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CONSEJERIA DE SANIDAD Y DEPENDENCIA

DECRETO 57/2010, de 5 de marzo, por el que se regula el procedimiento
para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de la Comunidad Auténoma de
Extremadura y se aprueba el modelo-tipo de contrato a suscribir. (2010040063)

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, regula en el Titulo III los ensayos clinicos con medicamentos, recogiendo en
su articulado las garantias contempladas en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, que supuso la incorporacion al
Ordenamiento Juridico interno de la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 de abril de 2001, referente a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros, sobre aplicacion de buenas prac-
ticas en la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano.

Posteriormente, mediante Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, modificada por Orden
SC0/362/2008, de 4 de febrero, se incorpord al Ordenamiento Juridico espafiol la Directiva
2005/28/CE de la Comision, de 8 de abril de 2005, por la que se establecen los principios y
las directrices detalladas de las buenas practicas clinicas respecto a los medicamentos en
investigacion en uso humano, asi como los requisitos para autorizar la fabricacion o importa-
cion de dichos productos.

Por su parte, el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los Productos
Sanitarios establece en su articulo 19 que las investigaciones clinicas con productos sanita-
rios se ajustara a lo dispuesto en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, y el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensa-
yos clinicos con medicamentos, establecen expresamente que los aspectos econdmicos rela-
cionados con los ensayos clinicos han de quedar reflejados en un Contrato entre el Promotor
y cada uno de los centros donde se vaya a realizar el correspondiente ensayo y que corres-
ponde a las Administraciones Sanitarias competentes para cada Servicio de Salud establecer
los requisitos comunes y condiciones de financiacion asi como el modelo de Contrato de los
ensayos clinicos, de conformidad, en todo caso, con los principios generales de coordinacion
que acuerde el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura el Decreto 139/2008, de 3 de julio,
por el que se establece la regulacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica de Extre-
madura, abordd la regulacion de la evaluacidon de los ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en el ambito de nuestra Comunidad.

Con anterioridad a la promulgacién de dicha norma, se autorizé mediante Decreto 62/2004,
de 20 de abril, la constitucion de la Fundacién para la Formacion e Investigacion de los Profe-
sionales de la Salud de Extremadura (FUNDESALUD) con la finalidad de fomentar e impulsar
la investigacion clinica y la promocién de los avances cientificos y sanitarios en el campo de
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las Ciencias de la Salud con la finalidad de fomentar la calidad del Sistema Sanitario PUblico
de Extremadura.

En la Comunidad Autonoma de Extremadura la investigacion en Ciencias de la Salud consti-
tuye un instrumento fundamental para la evolucion del Sistema Sanitario Publico, siendo sin
duda la investigacion clinica una de las actividades esenciales de los Centros Sanitarios
dentro de los Sistemas de Salud. No obstante, el fomento de la investigacion clinica basada
en una estructura que permita una adecuada financiacion y apoyo metodoldgico necesita de
una gestion adecuada de los fondos destinados a la investigacion.

De conformidad con lo dispuesto, y en aras de mejorar la investigacion clinica orientandola a
criterios de calidad, eficacia y eficiencia, agilizar la aprobacion y contratacion de los ensayos
clinicos y asegurar la adecuada gestion econdmica de los fondos destinados a la investigacion
desarrollada por la Comunidad Auténoma de Extremadura, el presente Decreto desarrolla lo
dispuesto en el articulo 58 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, y en el articulo 30 del Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, mediante el esta-
blecimiento del procedimiento de tramitacidén para la realizacién de los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extrema-
dura y la aprobacidon de un modelo Unico de Contrato respecto de cada uno de ellos.

En virtud de lo anteriormente expuesto, y en el ejercicio de las competencias que ostenta la
Junta de Extremadura para el desarrollo legislativo y ejecucion de la normativa basica del
Estado en materia de sanidad e higiene, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8.4
del Estatuto de Autonomia, a propuesta de la Consejera de Sanidad y Dependencia, de
acuerdo con el Consejo Consultivo de Extremadura y previa deliberacion del Consejo de
Gobierno en su sesion del dia 5 de marzo de 2010,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Decreto tiene por objeto regular el procedimiento y los requisitos para la reali-
zacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanita-
rio Publico de la Comunidad Autonoma de Extremadura y establecer los modelos-tipo de
Contratos a suscribir entre el Promotor y el Servicio Extremefio de Salud, a través de la
Gerencia de Area que corresponda.

Asimismo, es objeto del presente Decreto la regulacion de la intervencion de la Fundacion
para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extremadura
(FUNDESALUD) en la realizacion de los ensayos clinicos y en la suscripcion de los Contra-
tos para su ejecucion.

2. Se incluyen en el ambito de aplicacion del presente Decreto todos los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios que se realicen en el Sistema Sanitario Publico de la
Comunidad Auténoma de Extremadura, de conformidad con la normativa europea y con lo
dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios, en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, y en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.
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3. Quedan excluidos del ambito de aplicacion los estudios observacionales, que se regiran
por lo dispuesto en el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

4. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 106 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, el Sistema Sanitario Publico fomentara las actividades de investiga-
cion a desarrollar por los profesionales sanitarios de los Centros Sanitarios del Servicio
Extremefio de Salud en el ejercicio de sus funciones.

5. Los modelos de Contratos a que se refiere el apartado 1 de este articulo se establecen en
los Anexos Iy II, respectivamente, del presente Decreto.

6. En lo no previsto expresamente en el presente Decreto sera de aplicacion lo dispuesto en
el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de lo dispuesto en el presente Decreto se aplicaran las siguientes definiciones:

a) Ensayo clinico: toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o confir-
mar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmacodinamicos, y/o de
detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su
seguridad y/o su eficacia.

b) Estudio observacional: estudio en el que los medicamentos se prescriben de la manera
habitual, de acuerdo con las condiciones normales de la practica clinica (aquellas estable-
cidas en la autorizacion de comercializacion). La asignacion de un paciente a una estrate-
gia terapéutica concreta no estara decidida de antemano por un protocolo de ensayo, sino
que estard determinada por la practica habitual de la medicina, y la decision de prescribir
un medicamento determinado estara claramente disociada de la decision de incluir al
paciente en el estudio. No se aplicard a los pacientes ninguna intervencion, ya sea diag-
nostica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica, y se utilizaran
métodos epidemioldgicos para el analisis de los datos recogidos.

c) Medicamento en investigacidon: forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo que
se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con
autorizacién de comercializacion cuando se utilicen o combinen (en la formulacion o en el
envase) de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacion
no autorizada, o para obtener mas informacion sobre un uso autorizado.

d) Producto sanitario: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo, utiliza-
do solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1.0, Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.
2.9, Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia.
3.9, Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.
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4.0, Regulacion de la concepcion.

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcion puedan contribuir tales medios.

e) Promotor: individuo, empresa, institucion u organizacion responsable del inicio, gestion
y/o financiacion de un ensayo clinico.

f) Monitor: profesional capacitado con la necesaria competencia clinica, elegido por el
Promotor, que se encarga del seguimiento directo de la realizacion del ensayo. Sirve de
vinculo entre el Promotor y el investigador principal cuando éstos no concurran en la
misma persona.

g) Investigador: médico o persona que ejerce una profesion reconocida para llevar a cabo
investigaciones en razon de su formacion cientifica y de su experiencia en la atencion
sanitaria requerida. El investigador es responsable de la realizacion del ensayo clinico en
un centro. Si es un equipo el que realiza el ensayo en un centro, el investigador es el
responsable del equipo y puede denominarse investigador principal.

h) Protocolo: documento donde se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organizacion de un ensayo.

i) Sujeto del ensayo: individuo que participa en un ensayo clinico, bien recibiendo el medica-
mento en investigacion, bien como control.

j) Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura: érgano colegiado
adscrito a la Consejeria con competencia en materia de Sanidad a quien corresponde
ponderar los aspectos éticos, metodoldgicos y legales de los ensayos clinicos, de los estu-
dios observacionales post-autorizacion sobre productos farmacéuticos de uso humano y el
resto de la investigacion clinica realizada en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

k) Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales: 6rganos colegiados constituidos en
cualquier Area o Areas de Salud o Centro Sanitario de la Comunidad Autonoma de Extre-
madura, que actuaran por delegacién del Comité Etico de Investigacién Clinica Autondmi-
co de Extremadura en aras a garantizar el dictamen unico de conformidad con lo estable-
cido en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos.

[) FUNDESALUD: Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la
Salud de Extremadura creada por Decreto 62/2004, de 20 de abril, que tiene como fin el
fomento de la investigacion clinica y la promocion de los avances cientificos y sanitarios
en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Articulo 3. Requisitos de los ensayos clinicos.

Los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el ambito del Sistema Sani-
tario Publico de la Comunidad Autonoma de Extremadura se realizaran de acuerdo con las
normas de buena practica clinica, en condiciones de respeto a los derechos fundamentales
de la persona y a los postulados éticos que afectan a la investigacion biomédica en seres
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humanos, con estricta sujecién a los criterios éticos emitidos por el Comité Etico de Investi-
gacioén Clinica de Extremadura y de conformidad con la autorizacién de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 4. Procedimiento de tramitacion de los ensayos clinicos.

De conformidad con la normativa vigente, la realizacién de los ensayos clinicos con medica-
mentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de la Comunidad Auténoma de
Extremadura se ajustara al siguiente procedimiento:

a) Presentacion por el Promotor del ensayo clinico con medicamentos y productos sanitarios
de un Protocolo de Investigacion y de la propuesta de Investigador Principal en la Geren-
cia del Area de Salud del Centro Sanitario correspondiente.

b) Solicitud por el Promotor del ensayo clinico del dictamen del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Extremadura. A la indicada solicitud se acompafara la documentacion estableci-
da en el articulo 16 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.

c) Solicitud por el Promotor de autorizacion a la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Dicha solicitud, que se acompafiard de la documentacion recogida
en el articulo 20 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, podrd ser presentada de
forma simultdnea a la solicitud de dictamen del Comité Etico de Investigacién Clinica de
Extremadura. En el supuesto contemplado en el articulo 22 del citado Decreto, el Promo-
tor deberd comunicar por escrito la obtencion de la autorizacion administrativa por silencio
positivo al Centro Sanitario, al Investigador Principal y a la Fundacion para la Formacion e
Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extremadura (FUNDESALUD), a la que
deberd adjuntar copia del Certificado acreditativo del silencio o, en su caso, cualquier otro
medio de prueba admitido en derecho para su acreditacion.

d) Suscripcion del Contrato para la realizacion del Ensayo Clinico por el Promotor, la Funda-
cién para la Formacion e Investigacién de los Profesionales de la Salud de Extremadura
(FUNDESALUD) y la Gerencia del Area de Salud del Centro Sanitario correspondiente. El
Contrato suscrito debera contener una Memoria Econdmica redactada en los términos
establecidos en el presente Decreto. A tales efectos, el Promotor podra negociar los térmi-
nos del Contrato con caracter simultaneo a la solicitud del dictamen del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Extremadura y de la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios. No obstante, tanto la suscripcion del Contrato como la
realizacion del ensayo quedaran condicionadas a la previa obtencion del dictamen y de la
autorizacidn anteriormente indicados.

Articulo 5. Participacion de la Fundacion para la Formacion e Investigacion de los
Profesionales de la Salud de Extremadura (FUNDESALUD).

1. La Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extre-
madura (FUNDESALUD) impulsara las relaciones entre el Promotor, el investigador princi-
pal y el Servicio Extremefio de Salud para la suscripcion de los Contratos de realizacion de
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Extremadura.
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2. Asimismo, la Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud
de Extremadura (FUNDESALUD) participara en la suscripcion de los Contratos asumiendo
la gestion econdmica y administrativa de los fondos destinados a la realizacion de los
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 6. Aspectos econémicos del ensayo clinico.

1. Los aspectos econdmicos relacionados con el ensayo clinico con medicamentos y produc-
tos sanitarios quedaran reflejados en la Memoria Econdmica del Contrato suscrito por el
Promotor, la Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud
de Extremadura (FUNDESALUD) vy los Centros Sanitarios del Servicio Extremefio de Salud.

2. La Memoria Econdmica de los Contratos para la realizacién de ensayos clinicos con medi-
camentos y productos sanitarios debera contener el presupuesto total del ensayo clinico y
especificara los siguientes costes:

2.1. Costes directos:
— Compensaciones de personal y gastos de ejecucidn:
a) Compensacion para los profesionales sanitarios que participan en el ensayo clinico.

b) Gastos por uso de las instalaciones sanitarias y de los medios materiales facili-
tados por el Area de Salud.

c) Gastos por analisis y exploraciones complementarias afiadidas realizadas en el
Centro Sanitario.

d) Compra de aparatos.
— Gastos de tramitacion y gestion administrativa:

a) Gastos de gestion administrativa de la Fundacion para la Formacién e Investi-
gacion de los Profesionales de la Salud de Extremadura (FUNDESALUD).

2.2. Costes indirectos:

Gastos indirectos para la promocion de la investigacion sanitaria en los Centros Sani-
tarios del Servicio Extremefio de Salud.

Articulo 7. Gestion econémica de los ensayos clinicos.

1. La Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extre-
madura (FUNDESALUD) realizara la gestion material de los fondos econdmicos destinados
a la realizacién del ensayo clinico de conformidad con la Memoria Econdmica incorporada
al correspondiente Contrato.

2. El Promotor del ensayo clinico deberd poner a disposicion de la Fundacion para la Forma-
cién e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extremadura (FUNDESALUD) el
importe destinado a la realizacion del ensayo clinico en los plazos y condiciones que se
establezcan en el Contrato suscrito. Con caracter general, al inicio del ensayo clinico el
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Promotor deberd abonar a la Fundacion hasta el 20% del importe correspondiente a los
gastos indirectos del ensayo. El importe restante de los gastos indirectos, asi como el
importe total de los gastos directos se abonara por el Promotor a FUNDESALUD con carac-
ter trimestral en funcion del grado de ejecucion del ensayo clinico.

3. A efectos de lo dispuesto en el apartado anterior, el Investigador Principal debera remitir a
FUNDESALUD vy al Promotor con una periodicidad trimestral informacidon sobre el estado
de tramitacion, avance y cumplimiento de los hitos del ensayo clinico.

4. La Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extre-
madura (FUNDESALUD) destinara el importe total del ensayo clinico a:

a) Compensacion para los investigadores:

— Los profesionales sanitarios que participen en el ensayo clinico podran percibir una
compensacion econdmica, en concepto de colaboracion en el estudio de investiga-
cion, que se fijara entre el 40% y el 55% del coste total del ensayo, en funcion de la
complejidad del mismo.

— La Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de
Extremadura (FUNDESALUD) pondra a disposicidon de los profesionales sanitarios
que participen en el ensayo clinico la correspondiente compensacién econdmica en
el plazo previsto en el correspondiente Contrato.

b) Otros costes directos:

— La Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de
Extremadura (FUNDESALUD) pondra a disposicion del Centro Sanitario hasta el 40%
del coste total del ensayo clinico como compensacion por el uso de las instalaciones
sanitarias y de los medios materiales facilitados por el Area de Salud. El citado impor-
te sera aplicado por el Centro Sanitario al fomento de la Investigacion, Desarrollo e
Innovacion (I+D+I). La Fundacién determinara los programas y proyectos de investi-
gacidn a que seran destinados los fondos recibidos por el Centro Sanitario.

— Asimismo, la Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la
Salud de Extremadura (FUNDESALUD) abonara al Centro Sanitario el importe de los
gastos directos por compra de aparatos, por reembolso por gastos a los pacientes y por
analisis y exploraciones complementarias afadidas realizadas en el centro sanitario.

c) Gastos de gestion administrativa de la Fundacion:

— Los gastos de tramitacion y gestion administrativa del ensayo clinico por la Funda-
cion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extrema-
dura (FUNDESALUD) se fijaran entre el 10 y el 15% del coste indirecto del ensayo
clinico, en funcion del volumen o complejidad de la gestion del ensayo clinico.

— La Fundacion deducira el importe previsto en al apartado anterior por su gestion de
cada uno de los pagos que se efectlien por el Promotor para el desarrollo del ensa-
yo clinico.
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Articulo 8. Control y seguimiento de la actividad desarrollada.

1. Finalizada la realizacién de un ensayo clinico el Promotor debera notificar la misma a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y al Comité Etico de Investiga-
cion Clinica de Extremadura.

2. Asimismo, en el plazo de un afo el Promotor deberd remitir a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y al Comité Etico de Investigacion Clinica de Extre-
madura un Informe sobre los resultados del ensayo clinico.

3. Cuando la duracién del ensayo clinico sea superior a un afo, el Promotor remitird un Infor-
me anual sobre el estado de tramitacion del ensayo clinico a la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios y al Comité Etico de Investigacion Clinica de Extremadura.

Disposicion transitoria unica. Régimen transitorio.

1. Lo dispuesto en el presente Decreto no sera de aplicacion a los ensayos clinicos iniciados
con anterioridad a la entrada en vigor del mismo.

2. El presente Decreto sera de aplicacion a todas las solicitudes de autorizacion de ensayos
clinicos que tengan su entrada para su evaluacion por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de Extremadura a partir de la entrada en vigor del presente Decreto. Asimismo,
serd de aplicacion a las solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos presentadas con
anterioridad sobre las que no haya recaido Dictamen del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Extremadura ni se haya producido el silencio administrativo.

Disposicion final primera. Habilitacion normativa.

Se faculta al titular de la Consejeria con competencias en materia de Sanidad para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y ejecucion del presente Decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial
de Extremadura.

Mérida, a 5 de marzo de 2010.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

La Consejera de Sanidad y Dependencia,
MARIA JESUS MEJUTO CARRIL
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ANEXO I

lde[

MODELO DE CONTRATO DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

] de 201[__1].
REUNIDOS

Por parte del Centro (en adelante, el Centro) que alberga el estudio:

Representante D

legal | ] NIF

GERENTE DEL AREA DE SALUD

Nombre del

Centro CIF
Direccion del Poblacion
Centro

legal

Reptesentante

Por parte de la Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud
(en adelante, FUNDESALUD), que asume la gestion econdmica del estudio:

centro

Nombte del

FUNDESALUD

NIF

centro

Direccién del

Adtiano,4

Poblacion

CIF

Meérida

legal

Representante

Por parte del Promotor (en adelante, el Promotor), que patrocina el Ensayo:

centro

Nombre del

NIF

centro

Direccion del

Poblacion

CIF

Contrato,

bajo el titulo [

Las Partes, reconociéndose mutuamente la capacidad legal necesaria para obligarse por este

EXPONEN

], nimero EudraCT [

I. Que el Promotor estd interesado en la realizacion del ensayo clinico (en adelante, el Ensayo)

], en el Centro arriba identificado y bajo la
direccién del/de la Dr./a. [ ] del Servicio de [

], como Investigador Principal.
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II. Que FUNDESALUD es una entidad sin animo de lucro, constituida por la Consejeria de
Sanidad y Dependencia de la Junta de Extremadura, entre cuyos fines fundacionales se
encuentra promover y servir de cauce para el fomento de la investigacion cientifico-técni-
ca en el campo de las ciencias de la salud con el objetivo de potenciar la calidad asisten-
cial en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

I1I. Que la Gerencia del Area de Salud de [ ] tiene conocimiento del Protocolo del Ensa-
yo y presta su conformidad para su realizacion en el mismo por disponer de los dispositi-
vos asistenciales y de investigacion acreditados asi como con recursos humanos técnicos
y materiales adecuados para el desarrollo del mismo. Se ha previsto su realizacion a
través del Servicio de [ ], el cual ha adoptado las medidas organizativas, de perso-
nal y materiales necesarias para garantizar la ordinaria y correcta gestion y ejecucion del
estudio, facilitando su realizacion sin menoscabo de sus actividades asistenciales.

IV. Que el Promotor ha designado, con la conformidad del Gerente del Area de [ ], el
Monitor (en adelante, el Monitor) y a D./D.@ [ ] como Investigador Principal del
Ensayo (en adelante, el Investigador Principal), en quienes concurren la capacidad técni-
ca y formacion para el ejercicio de sus respectivas funciones estando capacitados, segun
manifiestan las Partes, para asumir las obligaciones que le son propias a tenor de la
normativa y de lo previsto en el presente Contrato.

El Investigador Principal ha adquirido el compromiso de ejecucion del Ensayo, segun
manifestacion de voluntad que estd recogida por la firma del documento incluido en el
Anexo II del presente Contrato formando parte inseparable del mismo.

V. Que el Decreto 57/2010, de 5 de marzo, por el que se regula el procedimiento para la
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema
Sanitario Publico de la Comunidad Autonoma de Extremadura y se aprueba el modelo-tipo
de Contrato a suscribir, establece que corresponde a FUNDESALUD, la coordinacion y
participacion en la suscripcion de los acuerdos que, con arreglo al modelo que se apruebe
por la Consejeria de Sanidad y Dependencia, se celebren para la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos en la Comunidad Autonoma de Extremadura.

VI. Que en virtud de cuanto antecede las Partes han convenido en suscribir el presente
CONTRATO PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS (en adelante, el “Contrato”)
con sujecion a las siguientes:

ESTIPULACIONES
PRIMERA. OBJETO.

1.1. El presente Contrato tiene como objeto la realizacion del Ensayo Clinico identificado en
el Expositivo I, que se realizara en las instalaciones y con los medios que el Centro
pondrd a disposicién del Investigador Principal a través del Servicio de [ ], de
conformidad con las estipulaciones recogidas en el presente Contrato y con sujecion a la
normativa vigente sobre ensayos clinicos.

1.2. El Ensayo se realizara siguiendo las indicaciones del Protocolo (en adelante, el Protocolo)
que ha sido elaborado por el Promotor, firmado por el Investigador Principal y evaluado
por el Comité Etico de Investigacion Clinica de [ ] (en adelante, CEIC). Dicho
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Protocolo serd depositado en el CEIC de [ ]. Se acompafa dicho Protocolo como
Anexo I.

SEGUNDA. NORMATIVA APLICABLE.

2.1. El Ensayo se realizara con estricta y escrupulosa observancia de las normas de aplica-
cion a la realizacion de los ensayos e investigacion clinica, confidencialidad y proteccion
de datos vy, en particular, con adecuacion a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
de uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; al Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos; a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal; a
la Ley 41/2002, de 12 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente; a
la Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente; a la
Ultima versidon de la Declaracion de Helsinki; y a las Normas de Buena Practica Clinica,
en particular, la Orden SC0O/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los
principios y las directrices detalladas de buena practica clinica (en adelante, la Orden
SC0/256/2007), modificada por Orden SCO/362/2008, de 4 de febrero, y las directrices
del ICH para la buena practica clinica, asi como cualquier norma y/o legislacion que le
sea de aplicacion.

2.2. Asimismo, el Ensayo se sometera a los criterios éticos que emita el CEIC.

2.3. El Centro y el Promotor velaran por que el Ensayo se ejecute con estricto sometimiento
a la citada normativa asi como a lo previsto en el presente Contrato. En el mismo senti-
do, el Investigador Principal se responsabilizara de que la actuacion de su equipo inves-
tigador se sujete a la misma.

TERCERA. ACTUACIONES PREVIAS DE CARACTER PRECEPTIVO.

3.1. El Promotor debera obtener, en los términos previstos en el Real Decreto 223/2004, de
6 de febrero, el dictamen favorable del CEIC asi como la correspondiente autorizacion
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (o Certificado acredita-
tivo o cualquier otro medio de prueba del silencio administrativo positivo producido).

3.2. La eficacia del presente Contrato quedara supeditada a la obtencidn de los citados Infor-
me Favorable y Autorizacion Administrativa, sin que en ningln caso pueda iniciarse el
Ensayo hasta la obtencion de los mismos.

3.3. Expedidos sendos documentos, se incorporara copia de los mismos al presente Contrato
como Anexos IV y V respectivamente. En caso de obtencién de la autorizacién adminis-
trativa por silencio positivo en los términos del articulo 22 del Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, el Promotor comunicara por escrito tal circunstancia al Centro, Investi-
gador Principal y FUNDESALUD con caracter previo al inicio del Ensayo, adjuntando una
copia del Certificado acreditativo del silencio o de cualquier otro medio de prueba acre-
ditativo del mismo. Dicha documentacion se incorporara como Anexo IV al presente
documento en el momento de su expedicion.

CUARTA. DURACION DEL ENSAYO E INCLUSION DE PACIENTES.

4.1. La duracion estimada del Ensayo es la prevista en el Protocolo, contada a partir de la
fecha de inclusion del primer paciente o sujeto de estudio.
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4.2. El nimero de pacientes que deberan ser reclutados por el Investigador Principal sera de
[ ] en el plazo estimado de [ ], siguiéndose para su reclutamiento los crite-
rios indicados en el Protocolo. No obstante, si se trata de un estudio competitivo y previo
acuerdo de las Partes, podran ser reclutados un nimero mayor o menor de pacientes.

4.3. Los pacientes deberan prestar, antes de ser incluidos en el ensayo clinico, su consenti-
miento libre, inequivoco, informado, especifico y por escrito, previa entrevista con el
Investigador Principal o con un miembro del equipo de investigacion, en los términos
previstos en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

4.4, A la fecha de finalizacidon del presente Ensayo deberd haberse completado la inclusion
del numero de pacientes pactado, salvo que mediante justificacion motivada, las Partes
acuerden por escrito la prorroga del plazo inicialmente previsto.

QUINTA. SEGURO OBLIGATORIO.

5.1. El Promotor aporta copia del Contrato de seguro de responsabilidad civil n.% [ ]
suscrito con la Compafiia Aseguradora [ ] que cubre las responsabilidades del
Promotor, Investigador Principal, su equipo investigador y el Centro por razon de la
realizacion del Ensayo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 del Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, o certificado expedido por la misma, que se acompafian
como Anexo III.

5.2. En todo caso, el Promotor respondera de cualesquiera obligaciones de naturaleza econd-
mica que pudieran resultar de los dafios causados a los sujetos del Ensayo, siempre que
tales dafios sean consecuencia del tratamiento con la sustancia o producto objeto del
Ensayo o de las medidas terapéuticas o diagnodsticas que se adopten en base al Protoco-
lo, sin perjuicio de la responsabilidad solidaria del Promotor, el Investigador Principal y
el Centro prevista en el articulo 8.3 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, en caso
de que el seguro no cubra enteramente los dafos.

SEXTA. OBLIGACIONES DE LAS PARTES.
6.1. Obligaciones generales:

— Con caracter general, las Partes vienen obligadas a la completa ejecucion de las pres-
taciones previstas en el presente Contrato y a su realizacion conforme a lo estableci-
do en el mismo y en el Protocolo.

— Las Partes acuerdan que el Ensayo se ejecutara con cumplimiento por parte de cada
una de ellas de las obligaciones y deberes previstos en la normativa contemplada en
la precedente clausula 2.1, cuyas previsiones se incorporan como contenido obliga-
cional de este Contrato.

— Asimismo, las Partes se comprometen a colaborar e informarse reciproca y puntual-
mente de la ejecucion del Ensayo al objeto de optimizar la gestidén, seguimiento y
ejecucion del mismo.

6.2. Obligaciones del Promotor:

— Sin perjuicio de las demas obligaciones del Promotor previstas en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, serd obligacion del Promotor facilitar al Investigador
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Principal toda la informacion quimica, farmacoldgica, toxicoldgica y clinica relevante
sobre el producto estudiado que sea necesaria para una correcta planificacion y
realizacion del Ensayo, asi como la documentacion e informacién necesaria. El
Promotor proporcionara al Investigador Principal el apoyo necesario para que el
Ensayo sea realizado y los datos generados, documentados y comunicados de
acuerdo con el Protocolo, las normas de buena practica clinica y la normativa de
aplicaciéon. Asimismo, el Promotor proporcionard al Investigador Principal y al CEIC
cualquier nueva informacion de importancia o relevancia a la que tenga acceso con
relacion al Ensayo (especialmente en caso de que éste sea multicéntrico) y asegu-
rara la plena reparacion econdomica a los sujetos perjudicados en caso de lesion o
muerte causadas por el Ensayo, de acuerdo con lo establecido en el apartado 5.2
de este Contrato.

— Abonar los gastos que se deriven de la realizacion del ensayo clinico, a través de
FUNDESALUD, en los términos previstos en la clausula octava.

— Suministrar de forma gratuita las muestras en los términos previstos en la clausula
séptima del presente Contrato.

— Conservar y custodiar la documentacion relativa al ensayo clinico, en los términos
previstos en la clausula decimosegunda, e informar al centro sanitario del momento
en que no sea preciso continuar conservando la documentacion relativa al ensayo
clinico, de conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente.

6.3. Obligaciones del Investigador Principal:

— Sin perjuicio de las demas obligaciones del Investigador Principal previstas en el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, sera obligacién del Investigador Principal asegu-
rar que la realizacion del Ensayo se ajusta a los requisitos y condiciones establecidos
en la autorizacion administrativa correspondiente, al contenido del Protocolo, a los
Procedimientos Normalizados de Trabajo aplicables, a las normas de buena practica
clinica y las directrices del CEIC de [_____ 1. Ademas, el Investigador Principal
supervisara que la elaboracion de la documentacion del Ensayo cumple con las
normas y procedimientos aplicables, permitiendo una adecuada monitorizacion.

— Corresponde igualmente al Investigador Principal la seleccion de los miembros del
equipo investigador y demas personal de apoyo al Ensayo, de cuyas actuaciones se
responsabilizard. Los integrantes del equipo investigador o personal de apoyo actuaran
de forma independiente y no mantendran vinculacion laboral alguna con FUNDESA-
LUD. La relacién de los integrantes del equipo investigador figurara en el Anexo II,
relativo a la declaracion del Investigador Principal.

6.4. Obligaciones de FUNDESALUD:

— FUNDESALUD asume la gestion economica y administrativa de los fondos para el
desarrollo del Ensayo, de acuerdo con la memoria econdmica adjunta como Anexo VI.

— FUNDESALUD recibird del Promotor todos los pagos que deban realizarse por razon
del presente Contrato, procediendo a satisfacer a su vez a los destinatarios el importe
que le corresponda por sus gastos en los términos previstos en la clausula novena.
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6.5.

Obligaciones del Centro Sanitario:

— La puesta a disposicion de los medios humanos, materiales, técnicos y organizativos
necesarios para la realizacion del Ensayo, llevando a cabo las pruebas y actuaciones
que asi se determinen contenidas en el Protocolo y en la memoria econdmica.

— La adopcion de las medidas organizativas, de personal y de adquisicion de material que
sean necesarias para garantizar la ordinaria y correcta gestién y ejecucion del Ensayo.

— Facilitar en sus instalaciones el cumplimiento de las funciones de los profesionales que
deban participar en la ejecucidn del Ensayo, en particular, las del Investigador Princi-
pal, el Monitor, y demas personal investigador perteneciente al equipo investigador.

— Sustituir al Investigador Principal, con la conformidad del Promotor, en caso de que
éste manifieste su voluntad de cesar en el Ensayo por causa justificada. A estos efec-
tos, con caracter previo al nombramiento del sustituto, la Gerencia del Area de
[ ] sometera al Promotor la propuesta de nombramiento del investigador susti-
tuto, propuesta que se entenderd aceptada por el Promotor si éste no ha formulado
oposicion alguna en un plazo maximo de quince (15) dias desde la notificacion de la
propuesta. El nuevo investigador debera firmar el documento incorporado como
Anexo II al presente Contrato.

SEPTIMA. SUMINISTRO DE MUESTRAS Y REGIMEN DE UTILIZACION DEL MEDICAMENTO EN
INVESTIGACION.

7.1,

7.2.

7.3.

El Promotor suministrara de forma gratuita las muestras necesarias para el desarrollo del
Ensayo. Estas muestras deberan cumplir con las normas y garantias de fabricacion, de
conformidad con lo establecido en los articulos 31 y 32 del Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero. Asimismo, tales muestras cumpliran con la normativa aplicable en relacion al acondi-
cionamiento y etiquetaje del producto en investigacion, permitiendo su perfecta identificacion.

El medicamento en investigacion es propiedad del Promotor y solo podra ser utilizado
por el Investigador Principal y el equipo investigador en ejecucion del Ensayo y de
acuerdo con el Protocolo, viniendo obligado el Investigador Principal a la finalizacion del
mismo a restituir al Promotor aquellas muestras que aun permaneciesen en su poder.

La dispensacion del medicamento en investigacion se realizara a través del Servicio de
Farmacia del Centro, de conformidad con las directrices del Protocolo y bajo la supervi-
sidén y control del Investigador Principal.

OCTAVA. PRESUPUESTO DEL ENSAYO.

8.1.

Todos los aspectos econdmicos del Ensayo quedan reflejados en el documento “Memoria
Econdmica” que se adjunta como Anexo VI al presente Contrato formando parte insepa-
rable del mismo. En este documento se especifican los costes directos e indirectos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 30 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.
Entre los costes incluidos en el presupuesto, cuyo pago corresponde al Promotor a través
de FUNDESALUD, deberan reflejarse necesariamente los importes correspondientes a:

— El uso de las instalaciones sanitarias y medios materiales que el Area de Salud pone a
disposicion del Investigador Principal y su equipo para la ejecucion del Ensayo. Dichos
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

costes seran cuantificados mediante el sistema de contabilidad analitica de que dispo-
ne el Servicio Extremefio de Salud.

— La retribucion de los profesionales sanitarios que participen en el Ensayo en concepto
de colaboracion en el estudio de investigacion.

— Gastos por analisis y exploraciones complementarias afnadidas realizadas en el Centro
Sanitario.

— Compras de aparatos.
— Gastos de Promocion de la investigacion sanitaria en los Centros Sanitarios.

— Los gastos de gestidn del Ensayo por FUNDESALUD, que se fijan entre el 10 y el 15%
del coste indirecto del Ensayo, en funcién del volumen o complejidad de la gestién del
Ensayo Clinico.

El presupuesto inicial del Ensayo se cifra en [ ] euros (IVA no incluido) por cada
paciente reclutado que haya completado el Estudio, y en el importe que corresponda
proporcionalmente para los que no completen el Estudio. Este importe por paciente sera
abonado por el Promotor a FUNDESALUD en los plazos y términos sefalados en la clau-
sula novena.

Si el nimero de pacientes incluidos y que hayan completado el Estudio es superior o
inferior al previsto en la clausula cuarta, la cantidad total final que debera ser abonada
por el Promotor por este concepto se modificara proporcionalmente. En el caso de
pacientes incluidos pero que no completen el Estudio, la cantidad a abonar por cada uno
de ellos se calculara en proporcion al tiempo de permanencia en el Ensayo.

Cualquier otra variacion en el presupuesto inicial sefialado tendra que ser aprobada por
acuerdo escrito entre las Partes y figurara como parte integrante del presente Contrato.

En caso de terminacion anticipada del Ensayo por cualquiera causa, el importe definitivo a
abonar por el Promotor a FUNDESALUD en concepto de los servicios por la ejecucion del
Ensayo se liquidara en proporcidn al nimero de pacientes incluidos y su tiempo de perma-
nencia en el mismo, procediéndose por el Promotor y FUNDESALUD a restituirse recipro-
camente las cantidades que correspondan segun el resultado de la liquidacion practicada.

El Promotor se compromete a no establecer cualesquiera otros acuerdos con el Investiga-
dor Principal o con su equipo, de los que se deriven retribuciones econdmicas adicionales
0 prestaciones en especie. Se excluyen de la presente estipulacidn los gastos de reunio-
nes para la organizacion del Ensayo y los gastos que el Promotor pueda abonar con rela-
cion a la divulgacion de los resultados del Ensayo en reuniones y publicaciones cientificas.

NOVENA. REGIMEN DE PAGO Y FORMA DE JUSTIFICACION.

9.1.

El Promotor deberd poner a disposicion de FUNDESALUD la compensacion correspon-
diente a la ejecucion del Ensayo, al objeto de que ésta proceda a dar traslado al centro
sanitario y a los investigadores del importe que corresponda, deduciendo la cantidad
que le corresponda por su gestion.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

El abono por el Promotor a FUNDESALUD de las cantidades correspondientes al Ensayo
habra de realizarse de la siguiente forma:

— Hasta un 20% del importe correspondiente a los gastos indirectos al inicio del Ensayo,
entendiéndose que el mismo ha comenzado desde la inclusidn del primer paciente.

— El importe restante de los gastos indirectos y el importe de los gastos directos se
hara efectivo mediante pagos trimestrales en funcion del grado de ejecucion del
Ensayo. A estos efectos, el Anexo VI determina el importe concreto a facturar por
FUNDESALUD en los correspondientes hitos del Ensayo.

FUNDESALUD emitird las correspondientes facturas sobre la base de la informacidn
suministrada por el Investigador Principal. Las facturas emitidas deberan contar con la
conformidad de la Direccion del Centro. A estos efectos, el Investigador Principal remiti-
ra informacion mensual a FUNDESALUD vy al Promotor sobre el estado de tramitacion,
avance y cumplimiento de hitos del Ensayo, sin que en modo alguno en tal comunica-
cion se incluyan datos personales de pacientes. De igual manera, en el caso de finaliza-
cion o cancelacion del Ensayo, el Investigador Principal informard a FUNDESALUD v al
Promotor del nimero de sujetos reclutados, de las visitas realizadas hasta la fecha o de
cualquier otra informacién relevante a efectos de poder efectuar la liquidacion final de
los gastos, entre otras pruebas, analisis, exploracidn, consulta, estancia hospitalaria o
gastos de procesos diagnosticos o terapéuticos que con caracter extraordinario se
hubieran producido hasta el momento.

Las facturas que emita FUNDESALUD incorporaran el IVA aplicable y seran abonadas
mediante transferencia bancaria, con gastos por cuenta del ordenante, en el plazo de
treinta dias tras la presentacion de las correspondientes facturas.

FUNDESALUD debera aportar al centro sanitario y a los investigadores el importe que
corresponda en el plazo maximo de 30 dias desde que el Promotor ponga a su disposi-
cion cada pago, conforme a lo establecido en la presente clausula.

DECIMA. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS.

10.1. Atendiendo a la naturaleza confidencial de toda la documentacion del farmaco propie-

dad del Promotor del Ensayo, el Centro, el Investigador Principal y FUNDESALUD se
comprometen a:

— Recibir y guardar toda la informacion de forma confidencial.

— Utilizar la informacion recibida Unicamente para los propositos y objetivos delimita-
dos en este Contrato.

— Garantizar, por parte del Centro y el Investigador Principal, el anonimato de los
pacientes sometidos al Ensayo y la proteccién de su identidad frente a terceros no
autorizados. En los cuadernos de recogida de datos u otros documentos presentados
al Monitor o al Promotor, no se identificard a los pacientes por su nombre sino por
un cddigo de identificacion, que en ningln caso podran ser sus iniciales. El Centro
deberd mantener implantadas las medidas de indole organizativas y técnicas nece-
sarias para evitar cualquier acceso no autorizado a los datos de caracter personal de
conformidad con la precitada normativa.
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10.2.

10.3.

10.4.

— Revelar solamente dicha informacion a terceros con el consentimiento previo y por
escrito del Promotor, y siempre que el tercero esté involucrado en el Ensayo y se
comprometa, por escrito, a respetar el secreto de la informacién en los términos
aqui establecidos. Si la informacion contiene datos de caracter personal de los suje-
tos del Ensayo, serd necesaria autorizacion por escrito del interesado, salvo las
excepciones previstas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal.

El Centro y FUNDESALUD se comprometen a velar para que el Investigador Principal y
su equipo investigador traten la informacion que reciban o que se genere en el Ensayo
en los términos sefialados en la presente cladusula.

Las disposiciones contenidas en la presente clausula se mantendran vigentes, sin limite
temporal, una vez finalizado el presente Contrato, con independencia de la causa que
haya motivado su terminacion.

En todo caso, debera ser objeto de estricta observancia la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacidén y documentacién clinica, y la Ley 3/2005, de 8 de
julio, de informacidén sanitaria y autonomia del paciente.

DECIMOPRIMERA. PROPIEDAD DE LOS RESULTADOS Y PUBLICACION.

11.1.

11.2.

Propiedad de los resultados.

— La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e infor-
macion, patentables o no, y sus correspondientes derechos de propiedad industrial o
intelectual, realizados, obtenidos o desarrollados durante el Ensayo por los investi-
gadores, sus agentes, empleados y cualquier otra persona implicada en el desarrollo
del mismo seran de la exclusiva propiedad del Promotor.

— Cuando el Investigador Principal sea requerido por el Promotor, colaborara con el
mismo y aportara certificado de las actuaciones realizadas para solicitar y obtener
los derechos de patente en cualquier pais o para proteger los intereses del Promotor.
Este ultimo deberd compensar al Investigador Principal por el tiempo y los gastos
invertidos en las gestiones.

Publicacion de los resultados.

— El Promotor deberd publicar los resultados del Ensayo, una vez finalizado, con
mencidn del CEIC y del Centro Sanitario.

— Las Partes acuerdan que los resultados del Ensayo no podran ser publicados por el
Centro, FUNDESALUD o el Investigador Principal hasta su completa finalizacion, y
previa autorizacion al efecto emitida por el Promotor.

— En cualquier caso, la publicacion de los datos relativos al Ensayo, no se realizara
hasta la publicacion de los resultados globales en caso de ensayo multicéntrico,
debera ser previamente autorizada por escrito por el Promotor y no podra perjudicar
intereses en materia de propiedad industrial o intelectual del Promotor, en los térmi-
nos que éste indique.
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— El Promotor realizara la publicacion de los datos obtenidos en este Ensayo en revis-
tas cientificas y su divulgacion en seminarios y conferencias dentro del ambito
profesional médico, bajo las condiciones sefialadas en el precedente apartado 11.1
de esta clausula.

— No obstante todo lo anterior, si el Promotor incumpliera la obligacién de publicacion
de los resultados del Ensayo en el plazo maximo que se establezca reglamentaria-
mente, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 62.2 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, y sin perjuicio de la posibilidad de que se acuerde la resolucion del Contra-
to, en los términos de la clausula decimosexta, el Investigador Principal y/o FUNDE-
SALUD podran dar a conocer en revistas y publicaciones cientificas los resultados del
Ensayo, con mencion en la primera publicacion del estudio, del CEIC, del Promotor, y
del Centro. En este caso, el Promotor deberd recibir una copia del texto objeto de
difusién con una antelaciéon no inferior a un (1) mes a su publicacién, para que, en
su caso, pueda proponer modificaciones sobre el mismo que deberan ser incorpora-
das cuando tengan por objeto la supresion de informacion comercial, técnica o cien-
tifica de caracter confidencial.

— EI Promotor se compromete a publicar el resultado de los ensayos realizados con
productos no comercializados después de su autorizacidon, dentro del primer afio a
contar desde su comercializacion en cualquier pais. En el supuesto de que el Ensayo
se realice después de la comercializacion del medicamento, el Promotor se compro-
mete a publicar el Ensayo dentro del afio posterior a su finalizacion.

— Las disposiciones contenidas en la presente clausula se mantendran vigentes una
vez finalizado el presente Contrato, con independencia de la causa que haya motiva-
do su terminacion.

DECIMOSEGUNDA. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION.

12.1. Toda la informacion y documentacion sobre el Ensayo deberd registrarse, tratarse y
conservarse de manera que pueda ser comunicada, interpretada y comprobada de
manera precisa, protegiendo al mismo tiempo el caracter confidencial de los registros
de los sujetos del Ensayo, de conformidad con lo previsto en el Protocolo, y las normas
sobre buena practica clinica contenidas en la normativa de aplicacion, en particular, en
la Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero.

12.2. Sin perjuicio de lo anterior:

— El Investigador Principal y el Promotor, de conformidad con el articulo 6.4 de la
Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, seran los responsables de la conservacion de
los documentos esenciales del Ensayo, durante al menos cinco (5) afios desde su
finalizacion o por un plazo superior de establecerse asi por una norma especifica.

— El Centro sera el Unico responsable del archivo y conservacion del expediente médico e
historial clinico de los sujetos del Ensayo, de conformidad con la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal; la Ley 41/2002, de
12 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente; y la Ley 3/2005, de
8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente de la Junta de Extremadu-
ra, o cualquier otra que le sea de aplicacion.
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DECIMOTERCERA. MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DEL ENSA-
YO CLINICO.

13.1. Las modificaciones relevantes que afecten al Protocolo del Ensayo deberan seguir lo
previsto en el articulo 25 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, y, en su caso,
contar con la preceptiva autorizacion de la AEMPS o el informe favorable del CEIC.
Asimismo, si procede, se modificara la Memoria Econdmica, incorporandose al Contrato
la correspondiente modificacion firmada por las Partes.

13.2. Simultaneamente a la solicitud de autorizacién de la AEMPS o de informe del CEIC para
realizar una modificacion conforme a lo dispuesto en el apartado anterior, debera obte-
nerse la conformidad del Centro, que se reserva la facultad de no aceptar las modifica-
ciones propuestas cuando como consecuencia de las mismas considere, a su criterio,
que se perjudica de manera relevante sus actividades ordinarias asistenciales o se
varian sustancialmente los requerimientos y objetivos del Ensayo.

DECIMOCUARTA. SUSPENSION DEL ENSAYO.

14.1. Ademas de en los supuestos previstos en el articulo 26 del Real Decreto 223/2004, de
6 de febrero, o en el Protocolo, el ensayo clinico podra ser suspendido, antes de su
finalizacion, a instancia de cualquiera de las Partes, y mediante acuerdo por escrito de
las mismas, debidamente motivado, y que serd objeto de comunicacion al CEIC y a la
AEMPS, en los siguientes casos:

— Imposibilidad de incluir un nimero minimo de pacientes.
— Incumplimiento o cumplimiento defectuoso del Contrato o el Protocolo.

— Obtencidon de datos que desaconsejen, por motivos de seguridad, seguir adminis-
trando el medicamento.

— Causas de fuerza mayor.

14.2. La suspension del Ensayo no comportara por si misma la resolucion del presente
Contrato, pudiendo proseguir cuando desaparezcan las causas que motivaron la
misma, siempre que sea posible. Las Partes colaboraran con el fin de eliminar o subsa-
nar las causas que hubieran producido la suspension del Ensayo, si ello fuere posible.
No obstante, cualquiera de las Partes podra exigir la finalizacion del Ensayo en los
casos en los que por la naturaleza o trascendencia de los problemas observados no
fuera previsible o aconsejable su continuidad.

14.3. La suspension del Ensayo requerira la necesaria coordinacidn para garantizar la seguri-
dad de los sujetos, la continuidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa
legal vigente aplicable en la materia.

14.4. Lo dispuesto en el presente apartado se entiende sin perjuicio de los supuestos de
suspension o revocacion de la autorizacion del ensayo clinico, que se regira por lo
establecido en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

DECIMOQUINTA. MODIFICACION DEL CONTRATO.

Cualquier modificacion en las condiciones de este Contrato serd valida siempre y cuando
sea realizada por escrito y firmada por todas las Partes en el mismo. En todo caso, la firma
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de las modificaciones y su efectividad, en la medida en que pueda afectar a la realizacion
del Ensayo quedard condicionada a la obtencion del preceptivo informe del CEIC o, en su
caso, autorizacién administrativa, segun el caso, a tenor de lo previsto en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero.

DECIMOSEXTA. FINALIZACION DEL CONTRATO.

16.1. El presente Contrato finalizara con la terminacion del ensayo clinico y el debido cumpli-
miento a las obligaciones previstas en el mismo.

16.2. Cualquiera de las Partes podra resolver este Contrato con anterioridad a la terminacion
del Ensayo en los siguientes casos:

— Por incumplimiento de las obligaciones esenciales asumidas por alguna de las Partes.

— Por incumplimiento o cumplimiento defectuoso de las obligaciones asumidas por
alguna de las Partes, siempre que tal incumplimiento no sea reparado en el plazo de
un (1) mes a contar desde que la otra Parte le requiera por escrito el cumplimiento.

— En caso de revocacion de la autorizacion del Ensayo, en los términos previstos en el
articulo 26 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

16.3. En el supuesto de terminacion anticipada del presente Contrato las Partes colaboraran
al efecto de poder presentar el informe final del Ensayo segun lo previsto en el articulo
27.2 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, adoptandose asimismo las medidas
necesarias para garantizar la seguridad del paciente, la continuidad del tratamiento y
el cumplimiento de la normativa legal vigente aplicable en la materia.

16.4. Ninguna de las Partes incurrira en responsabilidad por incumplimiento de sus obligacio-
nes en caso de fuerza mayor. La Parte afectada por la misma notificara a la otra Parte
con la mayor brevedad la concurrencia de la causa de fuerza mayor y el cese de la
misma. Si el retraso se prolonga por un plazo que, a juicio de las Partes impida o
ponga en peligro el buen fin del Ensayo, la Parte no afectada podra resolver este
Contrato inmediatamente mediante notificacion por escrito a la otra Parte.

16.5. La finalizacion del Contrato conlleva la liquidacion del mismo, debiendo el Investigador
Principal devolver al Promotor el material suministrado y toda la medicacion no utiliza-
da que esté en su poder, y el Promotor abonara todas las prestaciones que hayan sido
realizadas y gastos o facturas emitidas pendientes de pago.

DECIMOSEPTIMA. NATURALEZA DEL PRESENTE CONTRATO.

El presente Contrato tiene caracter privado y se rige por las normas contenidas en el mismo,
en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, y demas normativa administrativa aplicable vy,
en lo no previsto en lo anterior, por el ordenamiento juridico privado.

DECIMOCTAVA. JURISDICCION COMPETENTE.

Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicacion o interpretacion de
lo establecido en el presente Contrato, las Partes se someten, con renuncia expresa al fuero
que pudiera corresponderle, a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales de Mérida.

Y para que conste a los efectos oportunos, en prueba de conformidad, las Partes firman el
presente documento, por triplicado.
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DOCUMENTO 1
PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO

DOCUMENTO II
DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
El/La Dr./a. D./D.2 [ ], del Servicio [ ] del Centro [ 1, hace constar:
a) Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el ensayo clinico titulado
[ ], coédigo de protocolo [ 1 y nimero EudraCT [ ], cuyo Promotor
], asumiendo las obligaciones que le son propias en el Contrato y Protocolo
de los que trae causa el presente documento, y que el que suscribe declara haber leido
y conocer.

es [

b) Que tiene la cualificacion necesaria para asumir las funciones de Investigador Principal en

el Ensayo de referencia, y que desempefiara tal funcion con adecuacion a las funciones y
obligaciones previstas en el Contrato de referencia para el Investigador Principal.

c) Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo dicho

ensayo clinico, sin que ello interfiera en la realizacion de otras tareas que tiene encomen-
dadas dentro del Centro donde presta sus servicios.

d) Que se compromete a que cada sujeto del Ensayo sea tratado y controlado siguiendo lo

establecido en el Protocolo informado por el Comité Etico de Investigacion Clinica y autori-
zado por la Agencia Espafiola de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) Que respetara todas las normas legales y éticas aplicables a este Ensayo.

f) Que el grupo de investigacion para el Ensayo arriba identificado estd compuesto por los
siguientes colaboradores:
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Datos del investigador colaborador Grado de comPrOmiSO
(Nombre y Apellidos, Cargo, Servicio) (horas dedicacién/mes)

Para que conste, firma la presente, en [ Iral ldel

Firmado:

D./D.2:

Investigador Principal.

DOCUMENTO III
SEGURO

] de 201[__1].

DOCUMENTO IV

INFORME FAVORABLE DEL CEIC/COMUNICACION DEL PROMOTOR RELATIVA A LA

-

AUTORIZACION DE LA AEMPS POR SILENCIO POSITIVO

~
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DOCUMENTO V
AUTORIZACION DE LA AEMPS

DOCUMENTO VI
MEMORIA ECONOMICA
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ANEXO II
MODELO DE CONTRATO DE INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

En Mérida, a [ ]de[ ]1de 201[__].

REUNIDOS

Por parte del Centro (en adelante, el Centro de Investigacion) que alberga el estudio:

Representante
legal NIF

Nombre del
Centro CIF

Direccién del Poblacion
Centro

Por parte de la Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud
(en adelante, FUNDESALUD), que asume la gestion econdmica del estudio:

Representante
legal NIF | 88556138

Nombte del FUNDESALUD

Centro CIF | G06427728
Direccion del Adriano,4 Poblacion | Mérida
Centro

Por parte del Promotor (en adelante, el Promotor), que patrocina la investigacion clinica:

Representante
legal NIF

Nombre del
Centro CIF

Direccion del Poblacion
Centto

Las Partes, en lo sucesivo denominadas conjuntamente como las Partes y cada una de ellas,
por separado, una Parte, reconociéndose mutuamente la capacidad legal necesaria para obli-
garse por este Contrato,

EXPONEN

I. Que el Promotor esta interesado en la realizacion del ensayo clinico (en adelante, el Ensayo)
bajo el titulo [ ], nimero EudraCT [ ], en el Centro arriba identificado y bajo
la direccién del/de la Dr./a. [ ] del Servicio de [ ], como Investigador Principal.
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II. Que FUNDESALUD es una entidad sin animo de lucro, constituida por la Consejeria de
Sanidad y Dependencia de la Junta de Extremadura entre cuyos fines fundacionales se
encuentra promover y servir de cauce para el fomento de la investigacion cientifico-técni-
ca en el campo de las ciencias de la salud, con el objetivo de potenciar la calidad asisten-
cial en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

I1I. Que la Gerencia del Area de Salud de [ ] tiene conocimiento del Protocolo del Ensa-
yo y presta su conformidad para su realizacion en el mismo por disponer de los dispositi-
vos asistenciales y de investigacion acreditados asi como con recursos humanos técnicos
y materiales adecuados para el desarrollo del mismo. Se ha previsto su realizacion a
través del Servicio de [ ], el cual ha adoptado las medidas organizativas, de perso-
nal y materiales necesarias para garantizar la ordinaria y correcta gestion y ejecucion del
estudio, facilitando su realizacion sin menoscabo de sus actividades asistenciales.

IV. Que el Promotor ha designado, con la conformidad del Gerente del Area de [ ], el
monitor (en adelante, el Monitor) y a D./D.2 [ ] como Investigador Principal del
Ensayo (en adelante, el Investigador Principal), en quienes concurren la capacidad técni-
ca y formacion para el ejercicio de sus respectivas funciones estando capacitados, segun
manifiestan las Partes, para asumir las obligaciones que le son propias a tenor de la
normativa y de lo previsto en el presente Contrato.

El Investigador Principal ha adquirido el compromiso de ejecucion del Ensayo, segun
manifestacion de voluntad que estd recogida por la firma del documento incluido en el
Anexo IV del presente Contrato formando parte inseparable del mismo.

V. Que el Decreto 57/2010, de 5 de marzo, por el que se regula el procedimiento para la
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema
Sanitario Publico de la Comunidad Autonoma de Extremadura y se aprueba el modelo-tipo
de Contrato a suscribir, establece que corresponde a FUNDESALUD, la coordinacion y
participacion en la suscripcion de los acuerdos que, con arreglo al modelo que se apruebe
por la Consejeria de Sanidad y Dependencia, se celebren para la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos, en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

VI. Que en virtud de cuanto antecede las Partes han convenido en suscribir el presente
CONTRATO PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS (en adelante, el “Contrato”)
con sujecion a las siguientes:

ESTIPULACIONES
PRIMERA. OBJETO.

1.1. El presente Contrato tiene como objeto la realizacion del Ensayo Clinico identificado en
el Expositivo I, que se realizara en las instalaciones y con los medios que el Centro
pondrd a disposicién del Investigador Principal a través del Servicio de [ ], de
conformidad con las estipulaciones recogidas en el presente Contrato y con sujecion a la
normativa vigente sobre ensayos clinicos.

1.2. El Ensayo se realizara siguiendo las indicaciones del protocolo (en adelante, el Protocolo)
que ha sido elaborado por el Promotor, firmado por el Investigador Principal y evaluado
por el Comité Etico de Investigacién Clinica de [ ] (en adelante, CEIC). Dicho
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Protocolo serd depositado en el CEIC de [ ]. Se acompafa dicho Protocolo como
Anexo I.

SEGUNDA. NORMATIVA APLICABLE.

2.1. El Ensayo se realizara con estricta y escrupulosa observancia de las normas de aplica-
cion a la realizacion de los ensayos e investigacion clinica, confidencialidad y proteccion
de datos vy, en particular, con adecuacion a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
de uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; al Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos; al Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, sobre productos sanitarios; al Real Decreto
634/1993, de 3 de mayo, sobre productos sanitarios implantables activos, estos dos
Ultimos segun su redaccion dada por el Real Decreto 1143/2007, de 31 de agosto; a la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal; a la Ley 41/2002, de 12 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente; a la Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del
paciente; a la uUltima versidon de la Declaracion de Helsinki; y a las Normas de Buena
Practica Clinica, en particular, la Orden SC0O/256/2007, de 5 de febrero, por la que se
establecen los principios y las directrices detalladas de buena practica clinica (en
adelante, la Orden SC0O/256/2007), modificada por Orden SC0/362/2008, de 4 de
febrero, y las directrices del ICH para la buena practica clinica, asi como cualquier
norma y/o legislacion que le sea de aplicacion.

2.2. Asimismo, el Ensayo se sometera a los criterios éticos que emita el CEIC.

2.3. El Centro y el Promotor velaran por que el Ensayo se ejecute con estricto sometimiento
a la citada normativa asi como a lo previsto en el presente Contrato. En el mismo senti-
do, el Investigador Principal se responsabilizara de que la actuacion de su equipo inves-
tigador se sujete a la misma.

TERCERA. ACTUACIONES PREVIAS DE CARACTER PRECEPTIVO

3.1. El Promotor debera obtener, en los términos previstos en el Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, y en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, el dictamen favorable del CEIC
del Centro, en el caso de que el Ensayo del CEIC, asi como la correspondiente autorizacion
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (o Certificado acreditativo
o0 cualquier otro medio de prueba del silencio administrativo positivo producido).

3.2. La eficacia del presente Contrato quedara supeditada a la obtencidn de los citados Infor-
me Favorable y Autorizacion Administrativa, sin que en ningln caso pueda iniciarse el
Ensayo hasta la obtencidn de los mismos, salvo lo establecido en el articulo 19 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, para los supuestos de que el Producto Sanitario no
tenga el marcado “CE” o, teniéndolo, la investigacion tenga por objeto utilizar dicho
Producto Sanitario en una indicacion diferente de la contemplada en el procedimiento
pertinente de evaluacion de conformidad.

3.3. Expedidos sendos documentos, se incorporara copia de los mismos al presente Contra-
to como Anexos IV y V respectivamente. En caso de obtencion de la autorizacién admi-
nistrativa por silencio positivo en los términos del articulo 22 del Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, el Promotor comunicard por escrito tal circunstancia al
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Centro, Investigador Principal y FUNDESALUD con caracter previo al inicio del Ensayo,
adjuntando una copia del Certificado acreditativo del silencio o de cualquier otro medio
de prueba acreditativo del mismo. Dicha documentacién se incorporara como Anexo IV
al presente documento, en el momento en el que sea expedido.

CUARTA. DURACION DEL ENSAYO E INCLUSION DE PACIENTES.

4.1. La duracion estimada del Ensayo es la prevista en el Protocolo, contada a partir de la
fecha de inclusion del primer paciente o sujeto de estudio.

4.2. El numero de pacientes que deberan ser reclutados por el Investigador Principal sera de
[ ] durante el plazo estimado de [ ] meses a contar desde el inicio del
Ensayo, siguiéndose para su reclutamiento los criterios indicados en el Protocolo. No
obstante, si se trata de un estudio competitivo y previo acuerdo de las Partes, podran
ser reclutados un nimero mayor o menor de pacientes.

4.3. Los pacientes deberan prestar, antes de ser incluidos en el ensayo clinico, su consenti-
miento libre, inequivoco, informado, especifico y por escrito, previa entrevista con el
Investigador Principal o con un miembro del equipo de investigacién, en los términos
previstos en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

4.4, A la fecha de finalizacion del presente Ensayo deberd haberse completado la inclusion
del nimero de pacientes pactado, salvo que mediante justificacion motivada, las Partes
acuerden por escrito la prérroga del plazo inicialmente previsto.

QUINTA. SEGURO OBLIGATORIO.

5.1. El Promotor aporta copia del Contrato de seguro de responsabilidad civil n.o [ ]
suscrito con la Compafiia Aseguradora [ ] que cubre las responsabilidades del
Promotor, Investigador Principal, su equipo investigador y el Centro por razén de la
realizacién del Ensayo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 del Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, o certificado expedido por la misma, que se acompafian
como Anexo III.

5.2. En todo caso, el Promotor respondera de cualesquiera obligaciones de naturaleza econo-
mica que pudieran resultar de los dafos a los sujetos del Ensayo, siempre que tales
dafios sean consecuencia de la utilizacion del producto sanitario objeto del Ensayo o de
las medidas terapéuticas o diagnosticas que se adopten en base al Protocolo, sin perjui-
cio de la responsabilidad solidaria del Promotor, el Investigador Principal y el Centro
prevista en el articulo 8.3 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, en caso de que
el seguro no cubra enteramente los dafios.

SEXTA. OBLIGACIONES DE LAS PARTES.
6.1. Obligaciones generales:

— Con caracter general, las Partes vienen obligadas a la completa ejecucion de las pres-
taciones aqui previstas, y a su realizacion conforme a lo establecido en el presente
Contrato y en el Protocolo.

— Las Partes acuerdan que el Ensayo se ejecutara con cumplimiento por parte de cada
una de ellas a las obligaciones y deberes previstos en la normativa prevista en la
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precedente clausula 2.1, cuyas previsiones se incorporan como contenido obligacional
de este Contrato.

— Asimismo, las Partes se comprometen a colaborar e informarse reciproca y puntual-
mente de la ejecucion del Ensayo al objeto de optimizar la gestidon, seguimiento y
ejecucion del mismo.

6.2. Obligaciones del Promotor:

— Sin perjuicio de las demas obligaciones del Promotor previstas en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, serad obligacion del Promotor facilitar al Investigador Prin-
cipal toda la informacion quimica, farmacoldgica, toxicoldgica y clinica relevante sobre
el producto estudiado que sea necesaria para una correcta planificacion y realizacion
del Ensayo, asi como la documentacién e informacion necesaria. El Promotor dara al
Investigador Principal el apoyo necesario para que el Ensayo sea realizado y los datos
generados, documentados y comunicados de acuerdo con el Protocolo, las normas de
buena practica clinica y la normativa de aplicacion. Asimismo, el Promotor proporcio-
nara al Investigador Principal y al CEIC cualquier nueva informacién de importancia o
relevancia a la que tenga acceso con relacion al Ensayo (especialmente en caso de
que éste sea multicéntrico) y asegurara la plena reparacion econdmica a los sujetos
perjudicados en caso de lesion o muerte causadas por el Ensayo, de acuerdo a lo
contenido en el apartado 5.2 de este Contrato.

— Abonar los gastos que se deriven de la realizacion del ensayo clinico, a través de
FUNDESALUD, en los términos previstos en la clausula octava.

— Suministrar de forma gratuita las muestras en los términos previstos en la clausula
séptima del presente Contrato.

— Conservar y custodiar la documentacion relativa al ensayo clinico, en los términos
previstos en la clausula decimosegunda, e informar al centro sanitario del momento
en que no sea preciso continuar conservando la documentacion relativa al ensayo
clinico, de conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente.

6.3. Obligaciones del Investigador Principal:

— Sin perjuicio de las demas obligaciones del Investigador Principal previstas en el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, sera obligacion del Investigador Principal asegu-
rar que la realizacion del Ensayo se ajusta a los requisitos y condiciones establecidos
en la autorizacién administrativa correspondiente, al contenido del Protocolo, a los
Procedimientos Normalizados de Trabajo aplicables, a las normas de buena practica
clinica y las directrices del CEIC de [____]. Ademas, el Investigador Principal
supervisara que la elaboracidn de la documentacién del Ensayo cumple con las
normas y procedimientos aplicables, permitiendo una adecuada monitorizacion.

— Corresponde igualmente al Investigador Principal la seleccion de los miembros del
equipo investigador y demas personal de apoyo al Ensayo, de cuyas actuaciones se
responsabilizard. Los integrantes del equipo investigador o personal de apoyo actuaran
de forma independiente y no mantendran vinculaciéon laboral alguna con FUNDESA-
LUD. La relacion de los integrantes del equipo investigador figurara en el Anexo II,
relativo a la declaracion del Investigador Principal.
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6.4. Obligaciones de FUNDESALUD.

— FUNDESALUD asume la gestion econdmica y administrativa de los fondos para el
desarrollo del Ensayo, de acuerdo con la memoria econémica adjunta como Anexo VI.

— FUNDESALUD recibird del Promotor todos los pagos que deban realizarse por razén
del presente Contrato, procediendo a satisfacer a su vez a los destinatarios el importe
que le corresponda por sus gastos en los términos previstos en la clausula novena.

6.5. Obligaciones del Centro Sanitario:

— La puesta a disposicion de los medios humanos, materiales, técnicos y organizativos
necesarios para la realizacién del Ensayo, llevando a cabo las pruebas y actuaciones
que asi se determinen contenidas en el Protocolo y en la memoria econdmica.

— La adopcion de las medidas organizativas, de personal y de adquisicion de material que
sean necesarias para garantizar la ordinaria y correcta gestion y ejecucion del Ensayo.

— Facilitar en sus instalaciones el cumplimiento de las funciones de los profesionales que
deban participar en la ejecucion del Ensayo, en particular, las del Investigador Princi-
pal, el Monitor, y demas personal investigador perteneciente al equipo investigador.

— Sustituir al Investigador Principal, con la conformidad del Promotor, en caso de que
éste manifieste su voluntad de cesar en el Ensayo por causa justificada. A estos efec-
tos, con caracter previo al nombramiento del sustituto, la Gerencia del Area de
[ ] sometera al Promotor la propuesta de nombramiento del investigador susti-
tuto, propuesta que se entenderd aceptada por el Promotor si éste no ha formulado
oposicion alguna en un plazo maximo de quince (15) dias desde la notificacion de la
propuesta. El nuevo investigador debera firmar el documento incorporado como
Anexo II al presente Contrato.

SEPTIMA. SUMINISTRO DE MUESTRAS Y REGIMEN DE UTILIZACION DEL PRODUCTO SANI-
TARIO EN INVESTIGACION.

7.1. El Promotor suministrara de forma gratuita las muestras necesarias para el desarrollo del
Ensayo. Estas muestras deberdn cumplir con las normas y garantias de fabricacion, de
conformidad con lo establecido en los articulos 31 y 32 del Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero. Asimismo, tales muestras cumpliran con la normativa aplicable en relacion al acondi-
cionamiento y etiquetaje del producto en investigacion, permitiendo su perfecta identificacion.

7.2. El producto sanitario en investigacion es propiedad del Promotor y solo podra ser utiliza-
do por el Investigador Principal y el equipo investigador en ejecucion del Ensayo y de
acuerdo con el Protocolo, viniendo obligado el Investigador Principal a la finalizacion del
mismo a restituir al Promotor aquellas muestras que aun permaneciesen en su poder.

7.3. La dispensacion del producto sanitario en investigacion se realizara a través del Servicio
de Farmacia del Centro, de conformidad con las directrices del Protocolo y bajo la super-
vision y control del Investigador Principal.

OCTAVA. PRESUPUESTO DEL ENSAYO.

8.1. Todos los aspectos econdmicos del Ensayo quedan reflejados en el documento “Memoria
Econdmica” que se adjunta como Anexo VI al presente Contrato formando parte inseparable
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del mismo. En este documento se especifican los costes directos e indirectos, de conformi-
dad con lo previsto en el articulo 30 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero. Entre los
costes incluidos en el presupuesto, cuyo pago corresponde al Promotor a través de FUNDE-
SALUD, deberan reflejarse necesariamente los importes correspondientes a:

— El uso de las instalaciones sanitarias y medios materiales que el Area de Salud pone a
disposicion del Investigador Principal y su equipo para la ejecucion del Ensayo. Dichos
costes seran cuantificados mediante el sistema de contabilidad analitica de que dispo-
ne el Servicio Extremefio de Salud.

— La retribucion de los profesionales sanitarios que participen en el Ensayo en concepto
de colaboracion en el estudio de investigacion.

— Gastos por analisis y exploraciones complementarias afadidas realizadas en el Centro
Sanitario.

— Compras de aparatos.
— Gastos de promocion de la investigacion sanitaria en los Centros Sanitarios.

— Los gastos de gestidon del Ensayo por FUNDESALUD, que se fijan entre el 10 y el 15%
del coste indirecto del estudio, en funcién del volumen o complejidad de la gestion
del Ensayo Clinico.

8.2. El presupuesto inicial del Ensayo se cifra en [ ] euros (IVA no incluido) por cada
paciente reclutado que haya completado el Estudio, y en el importe que corresponda
proporcionalmente para los que no completen el Estudio. Este importe por paciente sera
abonado por el Promotor a FUNDESALUD en los plazos y términos sefialadas en la clau-
sula novena.

8.3. Si el nimero de pacientes incluidos y que hayan completado el Estudio es superior o
inferior al previsto en la clausula cuarta, la cantidad total final que debera ser abonada
por el Promotor por este concepto se modificard proporcionalmente. En el caso de
pacientes incluidos pero que no completen el Estudio, la cantidad a abonar por cada uno
de ellos se calculara en proporcion al tiempo de permanencia en el Ensayo.

8.4. Cualquier otra variacion en el presupuesto inicial sefialado tendra que ser aprobada por
acuerdo escrito entre las Partes y figurara como parte integrante del presente Contrato.

8.5. En caso de terminacion anticipada del Ensayo por cualquier causa, el importe definitivo a
abonar por el Promotor a FUNDESALUD en concepto de los servicios por la ejecucion del
Ensayo se liquidara en proporcion al nimero de pacientes incluidos y su tiempo de perma-
nencia en el mismo, procediéndose por el Promotor y FUNDESALUD a restituirse recipro-
camente las cantidades que correspondan segun el resultado de la liquidacion practicada.

8.6. El Promotor se compromete a no establecer cualesquiera otros acuerdos con el Investiga-
dor Principal, su equipo de los que se deriven retribuciones econdmicas adicionales o
prestaciones en especie. Se excluyen de la presente estipulacion los gastos de reuniones
para la organizacion del Ensayo y los gastos que el Promotor pueda abonar con relacion a
la divulgacion de los resultados del Ensayo en reuniones y publicaciones cientificas.
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NOVENA. REGIMEN DE PAGO Y FORMA DE JUSTIFICACION

9.1. El Promotor deberd poner a disposicion de FUNDESALUD la compensacidén correspon-
diente a la ejecucion del Ensayo, al objeto de que ésta proceda a dar traslado al centro
sanitario y a los investigadores del importe que corresponda, deduciendo el importe que
le corresponda por su gestion.

9.2. El abono por el Promotor a FUNDESALUD de las cantidades correspondientes al Ensayo
habra de realizarse de la siguiente forma:

— Hasta un 20% del importe correspondiente a los gastos indirectos al inicio del Ensayo,
entendiéndose que el mismo ha comenzado desde la inclusién del primer paciente.

— El importe restante de los gastos indirectos y el importe de los gastos directos se
hara efectivo mediante pagos trimestrales a medida que se realiza el Ensayo. A estos
efectos, el Anexo VI determina el importe concreto a facturar por FUNDESALUD en
los correspondientes hitos del Ensayo.

9.3. FUNDESALUD emitird las correspondientes facturas sobre la base de la informacion
suministrada por el Investigador Principal. Las facturas emitidas deberan contar con la
conformidad de la Direccion del Centro. A estos efectos, el Investigador Principal remiti-
ra informacion mensual a FUNDESALUD vy al Promotor sobre el estado de tramitacion,
avance y cumplimiento de hitos del Ensayo, sin que en modo alguno en tal comunica-
cion se incluyan datos personales de pacientes. De igual manera, en el caso de finaliza-
cion o cancelacion del Ensayo, el Investigador Principal informard a FUNDESALUD v al
Promotor del nimero de sujetos reclutados, de las visitas realizadas hasta la fecha o de
cualquier otra informacion relevante a efectos de poder efectuar la liquidacion final de
los gastos, entre otras pruebas, analisis, exploracidn, consulta, estancia hospitalaria o
gastos de procesos diagnosticos o terapéuticos que con caracter extraordinario se
hubieran producido hasta el momento.

9.4. Las facturas que emita FUNDESALUD incorporaran el IVA aplicable y seran abonadas
mediante transferencia bancaria, con gastos por cuenta del ordenante, en el plazo de
treinta dias tras la presentacion de las correspondientes facturas.

9.5. FUNDESALUD deberd aportar al centro sanitario y a los investigadores el importe que
corresponda en el plazo maximo de 30 dias desde que el Promotor ponga a su disposi-
cion cada pago, conforme a lo establecido en la presente clausula.

DECIMA. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS.

10.1. Atendiendo a la naturaleza confidencial de toda la documentacion del farmaco propie-
dad del Promotor del Ensayo, el Centro, el Investigador Principal y FUNDESALUD se
comprometen a:

— Recibir y guardar toda la informacion de forma confidencial.

— Utilizar la informacion recibida Unicamente para los propositos y objetivos delimita-
dos en este Contrato.

— Garantizar, por parte del Centro y el Investigador Principal, el anonimato de los
pacientes sometidos al Ensayo y la proteccion de su identidad frente a terceros no
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10.2.

10.3.

10.4.

autorizados. En los cuadernos de recogida de datos u otros documentos presentados
al Monitor o al Promotor, no se identificara a los pacientes por su nombre sino por
un codigo de identificacion, que en ningun caso podran ser sus iniciales. El Centro
deberd mantener implantadas las medidas de indole organizativas y técnicas nece-
sarias para evitar cualquier acceso no autorizado a los datos de caracter personal de
conformidad con la precitada normativa.

— Revelar solamente dicha informacion a terceros con el consentimiento previo y por
escrito del Promotor, y siempre que el tercero esté involucrado en el Ensayo y se
comprometa, por escrito, a respetar el secreto de la informacion en los términos aqui
establecidos. Si la informacion contiene datos de cardcter personal de los sujetos del
Ensayo, sera necesaria autorizacion por escrito del interesado, salvo las excepciones
previstas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

El Centro y FUNDESALUD se comprometen a velar para que el Investigador Principal y
su equipo investigador traten la informacion que reciban o que se genere en el Ensayo
en los términos senalados en la presente clausula.

Las disposiciones contenidas en la presente clausula se mantendran vigentes, sin limite
temporal, una vez finalizado el presente Contrato, con independencia de la causa que
haya motivado su terminacion.

En todo caso, debera ser objeto de estricta observancia la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal; la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacién y documentacion clinica, y la Ley 3/2005, de 8 de
julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente.

DECIMOPRIMERA. PROPIEDAD DE LOS RESULTADOS Y PUBLICACION.

11.1.

11.2.

Propiedad de los resultados.

— La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e infor-
macion, patentables o no, y sus correspondientes derechos de propiedad industrial o
intelectual, realizados, obtenidos o desarrollados durante el Ensayo por los investi-
gadores, sus agentes, empleados y cualquier otra persona implicada en el desarrollo
del mismo seran de la exclusiva propiedad del Promotor.

— Cuando el Investigador Principal sea requerido por el Promotor, colaborara con el
mismo y aportard certificado de las actuaciones realizadas para solicitar y obtener
los derechos de patente en cualquier pais o para proteger los intereses del Promotor.
Este Gltimo deberd compensar al Investigador Principal por el tiempo y los gastos
invertidos en las gestiones.

Publicacion de los resultados.

— El Promotor debera publicar los resultados del Ensayo, una vez finalizado, con
mencion del CEIC y del Centro Sanitario.
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— Las Partes acuerdan que los resultados del Ensayo no podran ser publicados por el
Centro, FUNDESALUD o el Investigador Principal hasta su completa finalizacion, y
previa autorizacion al efecto emitida por el Promotor.

— En cualquier caso, la publicacion de los datos relativos al Ensayo, no se realizara
hasta la publicacidon de los resultados globales en caso de ensayo multicéntrico,
deberd ser previamente autorizada por escrito por el Promotor y no podra perjudicar
intereses en materia de propiedad industrial o intelectual del Promotor, en los térmi-
nos que éste indique.

— El Promotor realizara la publicacion de los datos obtenidos en este Ensayo en revistas
cientificas y su divulgacion en seminarios y conferencias dentro del ambito profesional
médico, bajo las condiciones sefialadas en el precedente apartado 11.2 de esta clausula.

— No obstante todo lo anterior, si el Promotor incumpliera la obligaciéon de publicacion
de los resultados del Ensayo en el plazo maximo que se establezca reglamentaria-
mente, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 62.2 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, y sin perjuicio de la posibilidad de que se acuerde la resolucién del Contra-
to, en los términos de la clausula decimosexta, el Investigador Principal y/o FUNDE-
SALUD podran dar a conocer en revistas y publicaciones cientificas los resultados del
Ensayo, con mencion en la primera publicacion del estudio, del CEIC, del Promotor, y
del Centro. En este caso, el Promotor deberd recibir una copia del texto objeto de
difusién con una antelacion no inferior a un (1) mes a su publicacion, para que, en
su caso, pueda proponer modificaciones sobre el mismo que deberan ser incorpora-
das cuando tengan por objeto la supresion de informacién comercial, técnica o cien-
tifica de caracter confidencial.

— El Promotor se compromete a publicar el resultado de los ensayos realizados con
productos no comercializados después de su autorizacion, dentro del primer afio a
contar desde su comercializacion en cualquier pais. En el supuesto de que el Ensayo
se realice después de la comercializacion del medicamento, el Promotor se compro-
mete a publicar el Ensayo dentro del afio posterior a su finalizacion.

— Las disposiciones contenidas en la presente clausula se mantendran vigentes una
vez finalizado el presente Contrato, con independencia de la causa que haya motiva-
do su terminacion.

DECIMOSEGUNDA. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION.

12.1. Toda la informacién y documentacidén sobre el Ensayo deberd registrarse, tratarse y
conservarse de manera que pueda ser comunicada, interpretada y comprobada de
manera precisa, protegiendo al mismo tiempo el caracter confidencial de los registros
de los sujetos del Ensayo, de conformidad con lo previsto en el Protocolo, y las normas
sobre buena practica clinica contenidas en la normativa de aplicacion, en particular, en
la Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero.

12.2. Sin perijuicio de lo anterior:

— El Investigador Principal y el Promotor, de conformidad con el articulo 6.4 de la
Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, seran los responsables de la conservacion de
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los documentos esenciales del Ensayo, durante al menos cinco (5) afios desde su
finalizacion o por un plazo superior de establecerse asi por una norma especifica.

— El Centro sera el Unico responsable del archivo y conservacion del expediente médico e
historial clinico de los sujetos del Ensayo, de conformidad con la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal; la Ley 41/2002, de
12 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente; y la Ley 3/2005, de
8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente de la Junta de Extremadu-
ra, o cualquier otra que le sea de aplicacion.

DECIMOTERCERA. MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DEL ENSA-
YO CLINICO.

13.1.

13.2.

Las modificaciones relevantes que afecten al Protocolo del Ensayo deberan seguir lo
previsto en el articulo 25 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, y, en su caso,
contar con la preceptiva autorizacion de la AEMPS o el informe favorable del CEIC.
Asimismo, si procede, se modificara la Memoria Econémica, incorporandose al Contrato
la correspondiente modificacion firmada por las Partes.

Simultdneamente a la solicitud de autorizacion de la AEMPS o de informe del CEIC para
realizar una modificacion conforme a lo dispuesto en el apartado anterior, debera obte-
nerse la conformidad del Centro, que se reserva la facultad de no aceptar las modifica-
ciones propuestas cuando como consecuencia de las mismas considere, a su criterio,
que se perjudica de manera relevante sus actividades ordinarias asistenciales o se
varian sustancialmente los requerimientos y objetivos del Ensayo.

DECIMOCUARTA. SUSPENSION DEL ENSAYO.

14.1.

14.2.

Ademas de en los supuestos previstos en el articulo 26 del Real Decreto 223/2004, de
6 de febrero, o en el Protocolo, el ensayo clinico podrd ser suspendido, antes de su
finalizacion, a instancia de cualquiera de las Partes, y mediante acuerdo por escrito de
las mismas, debidamente motivado, y que serd objeto de comunicacion al CEIC y a la
AEMPS, en los siguientes casos:

— Imposibilidad de incluir un nimero minimo de pacientes.
— Incumplimiento o cumplimiento defectuoso del Contrato o el Protocolo.

— Obtencidon de datos que desaconsejen, por motivos de seguridad, seguir adminis-
trando el producto sanitario.

— Causas de fuerza mayor.

La suspension del Ensayo no comportara por si misma la resolucidon del presente
Contrato, pudiendo proseguir cuando desaparezcan las causas que motivaron la
misma, siempre que sea posible. Las Partes colaboraran con el fin de eliminar o subsa-
nar las causas que hubieran producido la suspension del Ensayo, si ello fuere posible.
No obstante, cualquiera de las Partes podra exigir la finalizacion del Ensayo en los
casos en los que por la naturaleza o trascendencia de los problemas observados no
fuera previsible o aconsejable su continuidad.
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14.3. La suspension del Ensayo requerira la necesaria coordinacion para garantizar la seguri-
dad de los sujetos, la continuidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa
legal vigente aplicable en la materia.

14.4. Lo dispuesto en el presente apartado se entiende sin perjuicio de los supuestos de
suspension o revocacion de la autorizacion del ensayo clinico, que se regira por lo
establecido en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

DECIMOQUINTA. MODIFICACION DEL CONTRATO.

Cualquier modificacién en las condiciones de este Contrato sera valida siempre y cuando sea reali-
zada por escrito y firmada por todas las Partes en el mismo. En todo caso, la firma de las modifi-
caciones y su efectividad, en la medida en que pueda afectar a la realizacion del Ensayo quedara
condicionada a la obtencion del preceptivo informe del CEIC o, en su caso, autorizacion adminis-
trativa, segun el caso, a tenor de lo previsto en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

DECIMOSEXTA. FINALIZACION DEL CONTRATO.

16.1. El presente Contrato finalizara con la finalizacion de la realizacion del ensayo clinico y
el debido cumplimiento a las obligaciones previstas en el mismo.

16.2. Cualquiera de las Partes podra resolver este Contrato con anterioridad a la terminacion
del Ensayo en los siguientes casos:

— Por incumplimiento de las obligaciones esenciales asumidas por alguna de las Partes.

— Por incumplimiento o cumplimiento defectuoso de las obligaciones asumidas por
alguna de las Partes, siempre que tal incumplimiento no sea reparado en el plazo de
un (1) mes a contar desde que la otra Parte le requiera por escrito el cumplimiento.

— En caso de revocacion de la autorizacion del Ensayo, en los términos previstos en el
articulo 26 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

16.3. En el supuesto de terminacion anticipada del presente Contrato las Partes colaboraran
al efecto de poder presentar el informe final del Ensayo seguln lo previsto en el articulo
27.2 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, adoptandose asimismo las medidas
necesarias para garantizar la seguridad del paciente, la continuidad del tratamiento y
el cumplimiento de la normativa legal vigente aplicable en la materia.

16.4. Ninguna de las Partes incurrira en responsabilidad por incumplimiento de sus obligacio-
nes en caso de fuerza mayor. La Parte afectada por la misma notificara a la otra Parte
con la mayor brevedad la concurrencia de la causa de fuerza mayor y el cese de la
misma. Si el retraso se prolonga por un plazo que, a juicio de las Partes impida o
ponga en peligro el buen fin del Ensayo, la Parte no afectada podra resolver este
Contrato inmediatamente mediante notificacion por escrito a la otra Parte.

16.5. La finalizacion del Contrato conlleva la liquidacion del mismo, debiendo el Investigador
Principal devolver al Promotor el material suministrado y toda la medicacién no utiliza-
da que esté en su poder, y el Promotor abonara todas las prestaciones que hayan sido
realizadas y gastos o facturas emitidas pendientes de pago.
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DECIMOSEPTIMA. NATURALEZA DEL PRESENTE CONTRATO.

El presente Contrato tiene caracter privado y se rige por las normas contenidas en el mismo,
en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, y demas normativa administrativa aplicable vy,
en lo no previsto en lo anterior, por el ordenamiento juridico privado.

DECIMOCTAVA. JURISDICCION COMPETENTE.

Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicacion o interpretacion de
lo establecido en el presente Contrato, las Partes se someten con renuncia expresa al fuero
que pudiera corresponderle a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales de Mérida.

Y para que conste a los efectos oportunos, en prueba de conformidad, las Partes firman el
presente documento, por triplicado.

DOCUMENTO 1
PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO

DOCUMENTO 1I
DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

El/La Dr./a. D./D.2 [ ], del Servicio [ ] del Centro [ ], hace constar:

a) Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el ensayo clinico titulado
[ ], cédigo de protocolo [ 1y nimero EudraCT [ ], cuyo Promotor es
[ ], asumiendo las obligaciones que le son propias en el Contrato y Protocolo de los
que trae causa el presente documento, y que el que suscribe declara haber leido y conocer.

b) Que tiene la cualificacion necesaria para asumir las funciones de Investigador Principal en
el Ensayo de referencia, y que desempeiara tal funcion con adecuacién a las funciones y
obligaciones previstas en el Contrato de referencia para el Investigador Principal.
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¢) Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo dicho

ensayo clinico, sin que ello interfiera en la realizacion de otras tareas que tiene encomen-
dadas dentro del Centro donde presta sus servicios.

d) Que se compromete a que cada sujeto del Ensayo sea tratado y controlado siguiendo lo

establecido en el Protocolo informado por el Comité Etico de Investigacion Clinica y autori-
zado por la Agencia Espafiola de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) Que respetara todas las normas legales y éticas aplicables a este Ensayo.

f) Que el grupo de investigacion para el Ensayo arriba identificado estd compuesto por los
siguientes colaboradores:

Datos del investigador colaborador Grado de compromiso
(Nombre y Apellidos, Cargo, Servicio) (horas dedicacion/mes)

Para que conste, firma la presente, en [ 1, al ]de [ ]1de 201[__].

Firmado:

D./D.a:

Investigador Principal.

DOCUMENTO III
SEGURO
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DOCUMENTO IV
INFORME FAVORABLE DEL CEIC/COMUNICACION DEL PROMOTOR RELATIVA A LA
AUTORIZACION DE LA AEMPS POR SILENCIO POSITIVO

DOCUMENTO V
AUTORIZACION DE LA AEMPS

~

DOCUMENTO VI
MEMORIA ECONOMICA
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