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RESOLUCION de 12 de junio de 2019, de la Secretaria General, por la que
se da publicidad al Convenio de Colaboracion entre el Servicio Extremenho
de Salud y la Fundacién para la formacion e investigacion de los
profesionales de la salud de Extremadura para el desarrollo de un proyecto
de gestion de ensayos clinicos y prescripcion electronica asistida en el
Servicio de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario de Badajoz.
(2019061587)

Habiéndose firmado el dia 16 de abril de 2019, el Convenio de Colaboracion entre el Servicio
Extremefio de Salud y la Fundacién para la formacion e investigacion de los profesionales de
la salud de Extremadura para el desarrollo de un proyecto de gestion de ensayos clinicos y
prescripcion electrénica asistida en el Servicio de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universi-
tario de Badajoz, de conformidad con lo previsto en el articulo 8.9 del Decreto 217/2013, de
19 de noviembre, por el que se regula el Registro General de Convenios de la Administracion
de la Comunidad Auténoma de Extremadura,

RESUELVO:

La publicacion en el Diario Oficial de Extremadura del convenio que figura como anexo de la
presente resolucion.

Mérida, 12 de junio de 2019.

La Secretaria General,

PD, La Jefa de Servicio de Legislacion
y Documentacion
(Resolucién de 11/09/2015,
DOE n.© 180, de 17 de septiembre),

M.2 MERCEDES ARGUETA MILLAN
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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO
EXTREMENO DE SALUD Y LA FUNDACION PARA LA
FORMACION E INVESTIGACION DE LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD DE EXTREMADURA PARA
EL DESARROLLO DE UN PROYECTO DE GESTION DE
ENSAYOS CLINICOS Y PRESCRIPCION ELECTRONICA
ASISTIDA EN EL SERVICIO DE FARMACIA
HOSPITALARIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE BADAJOZ

En Mérida a 16 de abril de 2019.
REUNIDQOS

De una parte, el Sr. D. Ceciliano Franco Rubio, en nombre y representacion del Servicio
Extremefio de Salud (en adelante, el SES), en su calidad de Director Gerente de dicho Orga-
nismo, cargo para el que fue nombrado por Decreto 194/2015, de 17 de julio (DOE n.° 87 de
18 de julio de 2015), actuando en el ejercicio de la competencia atribuida en el articulo 4.d)
del anexo I del Decreto 221/2008, de 24 de octubre, por el que se aprueban los Estatutos
del Organismo Autonomo del Servicio Extremefio de Salud.

De otra parte, el Sr. D. Miguel Alvarez Bayo, actuando en nombre y representacion de la
Fundacion para la Formacion e Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extre-
madura (en adelante FUNDESALUD), con NIF G-06427728, en su calidad de Director
Gerente de la misma, nombrado por acuerdo del Consejo de Gobierno de fecha 21 de
marzo de 2016, segun escritura publica de fecha 5 de mayo de 2016, otorgada ante el
Notario de Mérida D. Gonzalo Fernandez Pugnaire, incorporada a su protocolo con el
numero 603.

Ambas partes intervienen en ejercicio de las facultades que legalmente les confieren sus
cargos Yy, reconociéndose mutuamente capacidad, competencia y legitimacion para la
suscripcion del presente convenio y en orden al mismo

EXPONEN

I. El SES es un Organismo Auténomo de caracter administrativo creado por la Ley 10/2001,
de 28 de junio, de Salud de Extremadura con el fin de ejercer las competencias de admi-
nistracion y gestion de servicios, prestaciones y programas sanitarios que le encomiende
la Administracion de la Comunidad Autonoma. Cuenta con personalidad juridica propia y
plena capacidad de obrar, gozando de autonomia para la gestion de sus recursos y patri-
monio a fin de conseguir el cumplimiento de los fines que motivaron su creacién y que se
concretan en el ejercicio y gestién en nuestra regidon de las competencias relacionadas
con el campo de la salud.
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II.

Entre sus funciones se encuentra la planificacion, organizacion, direccion, gestion y
control de los centros y servicios sanitarios adscritos al mismo y que operen bajo su
dependencia organica y funcional. Se encarga de la gestion de los recursos humanos,
materiales y financieros que tenga asignados para el desarrollo de las funciones que
tiene encomendadas. El SES igualmente, promociona e impulsa la actividad investigado-
ra consciente de la importancia y el beneficio que aportan los avances en materia sanita-
ria a la prestacion del servicio cuya competencia ostenta, fomentando la actividad inves-
tigadora en los equipos de profesionales que, en ese concreto nivel asistencial,
desarrollen proyectos de investigacion de calidad sobre los resultados en salud de la
practica clinica habitual y, cuyas conclusiones puedan ser transferidas al resto de los
profesionales del sistema.

FUNDESALUD es una fundacidn perteneciente al sector publico y regida por derecho
privado, nacida en el seno de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales de la Junta
Extremadura. Su constitucion fue autorizada por Decreto 62/2004, de 20 de abril, y
formalizada por medio de escritura publica otorgada ante el Notario de Mérida D. Rafael
Soriano Montalvo, incorporada a su protocolo con el nimero 1.381. La fundacion esta
debidamente inscrita en el Registro de Fundaciones dependiente del Ministerio de Educa-
cion y Ciencia y se encuentra sujeta a las disposiciones de la Ley 49/2002, de 23 de
diciembre, de régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los incentivos fisca-
les al mecenazgo.

Es una entidad creada por la Consejeria de Sanidad para llevar a cabo una labor en
materia de promocidn, gestion y desarrollo de proyectos de investigacion en el ambi-
to sanitario, contemplando entre sus fines estratégicos, “el desarrollo de proyectos y
estudios en el ambito de la salud y afines, que tengan caracter nacional o internacio-
nal” y recogiendo entre sus actividades propias, reconocidas en el articulo 6 de sus
Estatutos, la organizacion, gestion y control de proyectos de I+D+i y/o caracter asis-
tencial, dirigidos a la mejora de la salud de los ciudadanos, la satisfaccion de los
profesionales y el fortalecimiento de las instituciones, la instrumentacion y desarrollo
de programas de actividades docentes para los profesionales de la salud, en coope-
racion con la Escuela de Estudios de Ciencias de la Salud de Extremadura, y cual-
quier otro Organismo o Entidad, nacional o extranjera, cuyos objetivos sean afines
en esta materia; el apoyo y fortalecimiento de las estructuras de I+D+i, de la regidn
de Extremadura, a través del fomento de los recursos materiales y humanos, de las
inversiones en infraestructuras y la consolidacion de la red de agentes actores tanto
nacionales como internacionales; el fomento de las estrategias de calidad en los
servicios de salud a través del desarrollo de proyectos, programas, y cualquier tipo
de intervenciéon encaminada a mejorar la capacitacion y la investigacion de los profe-
sionales de la salud en esta materia.

Igualmente, promociona la participacion de los profesionales de la salud de Extremadura
en programas y proyectos de I+D+i, foros, seminarios, congresos, consorcios o cualquier
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I1I.

otro tipo de acciones nacionales e internacionales, que redunden en la mejora de los
sistemas de gestidn clinica, en la calidad de los servicios de salud y en las condiciones de
vida de los ciudadanos, y en especial de la salud.

El VI Plan Regional de Investigacidon, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion, 2017-2020,
aprobado mediante Decreto 91/2017, de 20 de junio (DOE n.° 121 de 26 de junio de
2017), establece la necesidad de potenciar al SES como agente dinamizador de la I+D+i
y especificamente establece la necesidad de impulsar la investigacidn clinica y los ensa-
yos clinicos con medicamentos.

Asimismo, dicho Plan establece como prioridad cientifico-técnica la I+D+i orientada y
aplicada en Salud, sefialandose como objetivos estratégicos de esta area, entre otros,
fortalecer la incorporacion de recursos humanos de I+D+i y promover la movilidad de los
profesionales de I+D+i.

El VI Plan recoge los diferentes retos a conseguir con el mismo, y de entre los retos en
salud se sefialan: la consolidacion de los grupos de investigacion en Salud que hayan
tenido produccion cientifica de interés, y promocidon de los grupos emergentes de cali-
dad; la incorporacion del SES como actor y receptor de I+D+i de Extremadura, con la
participacion de sus recursos humanos en los grupos de investigacion; y la coordinacion
e interconexion con otras actuaciones que se desarrollen en este ambito de I+D+i en
programas regionales, nacionales y europeos.

La investigacion clinica con medicamentos a través de Ensayos Clinicos, incide directa-
mente en varias lineas prioritarias:

— Permite que se puedan llevar a cabo ensayos clinicos independientes.

— Ensayos clinicos en patologias de alta prevalencia, tales como, anticoagulaciéon en
Neurologia, diabetes (enfermedades metabdlicas), enfermedades infecciosas, etc.

— Estudios en el drea de Hematologia.

— Ensayos clinicos que intentan medir la toxicidad asociada con el uso de los farmacos
en investigacion.

— EI pilotaje de Prescripcidon Electronica Asistida con Ayudas Inteligentes a la Prescrip-
cion (CPOE).

— La investigacion directamente sobre farmacos, intenta medir la respuesta de los
mismos y los resultados de la salud.

Por otro lado, en la Estrategia RIS3 de Extremadura, la Salud es uno de los cinco ejes
que configuran la Estrategia de Especializacion Inteligente, con la que se pretende que la
actividad de las empresas, los emprendedores y auténomos sea reconocida internacio-
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IV.

nalmente. Segun se indica en ella, se cred la “Red de Investigacion Clinica de Extrema-
dura (RICEX), con el objetivo de plantear una estrategia que aglutine las capacidades de
investigacion en esta area, siendo necesario que esta Red quede correctamente integra-
da en el SECTI (Sistema Extremefio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién). El VI Programa
Regional de Investigacion reconoce las siguientes prioridades en Salud:

— Investigacion preclinica y fundamento bioldgico de las enfermedades (biotecnologia
aplicada a biomateriales, biomarcadores, anticuerpos, células madre y modelizacion
animal).

— Investigacion clinica y terapéutica (en las diferentes especialidades médico quirurgi-
cas).

— Gestion eficiente de los servicios sanitarios”.

La investigacion con ensayos clinicos, tiene relacion directa con varias de ellas: investi-
gacion preclinica, investigacion clinica. Poder realizar estudios clinicos con pacientes
también puede tener consecuencias, siempre que se realice de forma adecuada, en la
gestion eficiente de los servicios sanitarios.

El Decreto 57/2010, de 5 de marzo (DOE n.° 49, de 12 de mayo de 2010), modificado
por el Decreto 6/2015, de 27 de enero (DOE n.°21, de 2 de febrero de 2015) tiene por
objeto regular el procedimiento para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos
y productos sanitarios en el Sistema Sanitario PUblico de la Comunidad Auténoma de
Extremadura, asi como regular la intervencion de FUNDESALUD en la realizacion de los
ensayos clinicos y en la suscripcion de convenios para su ejecucion. Le corresponde a
FUNDESALUD, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 5 del citado decreto,
ademas del impulso de las relaciones entre los agentes intervinientes para la suscripcion
de contratos de realizacion de ensayos clinicos, la asuncidén de la gestién econdmica y
administrativa de los fondos destinados a la realizacién de los ensayos clinicos con medi-
camentos y productos sanitarios.

A su vez el VI Plan de Regional de I+D+i, recoge que FUNDESALUD coordinara la gestion
de Estudios y Ensayos Clinicos en nuestra Comunidad Auténoma, con financiacién de
fondos privados, para reinvertirlos en el fomento de la I+D+i por compensaciones en el
uso de las instalaciones sanitarias.

El Servicio de Farmacia Hospitalaria (SFH) del Complejo Hospitalario Universitario de
Badajoz (en adelante CHUB) formaba parte del Consorcio de Apoyo a la Investigacion
Biomédica en Red (CAIBER)) del Instituto de Salud Carlos III, hasta que fue derogada.
Actualmente, es uno de los 12 centros de nuestro pais que pueden realizar ensayos clini-
cos en Fase I, conformando parte de la Red SCReN, Plataforma de Unidad de Investiga-
cion Clinica y Ensayos Clinicos SCReN (Spanish Clinical Research Network), que es una
estructura de apoyo a la investigacion clinica y, en particular a los ensayos multicéntri-
cos, compuesta por 31 unidades de investigacion (UICECs) distribuidas por centros
hospitalarios de todo el Sistema Nacional de Salud. Los objetivos de este programa son
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lograr un nivel avanzado de competencia técnica de los procesos relacionados con el
desarrollo y gestion de la investigacion clinica, garantizar el cumplimiento de requisitos
legales y la competencia de los investigadores participantes. Presta servicios en el apoyo
metodoldgico, farmacovigilancia, estadistica y gestion de datos, asi como en la gestion
global de proyectos, monitorizacidn y gestion administrativa.

El Servicio de Farmacia Hospitalaria (SFH) del Complejo Hospitalario Universitario de
Badajoz ha incrementado notablemente su actividad en el Area de Ensayos Clinicos en
los Gltimos tres afios.

En este sentido es fundamental poder sequir realizando investigacion de alto nivel con
medicamentos y contar para ello con un farmacéutico especialista en farmacia hospitala-
ria, que lleve a cabo el desarrollo de este proyecto.

Por otro lado, en el CHUB se va a iniciar el Pilotaje de Prescripcion Electronica Asistida
con Ayudas Inteligentes a la Prescripcion (CPOE, siglas en inglés), que constituye una de
las principales herramientas tecnoldgicas para garantizar la seguridad en el proceso de
utilizacion del medicamento.

Actualmente, estamos asistiendo a un gran desarrollo e implementacion de nuevas
tecnologias aplicadas al ambito hospitalario, y en este contexto son de fundamental
importancia los sistemas de informacién integrados y compartidos, los cuales permiten
obtener un elevado nivel de informacion sobre los procesos, costes y resultados, y redu-
cir considerablemente los Errores Médicos (EM). Asi la informacion aportada por las
tecnologias es una de las mas eficientes herramientas para mejorar sustancialmente la
seguridad del paciente, previniendo errores y aportando evidencia cientifica para la toma
de decisiones clinicas en aspectos de la gestion sanitaria como la actividad asistencial, la
calidad en la asistencia y la gestion de recursos.

La seguridad del paciente constituye actualmente una de las lineas estratégicas de los
sistemas sanitarios. La complejidad de la asistencia sanitaria unida a la posibilidad de
error asociada a los procesos basados en la intervencion humana, los elevados datos de
morbi-mortalidad relacionados con los errores médicos y sus costes sanitarios y huma-
nos han forzado a organismos sanitarios y agencias acreditadoras a considerar la seguri-
dad del paciente como uno de los aspectos clave que determinan la calidad de la aten-
cién sanitaria.

La farmacoterapia esta experimentando en los Ultimos afios un aumento de complejidad,
con la apariciéon de nuevos medicamentos, posologias, indicaciones, efectos adversos e
interacciones. Es ahi donde el farmacéutico aparece como punto clave para la validacion
de la orden médica. El proceso de validacion farmacéutica no es un proceso de auditoria
sino por el contrario es una intervencion cooperativa, en tiempo real y previo a la dispen-
sacion. La CPOE constituye una de las principales herramientas tecnoldgicas para garan-
tizar la seguridad en el proceso de utilizacion del medicamento, y permitiria homogenei-
zar la practica asistencial en todo el Servicio Extremefio de Salud, ya que este seria el
mismo en todas las Areas de Salud.
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En atencidon a lo expuesto las partes estan interesadas en colaborar en el desarrollo del
Proyecto de gestion de ensayos clinicos y prescripcion electronica asistida (CPOE) en el
Servicio de Farmacia Hospitalaria del CHUB y reconociéndose capacidad y competencia sufi-
ciente para intervenir en este acto, proceden a formalizar el presente convenio de acuerdo
con las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El objeto del presente convenio es establecer la colaboracidn entre el Servicio Extremefio de
Salud y FUNDESALUD para el desarrollo de un proyecto de gestion de ensayos clinicos y
prescripcion electronica asistida en el Servicio de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universi-
tario de Badajoz.

La descripcion de dicho proyecto y la memoria econémica del mismo se encuentra en el
anexo I de este convenio.

Dicho proyecto sera llevado a cabo por la Dra. Raquel Medina Comas, farmacéutica del Servi-
cio de Farmacia Hospitalaria del CHUB.

Segunda. Obligaciones de las partes.

En el desarrollo de la colaboracidn que se establece por el presente convenio, ambas partes
asumen las siguientes obligaciones:

Obligaciones del SES:

— Poner a disposicion del Proyecto a la Dra. Raquel Medina Comas cuya participacion es
imprescindible, dada su especialidad y cualificacién en la materia, liberdndole del 100 %
de la jornada de trabajo diaria, a excepcidén de las guardias de atencidn continuada que
correspondan, a fin de que durante ese periodo pueda dedicarse a la ejecucion y desarro-
llo del Proyecto que motiva la suscripcion del presente convenio.

— Poner a disposicion de la investigadora, asi como de su equipo aquellas instalaciones y
medios materiales necesarios para la realizacion del Proyecto.

— Destinar el importe de la transferencia recibida y que asciende a 47.706,09 euros a la
contratacion de un Farmacéutico Especialista en Farmacia Hospitalaria, con el fin de
garantizar la cobertura de la labor asistencial que desarrolla en el Servicio de Farmacia
Hospitalaria del Hospital Universitario de Badajoz la Dra. Raquel Medina Comas, durante el
periodo en que ésta se encuentre dedicada al desarrollo del Proyecto de investigacion del
presente convenio, de forma tal que el servicio no se vea afectado por la intensificacion de
la investigadora mediante la contratacion del personal necesario para ello.
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Obligaciones de FUNDESALUD:
— Dirigir y supervisar los programas, para su desarrollo por FUNDESALUD.

— Aportar al SES la cantidad de 47.971,63 euros en la forma prevista en la clausula tercera,
para que éste los destine al desarrollo del Proyecto.

— Remitir informacion periddica al SES acerca de la consecucion de objetivos perseguidos y
avances logrados en el Proyecto, asi como facilitar toda la documentacidn solicitada por
este con el fin de supervisar el Proyecto.

— Velar por el cumplimiento de las normas reguladoras aplicables al Proyecto.

Tercera. Fondos del Proyecto.

La cuantia econdmica destinada para el desarrollo del Proyecto descrito en este convenio,
sera aportada en su totalidad por FUNDESALUD, la cual asciende a 47.971,63 euros, que se
abonaran al SES en unico pago especificando el proyecto dentro de los 30 dias siguientes a
la firma del convenio mdiante ingreso en la cuenta ES6920854511990331958586 de la enti-
dad Ibercaja.

Cuarta. Eficacia del Convenio y periodo de vigencia.

El presente convenio extenderd su vigencia desde el dia de su firma y por el plazo de diez
meses, salvo que antes de la expiracion del plazo de vigencia los firmantes del convenio
acuerden unanimemente su prorroga por un periodo de hasta cuatro afios adicionales, que
estara supeditada a la disposicion de fondos asociados a dicho Proyecto.

Quinta. Resultados del Proyecto de Investigacion.

La propiedad de los resultados obtenidos en el desarrollo de esta colaboracién correspondera
al Servicio Extremefio de Salud y a FUNDESALUD.

En su caso, la propiedad intelectual de los conocimientos adquiridos en el desarrollo de esta
colaboracion serd compartida por el Servicio Extremefio de Salud y FUNDESALUD.

Sexta. Comision mixta de seguimiento.

A los efectos de controlar el cumplimiento de las disposiciones del presente convenio, ambas
partes acuerdan la creacidén de una Comisién mixta de seguimiento constituida por dos inte-
grantes de cada una de las instituciones signatarias que velara por el correcto desarrollo y
cumplimiento del convenio.
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Esta comision tendrd como funciones, entre otras:
— Velar por las actuaciones realizadas en el marco del convenio.

— Resolver conflictos, incidencias, asi como las dudas que puedan plantearse en relacion con
la interpretacion y ejecucién de las disposiciones del presente convenio.

— Proponer las modificaciones que se estimen oportunas para la mejora del mismo.

La Comision sera constituida en un plazo de un mes desde la firma del presente instrumento
y asumira las funciones de vigilancia y supervision del cumplimiento de las disposiciones del
Convenio.

La citada Comision se reunira de forma ordinaria cada seis meses a fin de evaluar el cumpli-
miento del Convenio y la evolucidon del Proyecto emprendido. Asi mismo se podra reunir de
forma extraordinaria a peticion de cualquiera de sus miembros convocada con 15 dias de
antelacion.

Las reuniones podran llevarse a cabo de forma presencial o por medio de sistemas remotos
que garanticen en cualquier caso la unidad de acto.

Séptima. Responsabilidades derivadas del convenio.

Los contratos celebrados por cada una de las Partes firmantes del convenio con terceros en
ejecucion de las actuaciones objeto de este convenio seran de su exclusiva responsabilidad,
efectuandose a su riesgo y ventura.

Este convenio no supone asociacion alguna o dependencia entre las partes firmantes, que
actuaran de forma independiente y autéonoma, siendo obligacion especifica y exclusiva de
cada parte cumplir con cuantas obligaciones legales le correspondan en desarrollo de su acti-
vidad de acuerdo con la normativa que les resulte de aplicacion, en particular en lo que hace
referencia al personal dependiente de las mismas y puesto a disposicion para la ejecucion de
las obligaciones asumidas por cada una de ellas, que no tendra relacion laboral alguna con la
otra Parte interviniente.

Octava. Modificacion del Convenio.

Cualquier modificacion del Convenio que se realice con posterioridad a la suscripcion del
mismo requerird acuerdo de ambas partes y deberd documentarse por escrito por medio de
una adenda que se incorpore al mismo.

Novena. Causas de extincion y resolucion del Convenio.

El Convenio se extinguird bien por la finalizacién del Programa de investigacién o una vez
transcurrido el plazo establecido en la clausula quinta sin necesidad de preaviso por cualquie-
ra de las partes, salvo que se acuerde su prorroga.
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Son causas de resolucion del presente convenio:
— El transcurso del plazo de vigencia sin que se haya acordado su prorroga.
— El mutuo acuerdo de las partes formalizado por escrito.

— El incumplimiento por cualquiera de las partes de alguna de las obligaciones que asumen
en virtud del presente convenio, previa denuncia que habra de comunicarse por escrito a
la parte incumplidora, con un plazo de preaviso de un mes.

— Decisidn judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

— Imposibilidad sobrevenida que impida la prosecucion de las actividades objeto del conve-
nio.

— Cualquier otra causa prevista en la legislacion vigente.

Para la terminacion de las actuaciones en curso y demas efectos de la extincidon del convenio
por causa distinta a su cumplimiento, se estara a lo establecido en el articulo 52 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Décima. Confidencialidad.

Ambas partes se comprometen a velar por la confidencialidad de los datos a los que tengan
acceso 0 puedan conocer como consecuencia de la suscripcion del presente convenio,
comprometiéndose a no hacer un uso de los mismos fuera de los fines contemplados en el
presente instrumento, sujetandose a las disposiciones de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de datos personales y garantias de los derechos digitales.

Esta obligacidn subsistira incluso una vez finalizados los trabajos objetos del presente conve-
nio.

Decimoprimera. Régimen juridico.

El presente convenio de colaboracion, tiene caracter administrativo y se suscribe al amparo
de los articulos 47 a 53 de la Ley 40/2015, de 30 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, quedando excluido de la aplicacion de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contra-
tos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol las Directi-
vas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de
2014, conforme a lo establecido en el articulo 6 de dicha norma, siéndole de aplicacion en
defecto de normas especificas, los principios del citado texto legal, para resolver las dudas o
lagunas que pudieran producirse.

Cualesquiera cuestiones que se susciten en cuanto a la aplicacion, interpretacion y efectos
del presente convenio, que pudieran surgir en la aplicacién de su contenido, seran resueltas
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por la Comision de Seguimiento vy, si ello no fuera posible, las cuestiones litigiosas seran
resueltas de conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa.

Y en prueba de conformidad con todo lo establecido en el presente convenio, ambas partes lo
firman por duplicado en el lugar y fecha indicados en su encabezamiento.

FDO.: CECILIANO FRANCO RUBIO, FDO.: MIGUEL ALVAREZ BAYO,

Director Gerente del SES Director Gerente de Fundesalud
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ANEXO I

PROYECTO DE GESTION DE ENSAYOS CLINICOS Y
PRESCRIPCION ELECTRONICA ASISTIDA EN EL
SERVICIO DE FARMACIA HOSPITALARIA DEL CHUB

— FUNCIONES DEL FARMACEUTICO ESPECIALISTA EN FARMACIA HOSPITALARIA
COMO TECNICO DE APOYO A LA INVESTIGACION CON ENSAYOS CLINICOS

— Gestidn de adquisicién de muestras de ensayo clinico (EC). Sistema IVRS.

— Gestidn de dispensacién de medicamentos de ensayo clinico.

— Custodia de las muestras y documentacion.

— Randomizacion.

— Asegurar el enmascaramiento.

— Control de condiciones adecuadas de conservacion (temperatura, fotosensibilidad, etc.).
— Auditorias de los Promotores.

— Visitas de monitorizacion de los EC (visita inicial, seguimiento y finalizacion).

— Participacion en la elaboracion de medicacion para EC del CHUB.

— Desarrollo y mantenimiento de Bases de Datos de Ensayos Clinicos, para el control de
los protocolos, pacientes y muestras, entre otros parametros.

— Informatizacion de todos los datos relativos a las muestras de EC.
— Registros de contabilidad.

— Establecimiento y seguimiento de Programa que asegure la Calidad de la Unidad de EC
del SFH.

— Desarrollo y medicidn de indicadores de calidad.
— Registro de Incidencias.
— Protocolos Normalizados de Trabajo para EC.

— Programa de Calidad para EC.
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— Colaboracion en la obtencion y mantenimiento de la Certificacion de Calidad de la
Unidad de EC.

— Actividad de la Unidad.
— Colaboracién con la Investigacion en el CHUB.

— Relacién con las Comisiones y Comités del CHUB: Comité de Etica e Investigacién Clini-
ca (CEIC), Comision de Farmacia y Terapéutica, Comité de Tumores, etc.

— Intervenir en la Seguridad de los medicamentos de Ensayo Clinico (Farmacovigilancia
(RAMs) y Efectos Adversos)).

— Colaborar con las lineas de investigacion que tenga abiertas el CHUB.

— Docencia a Farmacéuticos Internos Residentes en EC.

— FUNCIONES A DESARROLLAR PARA IMPLANTACION DE PRESCRIPCION ELECTRO-
NICA ASISTIDA (CPOE)

Para la implantacion de la CPOE, las funciones a desarrollar por el farmacéutico especialis-
ta de area (FEA) de Farmacia Hospitalaria serian:

— Desarrollar e implementar los Protocolos Farmacoterapéuticos que se consideren
adecuados para facilitar la CPOE.

— Participar en la formacion del personal médico y de enfermeria para utilizar el programa
de CPOE Dominion PrescripTools® (Farmatools®)), y ser referente en la formacion de
médicos y enfermeras.

— Coordinacion con el Servicio de Informatica del Hospital para instalar el programa en
todos los terminales informaticos de las plantas de administracion y despachos médi-
Cos.

— Agilidad en la resolucidn de incidencias surgidas durante el proceso de implantacion de
CPOE en los diferentes servicios médicos.

— Gestionar las diferentes Modulos de Prescripcion incluidos en el programa de Pres-
criptTools®/Farmatools® facilitando su uso entre los profesionales y mantener la
actualizacion de las mismas.

— Parametrizacion del Programa y mantenimiento de la base de datos de usuarios, segun
su perfil (rol: médico, farmacéutico, enfermeria).



NUMERO 124
D O Viernes, 28 de junio de 2019 30361

C. RECURSOS Y COSTES PARA PROYECTO DE GESTION DE ENSAYOS CLINICOS Y
PRESCRIPCION ELECTRONICA ASISTIDA EN EL SERVICIO DE FARMACIA HOSPI-
TALARIA DEL CHUB

Categoria profesional Jornada COSTE (€)

1 Farmaceutico
Jornada completa

Recursos humanos espgciaista.en ) 10 meses 47.971,63 €
Farmacia Hospitalaria
TOTAL 47.971,63 €
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