“. FUNDACION DE INVESTIGACION
BIOMEDICA
SaludMadrd Hospital Universitario de Getafe

Seguln acuerdo de Patronato de fecha 7 de agosto de 2018, se aprueba por unanimidad que la
Fundacidn para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Getafe, pueda actuar
Unicamente como promotor de ensayos clinicos “no comerciales” con las condiciones
siguientes:

e Que el beneficio directo sea para el paciente.

e El proyecto no precise de financiacion o el origen de la financiacién sea de caracter
publico.

e Que se realice conforme a un protocolo bien definido y estructurado.

e Que se especifique claramente en la memoria econdmica los costes que va a suponer
su ejecucion en las diferentes partidas.

e Que se establezcan claramente las tareas que asume el IP y la FIBHUG como
responsables directos.

e Que el reclutamiento de los pacientes se haga en el Hospital con personal contratado
por el mismo.

e Se contrate una CRO/CRA que haga seguimiento periddico del proyecto y los traslade
dicha informacidn a la Direccion de la Fundacién/ Patronato.

En ningln caso, la FIBHUG sera financiador de ninguiin EECC.

Se establece en todo caso, si existen dudas razonables de que el estudio no se esta desarrollando
de la manera adecuada, el Patronato podra ejecutar suspensidon o cancelacion del estudio a
partir de ese mismo momento.

La decisidon adoptada entrara en vigor para aquellos estudios que se aprueben a partir del 7 de
agosto de 2018.



