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CONTRATO DE INVESTIGACION PARA ESTUDIO OBSERVACIONAL
DISENO DEL ESTUDIO:

N° CONTRATO:

CODIGO DE PROTOCOLO:

l [ Comentado [D1]: Indique el titulo del estudio

En Getafe, a XX de XXXX de 2021.

REUNIDOS

[Ajustar segiin situacion concreta intervinientes]
De una parte, D._, y respectivamente actuando en nombre y representacion de_ (en adelante
PROMOTOR), con domicilio social en calle_, encontrandose facultados para este acto en virtud
de escritura de poder n®_, debidamente inscrita en el Registro Mercantil de_, otorgada ante
el Notario del Ilustre Colegio de_D._con fecha_.

De una parte, D._ (nombre del representante legal de la CRO), con como representante legal de
(nombre de la CRO)y con domicilio social en____(direccion completa de la CRO) de____(poblacion y
codigo postal) , (en adelante CRO), actuando en nombre y representacion del PROMOTOR

—_ (nombre completo, domicilio y CIF de la entidad PROMOTORA - laboratorio farmacéutico,
sociedad cientifica, persona juridica-), (en adelante, PROMOTOR), autorizado al efecto, conforme a
los poderes expedidos en ___, con fecha___, ante el notario D, ___.

De otra, D2. PATRICIA RODRIGUEZ LEGA, con DNI n° 07495515E, en calidad de Directora de la
FUNDACION, conforme a los poderes otorgados, acuerdos elevados a publico n® 1744, con fecha 27
de julio de 2021 y D. MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO con DNI n°13074648E ,en nombre y
representacién de la FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GETAFE (en adelante llamada FUNDACI()N), con domicilio social en Ctra. de
Toledo, Km. 12,500, 28905 Getafe, Madrid y con CIF n® G83727024,

De otra parte, D. MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO con DNI n°13074648E, actuando en
nombre y representacion del Hospital Universitario de Getafe (en adelante, HOSPITAL), con
domicilio social en Ctra. de Toledo, Km. 12,500, 28905 Getafe, Madrid CIF n® Q2877037H en virtud y
de conformidad con los acuerdos entre la FUNDACION y el HOSPITAL.

Y de otra parte, DR./DRA, XXXXXXXXXXXXXXXX, con DNI n® XXXXXXX actuando en su propio
nombre y derecho (en adelante, INVESTIGADOR PRINCIPAL), con domicilio, a efectos de
notificaciones, en Servicio de del Hospital Universitario de Getafe, Ctra. de Toledo, Km.
12,500, 28905 Getafe, Madrid, CIF Q-2877037H.

Reconociéndose las partes la mutua capacidad necesaria para obligarse por este contrato,
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1.- Que conforme a lo dispuesto en el vigente Convenio General de Colaboracion, de fecha 19 de abril
de 2020, suscrito entre la COMUNIDAD DE MADRID, a través de la CONSEJERIA DE SANIDAD y
el SERVICIO MADRILENO DE SALUD y la FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE, corresponde entre otras funciones a
la FUNDACION la contratacion, y el seguimiento de los estudios que se lleven a cabo en el
HOSPITAL.

2.- Que en dicho Acuerdo se establece que compete al PROMOTOR del estudio y al Director de la
FUNDACION, o persona en quien delegue, la firma del contrato en donde deben quedar reflejados los
aspectos econdmicos relacionados con los estudios observacionales que se lleven a cabo en el Hospital
Universitario de Getafe, adscrito al Servicio Madrilefio de Salud.

3.- Que en su virtud, el PROMOTOR manifiesta estar interesado en contratar con la FUNDACION la
realizacion del estudio observacional titulado: * ” (en adelante llamado Estudio)
bajo la direccidon de Investigadores, del Servicio de del Hospital Universitario de
Getafe, que esta capacitado para la realizacion del Estudio.

4.- Que dicho Estudio sera realizado en su parte clinica y asistencial en las instalaciones del HOSPITAL,
de acuerdo con el protocolo depositado en la Oficina Técnica-Secretaria del Comité Etico de Investigacion
Clinica con Medicamentos (en adelante CEIm).

5.- En el supuesto de que el Promotor presentara una o varias enmiendas al Protocolo, el Estudio se
realizara de conformidad con lo establecido en su protocolo y de acuerdo con lo contemplado en las
correspondientes enmiendas siempre que estas cuenten con el dictamen favorable del CEIC de
referencia y con la autorizacion, si procede, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Producto
Sanitarios y de la CAM.

6.- Que dicho Estudio sera realizado en su parte clinica y asistencial de acuerdo con la normativa legal
vigente en materia de estudios posautorizacion observacionales ligados a una autorizacién de
comercializacidn, con sujecion a las normas éticas que los regulan, y en participar, a titulo meramente
enunciativo pero no limitativo:
- Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano,

- el Real Decreto Legislativo 01/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios;

- la Ley 29/2006, de 26 de lulio, de garantias y uso racional de los medicamentos y de productos
sanitarios en los apartados no derogados por la Ley anterior;

- el Real Decreto 577/2013, de 26 de Julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano;

- el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente;

- La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacidn y documentacién clinica; -
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- Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion
de datos), asi como cualquier otra normativa de ambito nacional al efecto desarrollada sobre la materia
de proteccion de datos.

- La Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

- La Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del Personal al Servicio de las
Administraciones Publicas

- el Real Decreto 598/1985, de 30 de abril, sobre incompatibilidades del personal al servicio de la
Administracion del Estado, de la Seguridad Social y de los Entes, Organismos y Empresas dependientes.

6.-De acuerdo con el articulo 23 de la Ley 1/998, de 2 de marzo, de Fundaciones de la Comunidad de
Madrid, los patronos podran contratar con la Fundacion, ya sea en nombre propio o de un tercero,
previa autorizacion del Protectorado de Fundaciones.

7.- Que la FUNDACION, conforme a lo dispuesto en sus Estatutos tiene atribuida como funcion el
desarrollo de la investigacion, innovacion y la gestion del conocimiento, inspirados en el principio de
legalidad, los principios éticos y la deontologia profesional, del que forman parte la gestion de los
ensayos clinicos que se llevan a cabo en el HOSPITAL.

8.-Por otra parte la Fundacion, conforme a lo dispuesto en el vigente Convenio General de
Colaboracion, de fecha 19 de abril de 2020, suscrito entre la COMUNIDAD DE MADRID, a través de la
CONSEJERIA DE SANIDAD y el SERVICIO MADRILENO DE SALUD y la FUNDACION PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE, tiene entre otras
funciones, la contratacion y el seguimiento de los ensayos clinicos que se llevan a cabo en el
HOSPITAL

9.- Que el PROMOTOR ha obtenido aprobacién del Comité Etico de Investigacion Clinica con
Medicamentos el dia y obtuvo la Conformidad de la Direccion
HOSPITAL ,adscrito al Servicio Madrilefio en Salud, con fecha

ACUERDAN

PRIMERO.- OBJETO DEL CONTRATO

1.1.- El PROMOTOR contrata con la FUNDACION la realizacién del Estudio antes citado, el cual se
llevard a cabo fundamentalmente en las instalaciones del Hospital Universitario de Getafe, bajo la
direccién del INVESTIGADOR de acuerdo a las normas especificadas en el protocolo.

1.2.- Duracién

La duracion estimada de la investigacion sera de XX meses, a partir de obtener las autorizaciones
oportunas y de la firma del presente contrato.

1.3.- El Estudio se realizara cumpliendo estrictamente el protocolo del mismo, y en caso que el
PROMOTOR realice modificaciones a este protocolo, se compromete a comunicarlas y, si es preciso,
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a someterlas a aprobacion/verificacion previa del Comité Etico de Investigacién Clinica con
Medicamentos (CEIm) del Centro.

1.4.- Son obligaciones de las Partes:

Colaborar en las visitas de seguimiento del Estudio que se realicen por parte de: (i) el CEIm, (ii) los
monitores y auditores que actlen a instancias del PROMOTOR vy (iii) las autoridades competentes,
cuando realicen actuaciones de inspeccion. Estas visitas seran comunicadas con una antelacién minima
de una semana salvo que exista acuerdo de otro plazo entre las Partes. Durante la realizacion de las
visitas de seguimiento, monitorizaciéon y auditorias, se adoptaran las medidas de indole técnico u
organizativo que garanticen el maximo respeto de la normativa sobre proteccion de datos de caracter
personal.

1.5.- El PROMOTOR declara conocer y se compromete a cumplir todas y cada una de las obligaciones
legalmente previstas para la realizacion de estudios observacionales en Espafia, asumiendo las
obligaciones y responsabilidades que se deriven o sean consecuencia de su incumplimiento.

1.6.- Las partes se comprometen a colaborar e informarse reciprocamente en relacién con el Estudio al
objeto de lograr el éxito de éste. Con este fin, el PROMOTOR estéd obligado a presentar a la
FUNDACION una memoria que incluya nimero de visitas realizadas y pacientes incluidos, asi como las
incidencias, si ocurriesen, al finalizar el estudio.

1.7.- El acceso a la documentacion clinica esta prohibido a cualquier persona ajena al Hospital y no
autorizada por el Centro.

Solo esta permitido el acceso a personal contratado por el HOSPITAL, tanto al acceso a la
documentacion clinica y como al HCIS. Esta totalmente prohibido ceder las claves de acceso al HCIS por
parte de los profesionales del HOSPITAL.

SEGUNDO.- MODIFICACIONES O CANCELACION DEL ESTUDIO
2.1.- El Estudio podréa ser modificado o cancelado a instancias de una de las partes o de mutuo acuerdo
en las siguientes circunstancias:
e imposibilidad de incluir un minimo de pacientes que permitan la valoracién final del Estudio
en un plazo razonable.
e causas de fuerza mayor.
e en el caso de que un andlisis intermedio de los datos existentes asi lo aconseje.
e por decision de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) o de
la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
e  Por mutuo acuerdo de las partes documentado por escrito.
En caso de suspension del Estudio y si procediera, el PROMOTOR gbonaré la FUNDACION la
cantidad correspondiente al trabajo realizado o, en su caso, la FUNDACION restituird al PROMOTOR

la cantidad abonada que no haya sido amortizada conforme al trabajo realizado hasta el momento de
la suspension.

TERCERO.- REGIMEN ECONOMICO

3.1.- Todos los aspectos econdmicos relacionados con el Estudio quedaran reflejados en la memoria
econdmica que acompana a este contrato (Anexo I).

3.2.- El importe orientativo del Estudio (Anexo I) es de CERO EUROS (0€), al que se le aplicara el IVA
correspondiente y que se liquidara de acuerdo a lo establecido en el apartado 3.4 de la presente
estipulacion ( NO APLICA)
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3.3.- En el caso de que con posterioridad el estudio recibiera financiacién y dejara de
presentar Memoria Economica Cero ,respecto a ese presupuesto resultantep, el 75% seria para el
EQUIPO INVESTIGADOR y el 25% de costes indirectos para la FUNDACION. Dicha cantidad no incluye en
ninguin caso una obligacién o induccién al SERVICIO MADRILENO DE SALUD, la FUNDACION y/o
INVESTIGADOR PRINCIPAL para recomendar, prescribir, comprar, usar o concertar el uso de
ningln producto del PROMOTOR. En este caso el PROMOTOR esta EXENTO de abonar a la
FUNDACION los COSTES que se detallan a continuacion:

3.1.1. En concepto de costes de registro y tramitacion administrativa del ESTUDIO, el
PROMOTOR esta EXENTO de abonar quinientos euros no reembolsables (500,00 €),
IVA no incluido antes de la firma del contrato.

3.1.2. Esta EXENTO de abonar trescientos euros no reembolsables (300,00€) IVA no incluido
a la firma del presente Contrato en concepto de los costes de gestion documental y
archivo.

3.1.3. En el supuesto de que se suscribiera una adenda al contrato, lestara EXENTO de
costes de gestion de la adenda, trescientos cincuenta euros no reembolsables
(350,00€), IVA no incluido.

3.4.-El importe total (incluidos costes de registro y archivo) asciende a CERO EUROS ( 0€)] Comentado [D2]: En el supuesto de que el PROMOTOR del
; estudio reciba alguna financiacién para la realizacion del estudio,
3.5.- En el supuesto de que el PROMOTOR tuviera que abonar algin importe ( acordado aunque no haya pago por registro/vista/servicio de investigacién
mediante la firma de una adenda entre las partes) ael pago se hard mediante transferencia T, (LA EXENCTION D= COSIITES DIEIL CIENIRG) MO AFLICA
Por lo tanto, si la EXENCION no aplica, hay que adaptar el

bancaria a la cuenta que la FUNDACION tiene en Banco Santander, C.C.C. 0049 1982 2128 1000 clausulado del punto TRES del contrato.

0070, (IBAN ES 31 0049 1982 2128 1000 0070/ SWIFT BSCHESMMXXX) en el plazo maximo de 60
dias desde la presentacion de las correspondientes facturas correctamente emitidas a nombre del
PROMOTOR.

3.6.- En el supuesto de que el PROMOTOR tuviera que abonar algin importe ( acordado
mediante la firma de una adenda entre las partes)dicho pago debera efectuarse contra
presentacion de factura, a la que se le aplicara el IVA de acuerdo con la normativa aplicable en la
fecha de emisién de la misma y a nombre del PROMOTOR o RESPONSABLE ECONOMICO
establecido (es decir, filial legalizada y vinculada del PROMOTOR en Espaiia). No aplica en este
caso.

3.7.- En relacién al supuesto recogido en los puntos 3.6 y 3.7 aefectos de la liquidacion de la
totalidad de las cantidades indicadas El presupuesto del ESTUDIO se abonara, al menos,
semestralmente conforme a lo que se detalla en el Anexo I, hasta el pago integro del importe que
constituye tal Presupuesto. A los citados efectos, el PROMOTOR y el INVESTIGADOR
PRINCIPAL mantendran informada a la FUNDACION semestralmente.

3.8. Estos pagos tendrian la consideracion de abonos a cuenta, dependientes de la liquidacion del importe
definitivo del ESTUDIO.

3.9.- E|l PROMOTOR y el INVESTIGADOR mantendran informada a la FUNDACION a la fecha
efectiva de finalizacion o suspension del Estudio, del nimero de sujetos reclutados y de las visitas
realizadas hasta la fecha, en base a lo cualsi procediera la FUNDACION emitird las
correspondientes facturas. ( a la firma de este contrato,, no procede la emision de facturas al
tratarse de un MEMORIA CERO vy estar aceptada la exencion de costes administrativos y de gestion)

3.10.- Corresponde al INVESTIGADOR proponer a los miembros del equipo investigador; equipo
que actuard de forma independiente y sin vinculacion laboral alguna con la FUNDACION, ni con el
PROMOTOR salvo con la Fundacién en los casos en qgue alguno de los miembros de dicho equipo sea
personal de la plantilla laboral de la propia FUNDACION.
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CUARTO.- EXCLUSIVIDAD

El PROMOTOR hace constar que no se han establecido ni se estableceran acuerdos ajenos al presente
contrato con el INVESTIGADOR vy sus colaboradores de los que se deriven retribuciones econémicas
adicionales o contraprestaciones en especie. Se excluyen de la presente clausula los gastos de reuniones
para la organizaciéon del Estudio asi como aquellas facilidades que en el futuro el PROMOTOR pueda
disponer para la divulgacion en reuniones y publicaciones cientificas de los resultados obtenidos.

QUINTO.- PROTECCION DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO

TRATAMIENTO DE DATOS DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO:

Por lo que respecta a los datos de los sujetos participantes en la investigacion, serd obligacion del
PROMOTOR, poner a disposicion de los mismos, a través del INVESTIGADOR, un consentimiento
informado, donde se haga constancia de los datos que seran tratados, los fines del tratamiento, las
terceras entidades, publicas y/o privadas que accederan a los mismos, las posibles transferencias
internacionales, plazos de conservacion, asi como los derechos que les asisten en lo que respecta a la
materia de proteccion de datos.

Para el correcto cumplimiento de la normativa, el INVESTIGADOR llevara a cabo un proceso de
anonimizacion adecuadamente sobre los datos personales de los sujetos que participen en el estudio
de forma que no puedan ser identificados o identificables por el PROMOTOR, debiendo de tratarse
de un procedimiento de disociacion reversible para aquellas situaciones en las que sea preciso volver a
identificar a alguno de los sujetos participantes.

En la medida en que se produzcan accesos y tratamientos de datos de caracter personal de los sujetos
incluidos en el Estudio, deberan tomarse las medidas oportunas para protegerlos y evitar el acceso a
los mismos por parte de terceros no autorizados. Para ello, las Partes, siguiendo lo establecido en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente, teniendo en cuenta el estado de la
técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el contexto y los fines del tratamiento, asi
como riesgos de probabilidad y gravedad variables para los derechos y libertades de los sujetos
participantes aplicaran medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de
seguridad adecuado al riesgo, que en su caso incluiran, entre otros:

a) la pseudonimizacion y el cifrado de datos personales.

b) la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia permanentes de los sistemas y
servicios de tratamiento.

GARANTIAS DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL.

CONFIDENCIALIDAD. Las PARTES se comprometen a poner todos los medios a su alcance
para garantizar la confidencialidad de la informacion facilitada para la realizacion del ESTUDIO y
obtenida durante su realizacion, asi como la de los datos de caracter personal de los sujetos
reclutados para el mismo, a fin de cumplir con todos los requisitos establecidos en la normativa
vigente. Se exceptuara de este compromiso de confidencialidad aquella informacion que: (i) sea de
dominio publico, (ii) fuera conocida previamente por las PARTES en el momento de ser revelada,
o (iii) fuera obligatorio revelar por imperativo legal.

PROTECCION DE DATOS. Todas las PARTES, en la medida en que traten datos de caracter
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personal de los sujetos del ESTUDIO, deberan tomar las medidas oportunas para protegerlos y
evitar el acceso a los mismos por parte de terceros no autorizados. Las PARTES quedan obligadas
a la mas estricta observancia de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016 y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Asimismo, dicha legislacién
sera aplicable a los datos personales contenidos en el presente contrato. Si fuera preciso las
PARTES formalizaran los acuerdos necesarios para garantizar el cumplimiento de dichas
obligaciones legales.

El HOSPITAL, el INVESTIGADOR PRINCIPAL y la FUNDACION trataran adecuadamente
los datos personales de los sujetos que participen en el ESTUDIO de forma que no puedan ser
identificados por el PROMOTOR y CRO (si procede). Unicamente accederan a datos personales
de los sujetos del ESTUDIO, en los que estos estén identificados, en la medida que lo permita el
consentimiento informado y en el ejercicio de sus funciones profesionales, los monitores
y/o representantes designados por el PROMOTOR y CRO (si procede), auditores y autoridades
competentes.

Las PARTES firmantes del presente contrato, se obligan mutuamente a:

e Acceder a los datos de caracter personal Unicamente cuando sea imprescindible para el
buen desarrollo del proyecto

e Tratar los datos con la Unica finalidad de dar cumplimiento al objeto del contrato

e Si cualquiera de las partes considera que otra infringe el RGPD, la LOPDGDD, o
cualquier otra disposicion en materia de proteccion de datos de la Unién o de los
estados miembros, informara inmediatamente a las otras, con el fin de proceder a su
rapida subsanacion.

e Asumir la responsabilidad que corresponda en caso de que destine los datos otra
finalidad distinta del cumplimiento del objeto del presente contrato, los comunique o
los utilice incumpliendo las estipulaciones de la normativa vigente, respondiendo de las
infracciones en que hubiera incurrido personalmente.

e No permitir el acceso a los datos de caracter personal a ninglin empleado de su
responsabilidad que no tenga la necesidad de conocerlos para la prestacién de los
servicios.

e No revelar, transferir, ceder o de otra forma comunicar los datos de caracter personal,
ya sea verbalmente o por escrito, por medios electrénicos, papel o mediante acceso
informatico, ni siquiera para su conservacion, a ningun tercero, salvo que exista
autorizacion o instruccion previa para ello.

e Mantendra un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento
efectuadas en cumplimiento del presente contrato, que contenga la informacion
exigida por el articulo
30.2 del RGPD y 31 de la LOPDGDD.

e Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccién de datos personales de las
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personas autorizadas para tratar datos personales.

e Darse apoyo mutuamente en la realizacion de las evaluaciones de impacto relativas a
la proteccion de datos, cuando proceda.

e Darse apoyo mutuamente en la realizacion de las consultas previas a la Autoridad
de Control, cuando proceda.

e Poner a disposicion de la otra parte toda la informacion necesaria para demostrar el
cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las
inspecciones que realice la otra parte con la finalidad de verificar el correcto
cumplimiento del presente contrato.

e Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente contrato,
conforme lo previsto en el articulo 32 del RGPD, que garanticen la seguridad de los
datos de caracter personal y eviten su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no
autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos
almacenados y los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la accion humana o
del medio fisico o natural.

e Designar un delegado de proteccion de datos y comunicar su identidad y datos de
contacto a la otra parte, asi como cumplir con todo lo dispuesto en los articulos 37, 38
y 39 del RGPD, y 35 a 37 de la LOPDGDD.

e En caso de que cualquiera de las partes deba transferir o permitir acceso a datos
personales responsabilidad de la otra a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o
de los Estados miembros que le sea aplicable, informara a la otra de esa exigencia
legal de manera previa, salvo que estuviese prohibido por razones de interés publico.

e En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales, se estableceran
los procedimientos correspondientes a la recogida de los datos, especialmente en lo
relativo a la identificacion fehaciente de usuarios, al deber de informacion y, en su
caso, la obtencion del consentimiento de los afectados, garantizando que estas
instrucciones cumplen con todas las prescripciones legales y reglamentarias que exige
la normativa vigente en materia de proteccion de datos.

e Supervisar el tratamiento y el cumplimiento de la normativa de proteccién de datos por
la otra parte.

3. MEDIDAS DE SEGURIDAD Y VIOLACIONES DE SEGURIDAD Teniendo en cuenta el estado de la
técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el contexto y los fines del tratamiento,
asi como riesgos de probabilidad y gravedad variables para los derechos y libertades de las
personas fisicas, las partes aplicaran las medidas técnicas y organizativas apropiadas para
garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo, que en su caso incluya, entre otros:

i la seudonimizacion y el cifrado de datos personales;

ii. la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y
resiliencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento, asi como la
disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rapida en caso de
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incidente fisico o técnico.

iiil. un proceso de verificacion, evaluacion y valoracion regulares de la eficacia de
las medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

iv. un catdlogo de medidas de seguridad reconocido en normativas o estandares
de seguridad de la informacidn.

Al evaluar la adecuacién del nivel de seguridad, las partes tendran en cuenta los riesgos que
presente el tratamiento de datos, en particular como consecuencia de la destruccién, pérdida o
alteracion accidental o ilicita de datos personales transmitidos, conservados o tratados de otra
forma, o la comunicacion o acceso no autorizados a dichos datos. Las partes permitiran y
contribuiran a la realizacion de auditorias, incluidas inspecciones, a la otra parte.

Asimismo, en caso de modificacién de la normativa vigente en materia de proteccion de datos
o de otra normativa relacionada y que resultase aplicable al tratamiento objeto del presente
contrato, las partes garantizan la implantacion y mantenimiento de cualesquiera otras medidas
de seguridad que le fueran exigibles, sin que ello suponga una modificacion de los términos del
presente contrato.

En caso de violacion de la seguridad de los datos personales en los sistemas de informacion
utilizados por las partes para la prestacion de los Servicios, deberan notificarse mutuamente,
sin dilacién indebida, y en cualquier caso antes del plazo maximo de 24 horas habiles, las
violaciones de la seguridad de los datos personales a su cargo de las que tengan conocimiento,
juntamente con toda la informacion relevante para la documentacién y comunicacion de la
incidencia conforme a lo dispuesto en el articulo 33.3 del RGPD.

En tal caso, cada parte en la medida que le corresponda debera comunicar las violaciones de
seguridad de los datos a la Autoridad de Proteccion de Datos y/o a los interesados conforme a
lo establecido en la normativa vigente.

b. DERECHO DE INFORMACION. Cada una de las PARTES queda informada de que los datos
de contacto de caracter profesional seran tratados por la otra parte con la finalidad de
gestionar el presente Contrato, siendo la base del tratamiento la ejecucion del mismo. Los
datos se conservaran durante el tiempo en que subsista la relacion contractual y hasta que
prescriban las eventuales responsabilidades derivadas de ella. Ademas, las PARTES no
cederan los datos a terceros, salvo por obligacion legal. Asimismo, las PARTES podran
ejercitar en cualquier momento su derecho de acceso, rectificacion, limitacion, supresion,
oposicion y portabilidad, respecto de sus datos de caracter personal, dirigiéndose a los
delegados de proteccion de datos de las PARTES:

Delegados de proteccion de datos de la PARTES:

HOSPITAL:

Contacto: Comité DPD de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
Direccion: Plaza Carlos Trias Bertran n° 7 (Edif. Sollube) Madrid 28020

FUNDACION:
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Contacto: SEGURDADES S.L.
Direccién :C/ Castells, 6 (43800 — Valls, Tarragona)
mail: dpo@segurdades.com

PROMOTOR :

Contacto :
Direccion: |

Las PARTES podran también presentar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos.

Si alguna de las PARTES quisiera hacer una transferencia de Datos Personales de los firmantes
fuera del Espacio Econémico Europeo (EEE) o Suiza, se realizard solo cuando lo permita la
legislacion aplicable en el EEE, basandose en los mecanismos legales de transferencia y previa
autorizacién del resto de las PARTES afectadas.

SEXTO.- PROPIEDAD DE LOS DATOS

6.1.- Al ser un estudio con memoria econdmica cero: Los resultados, asi como los derechos de
propiedad de naturaleza industrial e intelectual derivados del Estudio objeto del presente contrato,
perteneceran en un 50% al PROMOTOR, y en un 50% a la FUNDACION. Esta circunstancia no
impedira el uso de los resultados en sus actividades profesionales.

6.2.- Cuando la FUNDACION o el INVESTIGADOR sean requeridos por el PROMOTOR, aportaran
el testimonio necesario para solicitar y obtener los derechos de patentes en cualquier pais o para
proteger los intereses del PROMOTOR. Este Ultimo debera compensarles por el tiempo y los gastos
invertidos en las gestiones.

6.3.- El PROMOTOR se compromete a la publicacion de los resultados tanto positivos como
negativos, del presente Estudio a través de medios tales como articulos, conferencias, etc, haciendo
mencion al CEIm que lo aprobd. Antes o después de dicha publicacion, el PROMOTOR podra hacer
publicos los resultados del Estudio a través del Registro de Estudios Clinicos on-line del PROMOTOR o
a través de cualquier otro medio. Cualquier dato de caracter personal referente al INVESTIGADOR,
o cualquier miembro del equipo que haya participado en el Estudio, quedara sometido a la politica de
proteccion de datos del PROMOTOR.

6.4.- Para la correcta publicacion de los resultados del estudio, sera obligacion del INVESTIGADOR,
establecer un procedimiento de anonimizacion de datos de los sujetos participantes en el Estudio,
garantizando la imposibilidad de identificar a cualquiera de los mismos.

6.5.- Tanto el INVESTIGADOR vy sus colaboradores como el HOSPITAL y la FUNDACION se
comprometen a respetar la naturaleza confidencial de toda la documentacion derivada del farmaco
propiedad del PROMOTOR, ademas de la que resulte de la realizacion del Estudio. (SI APLICA)

Esta obligacion de confidencialidad se mantendra en vigor durante la realizacion del Estudio objeto del
presente Contrato, y subsistira tras la finalizacion del mismo, salvo autorizacion expresa y por escrito
del PROMOTOR indicando detalladamente su alcance y contenido.
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6.6.- Las partes se comprometen a poner todos los medios a su alcance para garantizar la
confidencialidad de la informacion facilitada para la realizacion del Estudio y obtenida durante su
realizacion, asi como de los datos de caracter personal de los sujetos reclutados para el mismo, a fin
de cumplir con todos los requisitos establecidos en la normativa vigente. Se exceptuard de este
compromiso de confidencialidad aquella informacién que

- sea de dominio publico en el momento de ser revelada por el PROMOTOR al HOSPITAL, la
FUNDACION y/o el INVESTIGADOR o cualquier persona que participe en el Estudio.

- fuera conocida previamente por el INVESTIGADOR PRINCIPAL, por el HOSPITAL y/o la
FUNDACION en el momento de ser revelada, siempre que la fuente de la informacion no esté
relacionada directa o indirectamente con el PROMOTOR.

- fuese obligatorio revelar por imperativo legal.

- Queda expresamente prohibido el tratamiento de los datos personales de los sujetos incluidos en el
estudio para otras finalidades distintas a la investigacion. El Investigador Principal establecera las
medidas de seguridad necesarias de los datos, asi como su anonimizacion en las publicaciones de los
resultados y mantiene su compromiso de confidencialidad de toda la informacién que contenga datos
personales de los sujetos participantes.

6.7.- El Investigador Principal se compromete a mantener la seguridad de los ficheros que se
generen relativos a los datos sensibles de los participantes en el estudio en cualquier tipo de formato
(papel, digital, electroénico, etc).

SEPTIMO.- AUTORIZACION

El promotor y el Investigador Principal confirman mediante la presente clausula que el
medicamento/producto sanitario/producto diagnostico evaluado en este estudio observacional sera
utilizado en una indicacion para la que esta autorizado en Espafia, en la poblacion de pacientes en la
que esta autorizado en Espafia, en condiciones de uso autorizadas en Espafia y que su uso en este
estudio se corresponde con la practica clinica habitual en el Hospital Universitario de Getafe.(SI
PROCEDE)

OCTAVO.- CLAUSULA ANTICORRUPCION

8.1._ La politica anticorrupcion establece que todos los empleados de las PARTES y de cualquier
tercero que actle para las mismas o en su nombre, no tengan ningln interés o compromiso que entre
en conflicto o le impida desarrollar sus obligaciones en el presente Contrato. Todas las actividades se
deben llevar a cabo respetando y cumpliendo estrictamente con los estandares éticos y la legislacion
aplicable. Las PARTES consideran esencial un comportamiento integro y transparente aplicando una
politica de tolerancia cero con cualquier practica corrupta.

8.2._ Los empleados de las PARTES y cualquier tercero que actie en nombre de las mismas, no
realizaran pagos de ningln tipo, bajo ninglin concepto, ni directa ni indirectamente, a cualquiera de las
PARTES participantes en el ESTUDIO con el propoésito de obtener una ventaja improcedente o de influir
indebidamente en la toma de cualquier decision. Se incluyen en este concepto los pagos o promesas de
pago, en especie y/o en metalico, asi como cualquier otro ofrecimiento de bien o servicio.

8.3._La FUNDACION registrara de forma fidedigna todas las transacciones econdmicas derivadas del
presente Contrato en el caso de que las mismas tuvieran lugar y pondra a disposicion del PROMOTOR,
cuando éste se lo solicite por escrito, la documentacion correspondiente que permita verificar el
cumplimiento de los compromisos recogidos en el presente documento.
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NOVENO.- JURISDICCION
9.1.- Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicacion o interpretacion de lo
establecido en el presente contrato, ambas partes se someten con renuncia expresa al fuero que
pudiera corresponderle a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales de Madrid.
9.2.- En el caso de disponer de una copia de este Contrato en otra lengua o idioma, prevalecera la
version en espafiol.
Y para que conste a los efectos oportunos, en prueba de conformidad, todas las partes firman el
presente documento, por 0y a un solo efecto en el lugar y fecha arriba indicado.

Por

OOOOOOXXXXXX

D. XXXOOOXXXXXXXXX

EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. XXX X

LA FUNDACION y EL HOSPITAL

D2, Patricia Rodriguez Lega
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D. Miguel Angel Andrés Molinero

ANEXO II
EQUIPO COLABORADOR
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