior al 20% de la retribucio de
Pestudi per pacient. $’entendra que l'import cobrix les despeses
indirectes, i alhora ¢l centre sanitari emetri la factura corresponent,
la qual se li repercutira 'L V.A. corresponent.

) El pagament de les compensacions a I'INVESTIGADOR.
aixi com les obligacions legals addicionals (retencions per IRPF)
correspondran directament al PROMOTOR. La retribucio  als
investigadors serd de/d’.............. € per pacient (la retribucié no
supera el 70% de la quantitat pressupostada per pacient). Sempre que
siga possible, si existira la capacitat, els pagaments als investigadors
haurien de ser realitzats per la Fundacié o Centre. no directament pel
promotor.

4.1.3. = Meméria econdomica

El cost economic global de I'estudi, es xifra o1 N
euros” per pacient (1VA exclas). El desglossament el recull 'annex [11
del present contracte (Memoria econdmica de Iestudi),

En el cas que un pacient, per la causa que fora, abandonara I'assaig
clinic abans de concloure 'estudi, el Promotor estard obligat en tots
cls casos a pagar la part proporcional a la seua participacio en ["estudi,
Estes quantitats estaran afectades, si és el cas, pel corresponent
IVA, que el Promotor hauri de pagar, d’acord amb el que establix I
clausula 3.

En cas de finalitzacié anticipada de I"assaig, per qualsevol causa,
la quantitat que caldra pagar es modificara proporcionalment en funcié
del nombre de pacients inclosos i del tem ps de permanéncia.

4.1.4. — Formes de pagament
S’establixen les cadéncies segiients en el pagament;

cennn% 3 la inclusié de/d.......... pacients
avaluables........................... eeeas €.

TSRS 2 a la inclusio de ... pacients
avaluables............. ey — comen G

s %0 restant en el moment del tancament del centre i
arreplegats els CRD .......... €

En cas d'inclusié de nous pacients a I'assaig, el PROMOTOR
comunicard al CENTRE la modificacié del protocol i es procedira
a la revisio de la memoria econdmica, per mitja d'un annex en els
conceptes imputables,

El  promotor.......... 5 RS-
compromet a facilitar a la direccid econdmica del Centre sanitari/

Ptitulat e

corresponents a I'estudi.
[entitat Promotora fa constar que no s’han establit ni s’establiran
acords aliens al present contracte amb Plnvestigador Principal, els
seus collaboradors, ni amb cap institucio fnllpiit.:adz? directament
o indirectament amb la realitzacié d’este assaig Clinic, dels quals
deriven retribucions economigques ad(iliciqn:lls o contraprestacions en
especie. En el cas que per algun motiu siga necessiria la hn??\(;l un
contracte complementari, s'adjuntara segons el model de 'annex V.

OUINTA. ORLIGACIONS DEL PROMOTOR I MONITOR DE
L'ESTUDI: W e
Establides dacord amb a legislacid vigen en materia & ¢

i onts | productes
D e g hanactanal amb pedicaments | produc
?us\a\\\%\w\u (o tipus by z:{\;& o quntnica i dnici de

T

\

4.1.2. = Costes ordinarios del estudio (paciente reclutado).

a) El Promotor acuerda hacer efectiva la cantidad de........... . €
por paciente coneluido y evaluable como se describe en el Protocolo.
El niimero mdximo estimado de pacientes a incluir serd de.....
sapacientes.

b) En concepto de colaboracion general ¥ cesion de locales
para la realizacion del estudio. se abonara la cantidad de ... €,
correspondiente a una cantidad superior al 20% de la retribucion
del estudio por paciente. Dicho importe se entendera que cubre los
cosles indirectos, emitiéndose por parte del centro sanitario la factura
correspondiente, a la que se le repereutird el LV.A. que corresponda.

¢) El abono de las compensaciones al INVESTIGADOR. asi
como las obligaciones legales adicionales (retenciones por [LR.P.F)
corresponderan directamente al PROMOTOR. La retribucion a los
investigadores serd de........... ---.€ por paciente (la retribucion no
supera ¢l 70% de la cantidad presupuestada por paciente). Siempre
que sea posible, que exista capacidad para ello, los pagos a los
investigadores deberian ser realizados por la Fundacién o Centro, no
directamente por ¢l promotor.

4.1.3. = Memorin econémica

El coste econémico global del estudio, se cifra en e rraranns
curos™ por paciente (IVA excluido), El desglose del mismo se recoge
en el Anexo 11 del presente contrato (Memoria cconémica del
estudio),

En el caso de que un paciente, por la causa que fuere, abandonara
¢l ensayo clinico antes de concluir el estudio, ¢l Promotor vendra
obligado en cualquier caso a abonar la parte proporcional a su
participacion en el estudio. Dichas cantidades vendran afectadas, en su
caso, por el correspondiente IVA, que serdn abonadas por ¢l Promotor,
de acuerdo con lo establecido en la cliusula 3°,

En caso de terminacidn anticipada del ensayo, por cualquier
causa que fuera. la cantidad a pagar se modificara proporcionalmente
en funcién del nimero de pacientes incluidos y de su tiempo de
permanencia en el mismo.

4.1.4. - Formas de pago

Se establecen las siguientes cadencias en el pago:

ra

........... Do a la inclusién  de ... pacientes
evaluables...... D R R €.

...... %@ la inclusion  de ... pacicentes
evaluables.............. SRR 2k

s Yo TESTANTE en el momento del cierre del centro ¥ recogidos
los CRD ........... €

En caso de inclusion de nuevos pacientes al ensavo, el
PROMOTOR comunicard al CENTRO la modificacion del protocolo y
se procederd a la revision de la memeria ccondémica, mediante Anexo
de ¢sta en los conceptos imputables

El PEOIOROE .0 v s s R S S
s¢ compromete a facilitar a la direccion econémica del Centro
sanitario/Fundacion

e Ry e una copia de la
correspondientes al citado estudio.

La Entidad Promotora hace constar que no se han establecido
ni se establecerin acuerdos ajenos al presente contrato con el
Investigador Principal, sus colaboradores ni con ninguna institucién
implicada directa o indirectamente con la rcalizaci(_’m de este Ensayo
Clinico. de los que deriven retribuciones econdmicas adicionales o
contraprestaciones en especie. En el caso de que por algin motivo sea
necesaria la firma de un contrato complementario, se anexara a este
(Anexo V).

QUINTA. OBLIGACIONES DEL PROMOTOR Y MONITOR

DEL ESTUDIO: ' )
[ ¥ H 10 i o L - i Y JS
Establecidas segin la legislacion vigenie en materia g? :.:.nf::::ls

estudios postautorizacion de tipo observacional cor‘l me IE?I:?;"‘ »

y productos sanitarios. EI promotor del estudio deberi comunic:

fecha de inicio del estudio.
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_ Procediments normalitzats de treball del Comité, versio actual i
arxiu historic.
— Llibre de Registre.

TERCERA. PARTICIPANTS 1 LLOC DE REALITZACIO

3.1. Participants

3.1.1. Promotor

3.1.2. Investigador Principal. LINVESTIGADOR PRINCIPAL
vetlari i garantird que tots els participants en "estudi i, especialment,
¢ls col-laboradors complisquen fidelment este contracte i els scus
annexos, i n'estiguen suficientment informats.

3.1.3. — Col-laboradors-.

L'equip de col-laboradors de P'INVESTIGADOR haura de ser
aprovat i estar capacitat per a complir amb exit I'estudi previst, i
complir els requisits del certificat d'idoneitat de annex IV

Iinvestigador principal t¢ el compromis de comunicar al CEIC i
a la Direccio del Centre totes les modificacions i actualitzacions de les
funcions de I'equip implicat en el contracte.

3.1.4. — Un altre personal. Si per al desenvolupament del present
assaig cal contractar personal ali¢ al CENTRE, la contractacio s haurd
de notificar al centre a I'efecte d’inspeccio i autoritzacio d’accés i
participacio en el protocol per mitja de I"acreditacio pertinent.

Cap de les prescripcions del present contracte constituix o pot
constituir relacio laboral entre el CENTRE i les persones alienes que
participen en "assaig.

3.1.5. Monitor. El Promotor, designa com a monitor de I'estudi
G /STl oosossseeeesseresessssasssenssssnensensenss de I'empresa (si és el cas)

nou monitor designat.

3.2. Lloc de realitzacio

1 estudi objecte d’este contracte es realitzara en el Servici, Unitat,
Departament/s, centre/s de/d’. oo
del centre SAnItari .....ocvvenreiinaseaneae

QUARTA. Relacions econdmiques
La memoria econdmica corresponent a I’estudi. haura d’especificar
els apartats scgiients:
4.1 PRESSUPOST I MEMORIA ECONOMICA
Segons la memoria eccondmica que s’adjunta com a annex
I11 al present contracte: El pressupost inicial de I'estudi hauri de
comprendre totes les remuneracions. és a dir, els pagaments al
CENTRE I FUNDACIONS (gestio de I'estudi i costos indirectes), a
I'equip investigador, i s desglossard en els apartats segiicnts:
I. Despeses extraordinaries per al centre i cls pacients:
I.A. Gestié administrativa d’assaig clinic
1. Despeses ordinaries de I"assaig (pacicnt reclutat):
ILa. Despeses indirectes (almenys el 20% del pressupost establit
per cada pacient reclutat).
IL.b. Compensacié per a Investigador i col'laboradors (fins a un
70% del pressupost calculat per cada pacient reclutat avaluable)
— Investigador principal
— Col-laboradors
— Compensacié a altres servicis
— Altres despeses de personal
l{]O}I;.c. Compensaci6 per al Servici de Farmicia i altres (fins a un
70
I11. Pacients que no finalitzen I"estudi.
‘; } i ” E:;‘;:;::slt.a\ltzz:'(:;?:r?:\:f:t?ud'tl centre i els pacients
gestié de I'estudi, stigador o fundacio en concepte de
a) En conecepte de gestié administrativa de 1"assaie clini .
pagar la quamilrlljl de S[?('; Sé“—l ‘;L\!;Rm{f‘";ll,;:;hl] ;hsg;.g\lf:llll!f‘; Culfi"}
i : - B NTRE es fara
presentant la factura corresponent en un termini no superi 5
des de la firma del document amb | il 20-dies
3 a conformitat de la direccio del

centre i abans d’iniciar I'estudi en P'adreca i el compte copret L
e-corrent que

LT P

iy
b o o

— Procedimientos normalizados de trabajo del Comité, version
actual y archivo histarico.
— Libro de Registro.

TERCERA. PARTICIPANTES Y LUGAR DE REALIZACION

3.1. Participantes

3.1.1. Promotor

3.1.2. Investigador Principal. El INVESTIGADOR PRINCIPAL
cuidard v garantizard que todos los participantes en el estudio y,
especialmente, los colaboradores cumplen ficlmente con este contrato
y sus anexos, habiendo sido informados suficientemente sobre ¢l
mismo.

3.1.3. = Colaboradores-.

El equipo de colaboradores del INVESTIGADOR deberd ser
aprobado y estar capacitado para cumplir con éxito el estudio previsto,
cumpliendo los requisitos del certificado de idoneidad del anexo [V=

El investigador principal tiene ¢l compromiso de comunicar
al CEIC y a la Dircceion del Centro todas las modificaciones Yy
actualizaciones de las funciones del equipo implicado en ¢l contrato.

3.1.4. — Oiro personal. Si para ¢l desarrollo del presente ensayo sc
precisa la contratacion de personal ajeno al C ENTRO, la contratacion
serd notificada al centro a los efectos de inspeccion y autorizacion
de aceeso y participacion en el protocolo mediante la acreditacion
pertinente.

Ninguna de las prescripciones del presente contrato constituye
o puede constituir relacion laboral entre el CENTRO y las personas
ajenas al mismo que participe en el ensayo.

3.1.5. Monitor. El Promotor, designa como monitor del estudio
o de 1a empresa (cuando proceda)

En caso de sustitucion del mismo, el Promotor informara de la
identidad del nuevo monitor designado.

3.2. Lugar de realizacion

El estudio objeto de este contrato se realizard en el Servicio,
Unidad, Departamento/s, centro/s de ..oooooeiiimnemnee del
CENMMIO SANTIATMIO L. vveenreenrerasssmessrnsnssessnnraensss

CUARTA. Relaciones econdmicas

La memoria econémica correspondiente al estudio, debera
especificar los siguientes apartados:

4.1 PRESUPUESTO Y MEMORIA ECONOMICA

Segin memoria econdmica que s¢ adjunta como anexo 1l
al presente contrato: El presupuesto inicial del estudio, deberd
comprender todas las remuneraciones del mismo, es decir, los pagos al
CENTRO Y FUNDACIONES (gestion del estudio y costes indirectos),
al equipo investigador, ¢ ird desglosado en los siguientes apartados:

1. Costes extraordinarios para ¢l centro y pacientes:

La. Gestion administrativa ensayo clinico

I1. Costes ordinarios del ensayo (paciente reclutado):

ILa. Costes indirectos (al menos ¢l 20% del presupuesto
establecido por cada paciente reclutado).

ILb. Compensacion para Investigador y colaboradores (hasta un
70% del presupuesto calculado por cada paciente reclutado evaluable)

— Investigador principal

— Colaboradores

— Compensacion a otros servicios

— Otros costes de personal
]m;;.c. Compensacion para el Servicio de Farmacia y otros (hasta un

I1I. Pacientes que no finalizan ¢ estudio.

4.1.1. = Costes extraordinarios para ¢} tenlio ¥ pacientes,

4.1.1. — l’ag() al centro ill\' S i adl] (4] f (4] )
i estip 0 )
stion .I . _ ) L r llndaCI nen C()I‘.Cﬂﬂﬁ dﬂ

a) En concepto de gestio gl 5 ;
la cantidad de 500 € & yA administrativa del estudio, s¢ abonari

cons o presensi e ey P 1 CEVIRO, s¢ e

i , b factura corrsennndt
no superior g 30 (i HAvra correspondia
In diregefy W dest P i M

Irecelon y
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'observacio dels quals es realitza en este estudi, per a indicacions ne
autoritzades o cn condicions d*us diferents de les establides en la fitxa
técnica, a més, el promotor i I'investigador hauran de garantir que aixi
¢s complira.

9.2, En tots els casos, el CENTRE acorda notificar al PROMOTOR
cada vegada que tinga conecixement d’una querella, denincia,
reclamacio o accid legal, real o potencial si se n’assabenta.

DESENA. REPRESENTACIO DE LES PARTS

E1 CENTRE no ostenta representacio cap del PROMOTOR davant
de tercers.

El Promotor es compromet a notificar al centre, a través del
Comité Etic d’Investigacié Clinica, qualsevol modificacié del protocol
sorgida durant la realitzacié, com ara ampliacions del periode de
reclutament, aixi com ’informe final de tancament de ’assaig, amb la
relacio de pacients inclosos.

Cap informacié sobre les dades de I'estudi podra ser revelada
als mitjans de comunicacié o al personal relacionat amb entitats
operadores del mercat financer. L’Investigador Principal, en nom
propi i en el dels collaboradors, es compromet a no fer Us en benefici
propi de la informacié privilegiada que la seua participacié en I'estudi
poguera representar.

ONZENA. FACULTAT D'INSPECCIO 1 SUPERVISIO

El CENTRE, U'INVESTIGADOR PRINCIPAL i els seus
col-laboradors i el Promotor atorgaran a les autoritats sanitdries
la possibilitat d’inspeccionar ¢ls Registres i les fonts associades a
PEstudi, quan se sol-licite.

El CENTRE i PINVESTIGADOR PRINCIPAL i els scus
col-laboradors facilitaran a qualsevol assessor o auditor extern designat
pel PROMOTOR, la inspeccié dels Registres i de les fonts associades
a I'Estudi, quan se sol-licite.

DOTZENA. REGULACIO [ JURISDICCIO.

12.1. Contractual. Ambdues parts convenen que les scues relacions
es regulen exclusivament pel contingut del present contracte, i que
serd nul i quedara sense efecte, qualsevol acord anterior, exprés o tacit,
documentat o no. Este contracte només s’entendra modificat o esmenat
per acord escrit de les parts i aixd segons el que disposa |'estipulacié
2.1

12.2. Legislativa. El present contracte se sotmet a les lleis i normes
espanyoles.

12.3. Jurisdiccid. Les parts se sotmeten, amb rendncia expressa al
fur que poguera correspondre’ls, a la Jurisdiccié corresponent de la
Comunitat Valenciana.

TRETZENA- CAUSES DE LA FINALITZACIO

16.1. Ordinaria. El contracte finalitzard quan concloga la
realitzacio del protocol de I’estudi.

16.2. Resolucio. Este contracte podra ser resolt per qualsevol de
les Parts amb efecte immediat per mitja de notificacié per escrit, llevat
que la part que I'incomplisca esmene els seus actes en el termini dels
30 dies comptats des de la recepcié de la notificacid, si s'incomplixen
les clausules de) contracte o de 1a normativa legal aplicable.

16.3. La finalitzacio del contracte comportari la liquidacié
de les relacions cconomiques entre les parts, sense perjudici de la
responsabilitat assegurada en ["apartat séptim.

El PROMOTOR estara obligat al pagament de totes aquelles
prestacions que hagueren sigut realitzades, exceptuant-ne:

— Al CENTRE, d’aquelles prestacions que, realitzades de forma
defectuosa, hagueren originat la suspensié de I’assaig.

— A 'INVESTIGADOR PRINCIPAL, si la suspensié derivara de
I’incompliment de les seues funcions i obligacions.

En el cas de finalitzacié anticipada, V’investigador Principal haura
de Hivrar al Promotor un informe dels resultats obtinguts fins al
moment de la interrupcié de la investigacio.

En tots estos casos, el Promotor haura de pagar al Departament/
Centre, als subjectes de I’assaig i si és el cas a la Fundacid, les
quantitats corresponents al treball corrcctament realitzat.

medicamentos cuya observacién se realiza en este estudio para
indicaciones no autorizadas o en condiciones de uso diferentes a
las establecidas en la ficha técnica de los mismos, garantizando el
promotor y el investigador que asi se cumplira.

9.2. En tedo caso, ¢l CENTRO acuerda notificar al PROMOTOR
cada vez que tenga conocimiento de una querella, denuncia,
reclamacion o accion legal, real o potencial si es conocida.

DECIMA. REPRESENTACION DE LAS PARTES

El CENTRO no ostenta representacion alguna del PROMOTOR
frente a terceros.

El Promotor s¢ compromete a notificar al centro, a través del
Comité Etico de Investigacion Clinica, toda modificacion del protocolo
surgida durante la realizacion del mismo, tales como ampliaciones
del periodo de reclutamiento, asi como el informe final de cierre del
ensayo, con la relacion de pacientes incluidos.

Ninguna informacién acerca de datos del estudio podran ser
revelados a medios de comunicacion o a personal relacionado con
entidades operadoras del mercado financiero. El Investigador Principal,
en nombre propio y en ¢l de los colaboradores, se compromete a no
hacer uso en beneficio propio de la informacién privilegiada que su
participacion en ¢l estudio pudicra suponer.

UNDECIMA. FACULTAD DE INSPECCION Y SUPERVISION

El CENTRO y ¢l INVESTIGADOR PRINCIPAL y sus
colaboradores y el Promotor posibilitaran a las autoridades sanitarias a
inspeccionar sus Registros del estudio y fuentes asociadas al Estudio,
cuando se solicite.

El CENTRO y el INVESTIGADOR PRINCIPAL y sus
colaboradores posibilitaran a cualquier asesor o auditor externo
designado por el PROMOTOR, inspeccionar sus Registros del estudio
y fuentes asociadas al Estudio, cuando se solicite.

DUODECIMA. REGULACION Y JURISDICCION.

12.1. Contractual. Ambas partes convienen que sus relaciones se
regulan exclusivamente por ¢l contenido del presente contrato, siendo
nulo y quedando sin cfecto, cualquier acuerdo anterior, expreso o
tacito, documentado o no. El presente contrato solo se entendera
modificado o enmendado por acuerdo escrito de las partes y segin lo
dispuesto en la estipulacién 2.1. del mismo.

12.2. Legislativa. El presente contrato se somete a las leyes ¥
normas espaiiolas

12.3. Jurisdiccion. Las partes se someten, con renuncia expresa al
fuero que pudiera corresponderles, a la Jurisdiccién comrspondiente de
la Comunitat Valenciana.

DECIMO TERCERA- CAUSAS DE TERMINACION

16.1. Ordinaria. E} contrato finalizarda cuando concluya la
realizacioén del protocolo del estudio.

16.2. Resolucion. Este contrato podra scr resueito por cualquiera
de las Partes con efecto inmediato mediante notificacion por escrito,
a no ser que la parte incumplidora subsane sus actos en el plazo de
los 30 dias siguientes de recibir la notificacion, si sc incumplen las
cldusulas del contrato o de la normativa legal aplicable.

16.3. La finalizacion del contrato conllevard la liquidacion
de las relaciones econémicas entre las partes, sin perjuicio de la
responsabilidad asegurada en ¢l apartado séptimo.

El PROMOTOR estari obligado al pago de todas aquellas
prestaciones que hubicran sido realizadas, salvo:

— Al CENTRO, de aquellas prestaciones que realizadas de forma
defectuosa, hubieren originado la suspension del ensayo.

— Al INVESTIGADOR PRINCIPAL, si la suspension derivase del
incumplimiento de sus funciones y obligaciones.

En el caso de finalizacién anticipada, el investigador Principal
entregara al Promotor un informe de los resultados obtenidos hasta el
momento de la interrupcion de la investigacion.

En todos estos casos, ¢l Promotor abonard al Departamento/
Centro, a los sujetos del ensayo y en su caso a la Fundacién, las
cantidades correspondientes al trabajo correctamente realizado.
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SEXTA. OBLIGACIONS DE L'INVESTIGADOR PRINCIPAL.

Establides segons la legislacié vigent en matéria d’cstudis
postautoritzaci6 de tipus observacional amb medicaments i productes
sanitaris

SEPTIMA. ARXIU DE DOCUMENTACIO DELS ESTUDIS
POSTAUTORITZACIO OBSERVACIONALS

a) El promotor de I’estudi és responsable de l'arxiu de Ia
documentacio de I’estudi.

b) L’investigador s’assegurard que els codis d’identificacié
dels subjectes es conserven durant almenys quinze anys després de
concloure’s o interrompre’s I’estudi.

¢) Les histories cliniques dels pacients i la resta de dades originals
es conservaran d’acord amb la legislacié vigent

d) El promotor o propietari de les dades conservara la resta de la
documentacié relacionada amb Pestudi durant el periode de validesa
del medicament:

- El protocol, tot incloent la justificacid, els objectius, el disseny
estadistic i la metodologia de I’estudi, amb les condicions en qué
s’ha efectuat i gestionat, a més dels detalls dels medicaments objecte
d’estudi.

- Els procediments normalitzats de treball.

— Tots els informes escrits sobre el protocol i els procediments.

- La fitxa técnica del medicament estudiat

~ El quadern de recollida de dades de cada pacient.

~ Els documents administratius corresponents a les autoritzacions
del protocol i posteriors modificacions.

- Linforme final: El promotor o propietari subsegiient conservara
I’informe final fins a cinc anys després d’haver-se esgotat el termini
dc validesa del medicament.

— El certificat d’auditoria, si és el cas.

¢) Es documentara tot canvi que es produisca en la possessié de
les dades.

f) Totes les dades i els documents es posaran a disposicio de les
autoritats competents si les sol-licitaren,

g) Es garantird en tots els casos, la confidencialitat de les dades i
dels documents continguts en I'arxiu.

h) En tots els casos, les parts acorden que s’adaptard al model
de les normes ICH (International Conference of Harmonization
Guideline) per a les Bones Practiques Cliniques (BPC).

OCTAVA.INFORMES I PROPIETAT DELS RESULTATS

8.1 El promotor de I'estudi postautoritzacio de tipus observacional
amb medicaments haurd d’elaborar I’informe final, i haurd dc
remetre’n una copia en el termini de sis mesos des de la finalitzacio.
L’informe s’haurd d’enviar independentment que ’estudi finalitze
de forma anticipada. En el cas d’estudis postautoritzacié de tipus
observacional prospectius amb medicaments per a ser realitzats en
centres sanitaris que tinguen un CEIC acreditat, el promotor haura
de remetre també I’informe final o ’anual, quan procedisca, a este
comité.

8.2 Propietat dels resultats. Les parts acorden que tots els drets,
dades, resultats i descobriments o invents, patentables o no, realitzats,
obtinguts o generats en relacié amb I’Estudi hauran de ser de propietat
exclusiva del PROMOTOR.

8.3 En el cas de contractes amb memoria econdmica zero, les parts
acorden que la propietat intel-lectual i industrial dels resultats derivats
del present estudi siga compartida, en proporcié a I’aportacié de cada
una d’elles a la present investigacié. En els instruments de proteccié
del coneixement generat, es fara constar de manera expressa la
circumstancia de cotitularitat. Les despeses derivades necessiries per
a la protecci6 de la propietat, hauran de ser assumides per les parts en
els mateixos termes.

NOVE. ASSEGURANCES I RESPONSABILITATS

9.1. Com que es tracta d’un estudi observacional, I'investigador
haura de limitar-se a observar la realitat sense modificar-la, sense
introduir activament la intervenci6é farmacoldgica, i sense fer visites o
proves extraordinaries. En cap cas es podran utilitzar els medicaments,

SEXTA. OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.

Establecidas segin la legislacién vigente en materia de estudios
estudios postautorizacién de tipo observacional con medicamentos y
productos sanitarios

SEPTIMA. ARCHIVO DE DOCUMENTACION DE LOS
ESTUDIOS POST-AUTORIZACION OBSERVACIONALES

a) El promotor del estudio es responsable del archivo de la
documentacién del estudio.

b) El investigador se ocupara de que los cddigos de identificacion
de los sujetos se conserven durante al menos quince afios después de
concluido o interrumpido ¢l estudio.

¢) Las historias clinicas de los pacientes y demas datos originales
se conservaran de acuerdo a la legislacion vigente

d) El promotor o propietario de los datos conservard toda la
restante documentacién relativa al estudio durante el periodo de
validez del medicamento:

- El protocolo, incluyendo su justificacion, objetivos, disefio
estadistico y metodologia del estudio, con las condiciones en las que
se efectite y gestione, asi como los pormenores de los medicamentos
objeto de estudio..

- Los procedimientos normalizados de trabajo.

— Todos los informes escritos sobre el protocolo y los
procedimientos.

— La ficha técnica del medicamento a estudio

— El cuaderno de recogida de datos de cada paciente.

— Los documentos administrativos correspondientes a las
autorizaciones del protocolo y posteriores modificaciones.

- El informe final: El prometor o propietario subsiguiente
conservard el informe final hasta cinco aflos después de haberse
agotado el plazo de validez del medicamento.

- El certificado de auditoria, cuvando proceda.

¢) Se documentara todo cambio que se produzca en la posesion de
los datos.

f) Todos los datos y documentos se pondrin a disposicién de las
autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

g) Se asegurari, en todo caso, la confidencialidad de los datos y
documentos contenidos en el archivo.

h) En todo caso, las partes acuerdan que se adaptard al modelo
de las normas ICH (International Conference of Harmonization
Guideline) para las Buenas Précticas Clinicas (BPC).

OCTAVA.INFORMES Y PROPIEDAD DE LOS RESULTADOS

8.1 El promotor del estudio post-autorizacién de tipo observacional
con medicamentos debera elaborar el informe final, y debera remitir
una copia del mismo en el plazo de scis meses desde 1a finalizacion del
mismo El informe sera enviado independientemente de la finalizacion
anticipada del estudio. En e! caso de estudios post-autorizacién de
tipo observacional prospectivos con medicamentos que vayan a ser
realizados en centros sanitarios que tengan un CEIC acreditado, el
promotor debera remitir también el informe final o el anual cuando
proceda a este comité.

8.2 Propiedad de los resultados. Las partes acuerdan que todos los
derechos, datos, resultados y descubrimientos o inventos, patentables o
no, realizados, obtenidos o generados en relacién con el Estudio seran
propiedad exclusiva del PROMOTOR.

8.3 En ¢l caso de contratos con memoria econémica cero, las partes
acuerdan que la propiedad intelectual e industrial de los resultados
derivados del presente estudio sca compartida, en proporcién a la
aportacién de cada una dc ellas a la presente investigacion. En los
instrumentos de proteccion del conocimiento generado, se haré constar
de manera expresa dicha circunstancia de co-titularidad. Los gastos
derivados necesarios para la proteccion de dicha propiedad, seran
asumidos por las partes en los mismos términos.

NOVENO. SEGUROS Y RESPONSABILIDADES

9.1. Al ser un estudio observacional ¢l investigador debera
limitarse a observar la realidad sin modificarla, sin introducir
activamente la intervencion farmacolégica, v sin realizar visitas
o pruebas extraordinarias. En ningln caso podran utilizarse los

~

e
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ESTES QUANTITATS NO INCLOUEN V4

EL PROMOTOR (NOM COM-

ESTAS CANTIDADES NO INCLUYEN VA

POR EL PROMOTOR (NOMBRE

PLET) Firmat COMPLETO) Fdo.
Firmat: Fdo.:
L’'INVESTIGADOR PRINCIPAL., LA FUNDACIO EL INVESTIGADOR PRINCIPAL, POR LA FUNDACION
Firmat: Firmat: Fdo.: Fdo..
EL DIRECTOR DEL CENTRE, EL DIRECTOR DEL CENTRO,
Firmat: Fdo.:
ANNEX IV ANEXO IV

RELACIO DE L’EQUIP INVESTIGADOR
CERTIFICAT D’IDONEITAT DE L’EQUIP COL-LABORADOR

Promotor:

Titol:

Codi de protocol:

Dr. Xxxxx del Servici de Xxxxx, Investigador principal de
I’estudi,

Fa constar:

Que disposa dels recursos materials i humans necessaris per a la
realitzaci6 correcta i segura de I’assaig.

Que I'equip investigador necessari per a realitzar I'assaig clinic és
¢l proposat i que després d’avaluar-lo s’ha considerat idoni.

L’Equip estara format per:

SE/SEA ceviniiiiiicii e

Valéncia, de de 2009

Firmat Dr. Firmat Dr. Firmat Dr.

Investigador Principal Servici

Farmacia

director del centre Cap de

CERTIFICAT D’IDONEITAT DE CADA COL-LABORADOR

Promotor:

Titol:

Codi de protocol:

Dr. Xxxxx, del Servici de/d’Xxxxx, Investigador principal de
estudi,

Fa constar:

Que disposa dels recursos materials i humans necessaris per a la
realitzacio correcta i segura de I’assaig.

Que I’equip investigador necessari per a realitzar I’assaig clinic és
el proposat i que després, d’avaluar-lo, I'han considerat idoni.

Nom i cognoms:

DNI:

Categoria professional:

Centre / Organisme:

Servici:

Funcid que realitzara:

Dedicacié (hores):

Firma:

Valéncia, de

Firmat Dr.

Investigador principal

de 2009

Firmat Dr.
Cap del servici

RELACION DEL EQUIPO INVESTIGADOR

CERTIFICADO DE
COLABORADOR

Promotor:

Titulo:

Cédigo de protocolo:

Dr. Xxxxx del Servicio de xxxxxxx, Investigador principal del
estudio,

Hace constar:

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
la realizacion correcta y segura del ensayo.

Que el equipo investigador que se necesita para realizar el ensayo
clinico es €l propuesto y tras su evaluacién se ha considerado idéneo.

Dicho Equipo estari formado por:

IDONEIDAD DEL EQUIPO

...................................................................

Valencia a de de 2009

Fdo. Dr. Fdo. Dr. Fdo. Dr

Investigador Principal  director del centro Jefe Servicio

Farmacia

CERTIFICADO DE IDONEIDAD DE CADA COLABORADOR

Promotor:

Titulo:

Cadigo de protocolo:

Dr. Xxxxx del Servicio de xxxxxxx, Investigador principal del
estudio,

Hace constar:

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
la realizacion correcta y segura del ensayo.

Que el equipo investigador que se necesita para realizar el ensayo
clinico es el propuesto y tras su evaluacion se ha considerado idéneo.

Nombre y apellidos:

D.N.L:

Categoria profesional:

Centro / Organismo:

Servicio:

Funcién a realizar:

Dedicacién (hrs.):

Firma:

Valencia a de

Fdo. Dr.

Investigador Principal

de 2009

Fdo. Dr.
Jefe de Servicio
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En senyal de conformitat i després d’haver llegit el contracte,
totes les parts el firmen per quadruplicat en el lloc i la data indicats a
I'encapgalament.

PEL PROMOTOR
Firmat:

PEL CENTRE
Firmat:
DIRECTOR GERENT

L' INVESTIGADOR
Firmat: .

LA FUNDACIO
J3E1 1) 71 LR

ANNEX I1
MEMORIA TECNICA
DADES D’IDENTIFICACIO DE L'ASSAIG CLINIC

Titol d*assaig clinic:

Promotor:

Investigador Principal:

Codi de Protocol:

NUM. EUDRACT:

Versio del Protocal:

Versio del Full d'Informacio al Pacient 1 Consentiment Informat:

CEIC de Referéncia:
Data d"Aprovacio:
ANNEX 11

MEMORIA ECONOMICA

En seial de conformidad y después de leido el presente contrato,
todas las partes lo firman por cuadriplicado en ¢l lugar v fecha
indicados ¢n el encabezamiento.

POR EL CENTRO POR EL PROMOTOR
Fdo.: Dr. FdO i
DIRECTOR GERENTE

POR EL INVESTIGADOR
Fdo.:

POR LA FUNDACION

ANEXO 11
MEMORIA TECNICA
DATOS DE IDENTIFICACION DEL ENSAYO CLINICO

Titulo ensayo clinico:

Promotor:

Investigador Principal:

Cddigo de Protocolo:

N® EUDRACT:

Version del Protocolo:

Version de la Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento
Informado:

CEIC de Referencia:

Fecha de Aprobacion:

ANEXO I11

MEMORIA ECONOMICA

COST COSTE
PRESSUPOST TOTAL DE L’ASSAIG: PER TOTAL PRESUPUESTO TOTAL DEL ENSAYO: POR TOTAL
PACIENT PACIENTE
L Costos extraordinans al centre i als paci- € € 1. | Costes extraordinarios al centro y a pacientes € s
ents I .a Gestion administrativa ensayo clinico € €
I.a. Gestio administrativa d’assaig clinic € € Lb. Compensacion a la Institucion € €
I.b. Compensaci6 a la Institucié € € I.¢. Compensacion a los pacientes € €
1.C. Compensaci6 als pacients € € II. | Costes ordinario del ensayo (paciente recluta- € €
Il. | Costos ordinaris de I'assaig (pacient reclu- € € do)
tat) I1.a. Costes indirectos
IT.a. Costos indirectes [al menos el 20% del presupuesto establecido € €
[almenys el 20% del pressupost establit per € € por cada paciente reclutado]
cada pacient reclutat] 11.b. Compensacion para Investigador y Cola-
ILb. Compensacio per a Investigador i Col- boradores € €
laboradors € € [hasta un 70% del presupuesto calculado por
[fins a un 70% del pressupost calculat per cada paciente reclutado evaluable]
cada pacient reclutat avaluable] Investigador principal € €
Investigador principal € = Colaboradores € €
Col-laboradors € € Compensacion a otros servicios € €
Compensaci6 a altres servicis (& € Otros costes de personal € €
Altres costos de personal € € 1L.c. compensacion para el servicio de farmacia
Il.c. Compensacié per al servici de farma- v otros € €
cia 1 altres € € [hasta un 10%]
[fins a un 10%] Servicio de Farmacia (desde un 5%)
Servici de Farmacia (des d'un 5%)
I11. |Pacientes que no finalizan el estudio € €
I1l. | Pacients que no finalitzen estudi € €
TOTAL PRESSUPOST ASSAIG € € TOTAL PRESUPUESTO ENSAYO € €
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ANNEX V
DOCUMENTACIO COMPLEMENTARIA

S’adjunta la documentacié complementaria a este annex si per
algun motiu cal la firma d’un contracte complementari.

Document l............cccnuenen.. vevnees Cerererenreeaaaraen eveesreanenes
Document 2......oocvviiieeenniiininenens
Document3........covvvneennnn
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ANEXO V
DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA

Adjuntar la documentacion complementaria a este anexo en
caso de que por algiin motivo sea necesaria la firma de un contrato
complementario,
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