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INTRODUCCION

El Decreto 84/2005, de 21 de julio, por el que se regula el Comité Etico de Investigacion Clinica de
Cantabria, establece el régimen juridico aplicable a este érgano adscrito a la Consejeria de Sanidad a
través de Ordenacion y Atencion Sanitaria, al que corresponde velar por la correcta aplicacion de
principios metodoldgicos, éticos y legales en todos los ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios que se realicen en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma de Cantabria.

Por otro lado, de conformidad con lo establecido en el articulo 32.1 del Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de
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Investigacion con Medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, todos los aspectos
econdmicos relacionados con el ensayo clinico quedaran reflejados en un Contrato entre el promotor y
cada uno de los centros donde se vaya a realizar el ensayo.

En este sentido, y de acuerdo con lo establecido en el articulo 32.2 del precitado Real Decreto
1090/2015, corresponde a las Administraciones sanitarias competentes de cada servicio de salud
establecer los requisitos comunes y condiciones de financiaciéon, asi como acordar un modelo de
Contrato Unico vélido para todo el Sistema Nacional de Salud que deberd ser elaborado de
conformidad con los principios generales de coordinacion que acuerde el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y deberd contar, con caracter previo a su utilizacién, con la aprobacién de
este.

En la medida en que tal modelo de Contrato Unico vélido para todo el Sistema Nacional de Salud aun
no ha sido aprobado, resulta necesario establecer un modelo de Contrato adaptado a regulacién
establecida en el referido Real Decreto 1090/2015, que determine los requisitos comunes y las
condiciones de financiacion aplicables a la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos en el
Sistema Sanitario Publico de Cantabria.

En este sentido, debe tenerse en cuenta que la Fundacion "Instituto de Investigacién Marqués de
Valdecilla" (IDIVAL) tiene como fines, segin lo establecido en el articulo 6 de sus Estatutos,
publicados en el Boletin Oficial de Cantabria de 13 de enero de 2014, aproximar la investigacién
basica, clinica y de servicios sanitarios, crear un entorno asistencial, docente e investigador de calidad
al que queden expuestos los alumnos de grado, postgrado, los especialistas en formacién y los
profesionales sanitarios y constituir el lugar idoneo para la captacién de talento y la ubicacién de las
grandes instalaciones cientifico-tecnoldgicas.

La creacion de IDIVAL tiene su origen en lo establecido en la disposicion adicional tercera de la Ley de
Cantabria 5/2011, de 29 de diciembre, de Medidas Fiscales y Administrativas, que autorizaba al
Gobierno de Cantabria a constituir una fundacion del sector publico autondmico para la formacion e
investigacion en el ambito sanitario que integre los medios personales y materiales y los servicios y
funciones actualmente ejercidas por el Instituto de Formacién e Investigacién Marqués de Valdecilla.
Dicha Fundacion, afiadia la referida disposicién adicional tercera, se subrogara en los Contratos vy
convenios celebrados por la Fundacion Marqués de Valdecilla en relacion con el mencionado Instituto.

En este sentido, IDIVAL se ha subrogado en el Convenio de Colaboracion suscrito con fecha 16 de
febrero de 2011 entre el Servicio Cantabro de Salud y la Fundacion Marqués de Valdecilla para la
articulacion del Instituto de Formacion e Investigacion Marqués de Valdecilla como érgano de apoyo
cientifico-técnico a las actuaciones en materia de I+D+i. De este modo, actualmente IDIVAL
constituye el érgano cientifico-técnico de apoyo a las actuaciones en materia de I+D+i del Sistema
Sanitario Publico de Cantabria.

En virtud de lo expuesto y de conformidad con las atribuciones conferidas por el articulo 33.f)_de la
Ley de Cantabria 6/2002, de 10 de diciembre, Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracién
de la Comunidad de Cantabria,

DISPONGO
Articulo Gnico Aprobacién del modelo de Contrato de Ensayos Clinicos

Se aprueba el modelo de Contrato para la Realizacion de Ensayos Clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en todos los centros del Sistema Sanitario Publico de Cantabria que se adjunta
como Anexo.

Disposicion final Gnica Entrada en vigor

La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial de
Cantabria.

ANEXO
MODELO DE CONTRATO PARA LA REALIZACION DEL ENSAYOS CLINICOS CON
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MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
DE CANTABRIA

(Indicar el codigo de protocolo)

En Santander

REUNIDOS
DATOS DEL PROMOTOR:
De una parte, don/dof@  .oiiiiiiiii s , con D.N.I.
NO. . i, , en representacion de la entidad.........ccocoviiiiiiiiiiiini, S.A./S.L.,, con N.L.F
....................... y domicilio en ......coiiiiiiiiiiiiiiiciicceciiei e .. conforme a lo establecido en el

poder........ cuya copia se adjunta (en adelante el PROMOTOR).
DATOS DEL CENTRO:

De otra parte, don/dofia ............. , con NIF .......... que actua en funcién de su cargo de ............

y domicilio a efectos de este Contrato en .......coeeeenee. (en adelante CENTRO). DATOS DE LA
ENTIDAD GESTORIA DE LA I+D+i:

De otra parte, ............ , con NIF ... , como Director de Gestion del IDIVAL (Instituto de

Investigacion Marqués de Valdecilla), con CIF G39788773 y domicilio en Avda. Cardenal Herrera Oria
s/n (en adelante la entidad gestora de la I+D+i) y que actia de conformidad con los Estatutos del
IDIVAL publicados en el Boletin Oficial de Cantabria de 13 de enero de 2014.

DATOS DE LA ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO O ENTIDAD QUE ACTUA EN
REPRESENTACION DEL PROMOTOR SI EXISTIERA:

De otra parte (si existiera) don/dofia ..........coevvvnnnnnnn ,con NIF ..., , como representante
de la organizacidon de investigacién que actla en representacion del promotor por contrato o entidad
(en adelante CRO/ENTIDAD) denominada............. conforme a lo establecido en el poder........ cuya

copia se adjunta.

Todas las partes se reconocen la capacidad legal necesaria para obligarse por el presente Contrato.

ANTECEDENTES
I.- El promotor esta interesado en la realizacion del ensayo clinico identificado con la denominacién:
DS » (en adelante el ensayo).
I1.- El promotor ha redactado el protocolo nC........ccooiiviiiiiiiiiinnnens , Version............... que, junto
con sus anexos, define las caracteristicas del ensayo (en adelante el protocolo).
III.- El investigador ha recibido el protocolo con fecha .................. y declara tener el debido
conocimiento del mismo en su totalidad.
IV.- La realizacion del ensayo tendra lugar en el servicio de ..........cocvvvviininnns del
................................................ y tendra una duracidn aproximada de...........meses.

V.- El centro autoriza mediante la firma de este contrato la realizacion del ensayo.

VI.- Todas las partes declaran conocer adecuadamente la autorizacion administrativa otorgada por las
autoridades competentes para la realizacién del ensayo, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de

diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos y las normas de buena
practica clinica para ensayos clinicos con medicamentos vigentes en la Comunidad Europea.

VII.- Todas las partes manifiestan su voluntad de respetar estrictamente sus disposiciones y
recomendaciones durante la realizacién del ensayo.

En virtud de lo anteriormente expuesto, las partes acuerdan establecer las siguientes
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CLAUSULAS
14.- OBJETO

El objeto del presente contrato es la realizacion del ensayo referenciado en antecedentes.
24,- OBLIGACIONES

1.- Las partes vienen obligadas a la completa ejecucion de las prestaciones previstas en el presente
contrato, de conformidad con lo recogido en el mismo y en el protocolo. Cada parte cumplird con las
obligaciones que le son propias de conformidad y a tenor de la normativa vigente. Las obligaciones,
deberes y funciones previstos en el Real Decreto 1090/2015 para cada una de las partes constituyen,
a todos los efectos, contenido obligacional en el presente contrato.

2.- El promotor se compromete a:

a) Aportar la documentacién necesaria que incluye el protocolo, el certificado de la pdliza de
seguros y los informes de seguimiento.

b) Abonar las cantidades derivadas de la gestién y realizacion del ensayo en los términos
previstos en la clausula tercera.

c) Respetar la confidencialidad del ensayo.
d) Publicar los resultados del ensayo.

e) Observar las normas de régimen interno del centro y de IDIVAL, que seran facilitadas por
estas entidades, asi como las indicaciones que sobre el desarrollo del ensayo realice el Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos (en adelante CEIm) responsable de su seguimiento.

f) Cumplir con la normativa aplicable en materia de proteccion de datos personales y, en
particular, con el Reglamento (UE)_2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016, relativo a la proteccidén de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacidn de estos datos, y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como con las previsiones
del Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina.

g) Garantizar que el monitor llevara a cabo sus funciones de conformidad con sus procedimientos
normalizados de trabajo establecidos y que accedera Unicamente a la informacién estrictamente
necesaria para la realizaciéon de sus funciones en el marco del Ensayo. A estos efectos, el
Promotor suscribird con el monitor que lleve a cabo las labores de monitorizacién en remoto, el
acuerdo de confidencialidad previsto en el Anexo I, y facilitard al Centro una copia firmada de
dicho acuerdo de manera previa a que se inicien las labores de monitorizacion en remoto.

h) Cumplir la totalidad de las medidas cuya implementacién se haya llevado a cabo por el Centro
en los términos establecidos en el protocolo de seguridad que se incorpora como Anexo II. En el
supuesto de que el Promotor incumpla lo establecido en dicho Anexo, sera plenamente
responsable de las consecuencias que puedan derivarse de dicho incumplimiento".

Clausula 2.2, 2 del anexo redactada por el nUmero uno del articulo Unico de la Orden SAN/12/2022,
de 13 de abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se
establece el modelo de contrato para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.0.C.» 22 abril).

Vigencia: 23 abril 2022

3.- El centro se obliga a:

a) Velar por la correcta realizacion del ensayo, lo que incluye la colaboracién con monitores vy
auditores que actlen a instancias del promotor.
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b) Responsabilizarse de la correcta distribucidén, conservaciéon y dispensacién de medicamentos,
de acuerdo al protocolo, y devolver al promotor las muestras no utilizadas en el ensayo.

c) Respetar la confidencialidad de la informacion relativa al ensayo.

4.- El IDIVAL como entidad gestora de I+D+i se compromete a llevar a cabo la gestion econdémica y
administrativa de acuerdo al convenio suscrito por el SCS y la Fundacién Marqués de Valdecilla-
IFIMAV el 16 de Febrero de 2011, subrogado a IDIVAL, en virtud de lo establecido en la disposicion
adicional tercera de la Ley de Cantabria 5/2011, de 29 de diciembre, de Medidas Fiscales y
Administrativas

5.- Ademas, son obligaciones de las partes no pactar con relacién a la realizacidon del ensayo acuerdos
o términos ajenos que excepcionen este contrato o que contravengan el mismo. A estos efectos, cada
una de las partes manifiesta que a fecha de este contrato no son parte en ningun acuerdo o pacto que
contravenga el mismo. En particular, en virtud de esta clausula las partes aceptan que no podra
acordarse ni pagarse contraprestaciones de cualquier tipo distintas de las previstas en este contrato.
Se excluyen de esta prohibicion los gastos para reuniones celebradas con la finalidad de organizar y
supervisar la realizacion del ensayo, asi como las que pretendan analizar o dar a conocer los
resultados del mismo (presentaciones o publicaciones cientificas)

3a,- ASPECTOS ECONOMICOS DEL ENSAYO

1.- Los costes de realizacion del ensayo clinico en el centro se han presupuestado inicialmente en
.............. euros (1) . En compensacién por la realizacién del ensayo clinico, el promotor abonara la
suma derivada de la ejecucion del mismo, conforme al desglose que se detalla a continuacion y cuyo
detalle figura en la memoria econémica y el desglose de visitas y otros conceptos que, como anexos,
se adjuntan al presente contrato, formando parte inescindible del mismo.

2.- Los costes de gestion, constituidos por los gastos de gestidon administrativa, se fijan en 1.500
euros mas el IVA correspondiente, importe que se devengard con independencia de que el ensayo se
realice. En caso de adenda de modificacion del ensayo deberdn abonarse 500 euros mas el IVA
correspondiente (2) .

3.- Ademads de los costes de gestion, los costes de realizacion del ensayo clinico incluirdn los
siguientes conceptos con el desglose que se detalla a continuacién:

a) Costes indirectos del ensayo: 30% del coste total del ensayo.

b) Compensacion para el fomento de la actividad investigadora: 35% (como minimo) del coste
total del ensayo.

c) Compensacion al equipo investigador: un 35% (como maximo) del coste total del ensayo. Los
investigadores principales y colaboradores son las personas que figuran en el protocolo del ensayo
clinico.

4.- Independientemente de las cuantias anteriores, el ensayo cuenta con costes directos
extraordinarios considerando como tales aquellos gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto
no hubiera participado en el ensayo, como analisis y exploraciones complementarias afiadidas,
cambios en la duracion de la atencion a los enfermos, reembolso por gastos a los pacientes, compra
de aparatos y compensacion para los sujetos del ensayo. Se incluirdn también entre estos costes
directos extraordinarios, los derivados de aquellas pruebas extraordinarias que hayan de realizarse en
el marco del ensayo sin que el promotor proporcione el material necesario para llevarlas a cabo. Estos
costes directos extraordinarios estimados ascienden a.................uu... euros (3) por paciente.

5.- Todos los costes seran abonados a la entidad gestora de I+D+i, en la siguiente cuenta (4) .

6.- Los costes de gestion seran abonados por el promotor a la firma del presente contrato y con
anterioridad al inicio del ensayo clinico, sin que en ningln caso sean susceptibles de devolucion. El
resto de los pagos seran trimestrales o semestrales y se realizardn los primeros 15 dias de cada
trimestre o semestre del ano, tras emisién de la correspondiente factura por la entidad gestora de
I+D+i. A tales efectos, el promotor informara a la entidad gestora de I+D+i sobre la evolucion del
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estudio, el nimero de pacientes que se vayan reclutando y visitas realizadas, y las cantidades y
conceptos facturar. La informacién suministrada por el promotor habra de coincidir con el calendario
de ejecucién del ensayo clinico que figura en la memoria econdmica adjunta como anexo al presente
contrato.

7.- La compensacién para el fomento de la actividad investigadora en el grupo/servicio investigador
sera depositado por la entidad gestora de I+D+i en la cuenta de investigacion correspondiente para
ser reinvertida en las actividades de I+D+i del investigador o del equipo investigador de acuerdo con
las normas internas de funcionamiento de IDIVAL.

8.- La compensacién al equipo investigador sera gestionada por la entidad gestora de I+D+i de
acuerdo con las normas internas de funcionamiento de IDIVAL y segun las indicaciones del
investigador principal, de conformidad con lo establecido en la disposicién adicional décima de la Ley
de Cantabria 9/2010, de 23 de diciembre, de personal estatutario de instituciones sanitarias de la
Comunidad Auténoma de Cantabria, en conexién con la disposiciéon adicional tercera de la Ley de
Cantabria 10/2012, de 26 de diciembre, de Medidas Fiscales y Administrativas.

4a,- SUMINISTRO DEL MATERIAL FARMACOLOGICO O SANITARIO

El promotor suministrard gratuitamente los farmacos o materiales sanitarios del ensayo,
entregandose en el Servicio de Farmacia del Centro la medicacién o en el Servicio de Suministros/
Servicio procedente los materiales sanitarios.

Tras la finalizacion del ensayo y hasta la comercializacidn y financiacidon del farmaco, cualquier uso del
mismo deberd realizarse segun la legislacién vigente para la utilizacion de medicamentos en
situaciones especiales (Real Decreto 1015/2009 y Real Decreto 1090/2015) y teniendo en cuenta las
instrucciones especificas dictadas por la Consejeria de Sanidad, si las hubiera, debiendo ser, por
tanto, objeto de acuerdo independiente del presente contrato.

En el caso de que el medicamento o material sanitario objeto de estudio se comercialice durante el
desarrollo del ensayo para la misma indicacion y el promotor contemple la finalizaciéon del ensayo en
ese momento, el promotor continuard proporcionando gratuitamente la medicacion o material
sanitario del ensayo clinico a aquellos pacientes del ensayo que lo precisen.

El promotor se obliga a facilitar al equipo investigador la debida documentacion del farmaco o
material sanitario objeto de ensayo y los formularios de Registro de Datos.

El investigador principal reconoce carecer de derechos legales sobre el compuesto suministrado, que
permanecerd como propiedad exclusiva del promotor a lo largo de todo el ensayo clinico. El
investigador principal utilizard dichas muestras Unicamente a los efectos estipulados en el presente
contrato y en el protocolo.

54,- EQUIPAMIENTO SUMINISTRADO POR EL PROMOTOR

El equipamiento suministrado por el promotor para el desarrollo del ensayo de acuerdo a lo
especificado en la documentacidon del ensayo, sera cedido en uso al centro. El promotor correra con
los gastos de instalacion, mantenimiento, calibracion, formacion del personal y retirada del mismo. A
tal efecto se firmara un acuerdo de cesion de equipamiento.

649.- MODIFICACIONES

Las modificaciones en la figura del investigador principal, monitor o de la empresa que esté
encargada de la ejecucion del mismo, en el niumero de participantes, fecha de finalizacion o cualquier
circunstancia que conlleve repercusion econdmica serd comunicadas fehacientemente a la entidad
gestora de I+D+i, no siendo necesario la formalizacion de un documento adicional al presente
contrato.

74.- SEGURO DE DANOS (5)

Dicha pdliza incluye también en su ambito de cobertura, y asi lo explicita, al investigador principal,
sus colaboradores y al centro y a la entidad de gestion de I+D+i.

Como anexo al presente contrato se incorpora certificacion acreditativa de la referida pdliza.
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84.- TERMINACION ANTICIPADA

Si por causas independientes a los intervinientes de este contrato la realizacion del ensayo no
comenzara en la fecha establecida, el promotor se reserva el derecho a cancelar este contrato previa
notificacién escrita a la entidad gestora de I+D+i y al investigador.

Ademas de por el comun acuerdo de las partes, el contrato también podrad ser cancelado por
imposibilidad de incluir un nimero de sujetos suficiente, o si se determina que el ensayo no es seguro
0 no esta justificado. También podra ser cancelado por voluntad del centro, del investigador y del
promotor individualmente considerados preavisando con un mes de antelacién.

Una vez cancelado el promotor procedera a la liquidacion correspondiente de acuerdo con la memoria
econdmica incorporada como anexo.
94.- PROPIEDAD Y PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

1.- El protocolo y los resultados del ensayo seran propiedad exclusiva del promotor, quien se reserva
la facultad de solicitar en su solo nombre los derechos de propiedad industrial que de los mismos
pudieran derivarse.

2.- Los resultados podran ser transmitidos sin restriccion por el promotor a las autoridades
competentes del registro de medicamentos.

3.- En todo caso, el promotor tiene obligacién de difundir los resultados del ensayo sean positivos o
negativos.

4.- El investigador se obliga a entregar al promotor los resultados completos de las pruebas y todos
los datos obtenidos durante el ensayo, con objeto de facilitar el uso de las informaciones relativas al
mismo y asegurar el cumplimiento de la reglamentacion vigente. Sélo el promotor estd autorizado
para poner las informaciones obtenidas durante el ensayo a disposicion de los médicos y de las
autoridades de registro, salvo otra exigencia de la legislacién vigente.

5.- El investigador se compromete a no hacer publicos los resultados del ensayo, en todo o en parte,
salvo previo consentimiento por escrito del promotor.

6.- Si el investigador deseara presentar una comunicacién (oral o escrita) y/o publicar los resultados
del ensayo, deberd facilitar el correspondiente texto al promotor al menos 45 dias antes de la
presentacién o la entrega al editor.

7.- Estos compromisos no afectan, sin embargo, a la transmision de las observaciones realizadas
durante el ensayo por parte del investigador a los organismos competentes en farmacovigilancia.

109.- CONFIDENCIALIDAD

1.- El investigador y sus colaboradores, el centro y la entidad gestora de I+D+i se obligan a
mantener confidencial toda la informacion facilitada directa o indirectamente por el promotor o el
monitor, asi como los resultados del ensayo.

2.- El investigador y sus colaboradores, el centro y la entidad gestora de I+D+i se abstendran de
hacer cualquier clase de uso de las informaciones o los resultados, excepto para la realizacion del
ensayo.

3.- Dichas obligaciones no seran aplicables a aquella parte de las informaciones o de los resultados
que:
a) Sea de dominio publico en el momento de la comunicacién por el promotor de la informacion o
en el momento de la disponibilidad de los resultados.

b) Llegue a ser de dominio publico con posterioridad, salvo que lo sea por causa imputable al
investigador o a sus colaboradores.

c) El investigador o sus colaboradores puedan demostrar por escrito que les era conocida antes
de la comunicacion por el promotor de la informacién o de la disponibilidad de los resultados.

d) El investigador o sus colaboradores puedan demostrar que les ha sido comunicado por un
tercero con derecho a divulgarla.
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4.- No obstante, el investigador esta autorizado a comunicar las informaciones y los resultados a sus
colaboradores de conformidad con su estricta necesidad de conocerlos para la realizacién del ensayo.
El investigador ejercerd el debido cuidado y tomara las necesarias precauciones para prevenir la
divulgacion o el uso no autorizados de las informaciones y los resultados por parte de sus
colaboradores.

5.- Las obligaciones de confidencialidad y no uso permaneceran en vigor durante un periodo de diez
afios a partir de la fecha de este contrato.

6.- En el caso de realizacion de labores de monitorizacion en remoto que incluyan la verificacién de
datos fuente en el contexto de actividades de investigacién clinica, se aplicara el compromiso de
confidencialidad previsto en el Anexo I del presente modelo de contrato y el protocolo seguridad
previsto en el Anexo II

Apartado 6 de la clausula 10.2 del anexo introducido por el nimero dos del articulo Unico de la
Orden SAN/12/2022, de 13 de abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de
septiembre, por la que se establece el modelo de contrato para la realizacién de ensayos clinicos
con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.O.C.»
22 abril).

Vigencia: 23 abril 2022

114.- DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

1.- Las partes acuerdan que los derechos de propiedad intelectual e industrial, datos, resultados y
descubrimientos o inventos, patentables o no, realizados, obtenidos o generados en relacion con el
estudio seran propiedad exclusiva del promotor y/o de otras instituciones que éste determine, sin
perjuicio de los derechos que la legislacion concede a los investigadores.

2.- En el caso de los ensayos promovidos por el Sistema Sanitario PlUblico de Cantabria, perteneceran
como invenciones realizadas en el marco de una relacién de empleo o de servicios, a la entidad con la
gue se mantenga la citada relacién de empleo o de servicios, en los términos previstos en la Ley
24/2015, de 24 de julio, de Patentes.

3.- Cuando dichos datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e informacion se
presenten o se publiquen, se hard menciéon del centro como centro en el que se ha realizado el
estudio y los fondos que lo han hecho posible. En el caso de que los investigadores estuvieran
vinculados, ademas de a los centros referidos, a otras instituciones o estructuras estables de
investigacidon, se hard mencion de ellas.

12a.- DURACION

1.- Este contrato surtird efectos desde la fecha de su firma y permanecera en vigor hasta la
expiracion del compromiso de confidencialidad al que se refiere el apartado 5 de la cldusula 102.

2.- El comienzo del estudio queda condicionando al preceptivo informe favorable del CEIm
correspondiente, a la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y a
cualquiera otra autorizacion que, en su caso, fuese requerida por la normativa aplicable. Por tanto, la
eficacia del presente contrato que condicionada, de forma expresa, a la obtencién de las citadas
autorizaciones.

En prueba de conformidad con cuanto antecede, las partes firman el presente contrato, extendido en
cuatro ejemplares originales.

IDIVAL

Fdo.: D/D2. Fecha:

EL PROMOTOR

Fdo.: D/Da. Fecha:

EL CENTRO

Fdo.: D/D2. Fecha:

Leido y enterado el investigador:
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Fdo.: D/Da. Fecha:

Nota aclaratoria: El contrato es firmado por el promotor del estudio, la persona responsable del centro
donde se realiza y la de la entidad gestora del mismo. El investigador no es parte del contrato. No
obstante, en atencién a su compromiso con el desarrollo del estudio, podra suscribir el contrato, en
sefal de conocimiento y aceptacion del contenido del mismo. Al no considerarse parte del contrato
econdémico, dicha firma no serd imprescindible para el inicio del mismo, ni debe computarse a los
efectos de tiempo de eficacia del contrato.

EL INVESTIGADOR D.

Fecha: Fecha:

ANEXO I
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD PARA LA REALIZACION DE LABORES DE
MONITORI-ZACION EN REMOTO QUE INCLUYAN LA VERIFICACION DE DATOS
FUENTE EN EL CONTEXTO DE ACTIVIDADES DE INVESTIGACION CLINICA

De conformidad con lo previsto en la cladusula 23. 2. g) el Promotor suscribird con el monitor que lleve
a cabo las labores de monitorizacion en remoto, un acuerdo de confidencialidad conforme al siguiente
modelo:

D. / Diia. [*], con DNI. N° [*], (en adelante, el "Monitor") en su condicién de monitor, tal y como se
define en la normativa de investigacion clinica, del ensayo denominado [*] (en adelante, el "Ensayo")
que se desarrolla en el centro [*] (en adelante, el "Centro") de conformidad con lo dispuesto en el
protocolo del Ensayo, por medio del presente documento,

MANIFIESTA

1. Que el Monitor realiza en nombre y por cuenta de [*] (en adelante, el "Promotor") las labores de
monitorizacion relacionadas con el Ensayo.

2. Que ha sido informado por parte del Promotor y del Centro de la habilitacién por parte de esté de
un sistema de acceso remoto a la informacidon necesaria para ejercer las labores de monitorizacion del
Ensayo como alternativa a la monitorizacion presencial que podra ser utilizado en tanto la situacion
sanitaria derivada de la emergencia por la pandemia del Covid-19 en Espafia asi lo requiera.

3. Que las labores de monitorizacion del Ensayo son esenciales para garantizar la continuidad del
mismo, asi como la seguridad e integridad de los pacientes que participan en dicho Ensayo.

4. Que, en virtud de lo expuesto, manifestando disponer de la capacidad legal suficiente y necesaria
para obligarse, el Monitor se compromete a observar y cumplir fielmente las siguientes,

Anexo I introducido por el nimero tres del articulo Unico de la Orden SAN/12/2022, de 13 de abril,
por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se establece el
modelo de contrato para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.0O.C.» 22 abril).

Vigencia: 23 abril 2022

OBLIGACIONES

PRIMERA.- Cumplir con la normativa aplicable en materia de protecciéon de datos personales y, en
particular, con 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 la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como con las previsiones del
Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina.

SEGUNDA.- Llevar a cabo sus funciones de conformidad con los procedimientos normalizados de
trabajo establecidos por el Promotor accediendo Unicamente a la informacion estrictamente necesaria
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para la realizacion de dichas funciones. En particular, el Monitor se compromete a cumplir la totalidad
de las medidas establecidas en el protocolo de seguridad que se adjunta al presente documento,
formando parte integrante e inseparable del mismo.

TERCERA.- Realizar las labores de monitorizaciéon del Ensayo en el horario [*] y en un lugar de
trabajo que cumpla con lo establecido en el protocolo de seguridad que se ajunta al presente
documento, garantizando que no se produce el acceso por parte de terceros no autorizados a la
informacioén utilizada para la realizacidon de dichas labores.

CUARTA.- Hacer uso Unicamente del dispositivo que le haya sido facilitado por el Promotor para la
realizacion de las labores de monitorizacion del Ensayo. En particular, el Monitor se compromete a no
utilizar equipos informaticos de uso personal, dispositivos telefonicos moviles, asi como cualesquiera
otros a los que pudieran tener acceso terceros distintos de aquél.

QUINTA.- Cumplir con lo establecido protocolo de seguridad que se ajunta al presente documento en
relacion con las redes y canales utilizados para la ejecucion de las labores de monitorizacidon. En
particular, las redes y canales utilizados por el Monitor deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) El equipo corporativo no se debe utilizar con fines particulares evitando el acceso a redes
sociales, correo electronico personal, navegacion en Internet, asi como otros sitios susceptibles de
contener virus o favorecer la ejecucién de codigo danino.

b) Para realizar las labores de monitorizacién del Ensayo el Monitor debe establecer una conexién
segura a través de la red privada virtual (VPN, por sus siglas en inglés) habilitada por la
organizacion que garantice la confidencialidad e integridad de la informacion transmitida a través
de la red publicas y la autenticacion extremo a extremo.

c) Unicamente, en situaciones excepcionales como cortes prolongados de servicio o incidencias
técnicas prolongadas, tanto la Organizacion como el Promotor, podran habilitar canales
alternativos, siempre que se mantengan los mismos criterios de seguridad.

d) El dispositivo facilitado por el Promotor deberd contar con sistemas operativos soportados y
adecuadamente actualizados, al igual que las aplicaciones empleadas para la ejecucién de sus
tareas. Asimismo, debera disponer de soluciones eficientes en materia de seguridad tecnolégica
que incluyan, entre otros: cifrado de soportes de almacenamiento, firewall local, sistemas
antivirus, programas anti-espi?as y malware, todos ellos adecuadamente configurados vy
actualizados.

e) Soélo deberdn instalarse aquellas aplicaciones formalmente autorizadas por el promotor vy
deshabilitar todas las interfaces y servicios que no sean necesarios.

f) El dispositivo facilitado por el promotor deberd tener activado el bloqueo automatico de la
pantalla cuando se produzca un periodo de inactividad de [*] minutos. El Monitor debera bloquear
manualmente el acceso al mismo de manera inmediata cuando no esté utilizando dicho
dispositivo. Una vez finalizados los trabajos de monitorizacién vinculados al Ensayo, deberd
procederse al cierre de la conexidn remota establecida.

g) El dispositivo facilitado por el promotor debera tener un sistema de contrasenas de acceso de
caracter personal y confidencial (contrasefias mayores de 7 caracteres que incorporen una
combinacion de mayusculas, minusculas, y caracteres especiales que deben modificarse con
caracter regular) conforme a los parametros identificados en el Anexo 2.

SEXTA.- Tratar la informacién a la que acceda en remoto Unicamente para la realizacion de los
servicios de monitorizacion en nombre y por cuenta del Promotor y de conformidad con las
instrucciones impartidas por escrito por éste sin que, en ningln caso, pueda utilizarlos para otras
finalidades. En particular, el Monitor no facilitara al Promotor datos personales de los participantes en
el Ensayo sin que hayan sido sometidos a un proceso previo de codificacion, de manera que el
Promotor no pueda identificar en ningun caso al afectado cuyos datos son facilitados

SEPTIMA.- No conservar copia alguna, en ningln soporte, de cualquier material, informacién y/o
documentaciéon a la que tenga acceso en el marco de las labores desarrolladas. En particular, el
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Monitor se compromete a no realizar capturas de pantalla, fotografias, impresiones, descargas o
cualquier otra acciéon que permita reproducir de cualquier otra forma el material, informaciéon o
documentacién a la que tenga acceso con ocasion de su actividad.

OCTAVA.- En el supuesto de que produzca (i) una pérdida o uso indebido (por cualquier medio) de
datos personales, (ii) el tratamiento, divulgacion, acceso, alteracién, corrupcién, transferencia, venta,
alquiler, destruccién o uso involuntario, no autorizado o ilegal de datos personales o, (iii) cualquier
otro acto u omision que comprometa o pueda comprometer la seguridad, confidencialidad o
integridad de los datos personales, el Monitor lo notificard al Centro sin dilacién indebida y, en todo
caso, dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes a haber tenido constancia del incidente de
seguridad. Si la notificacién al Centro no tiene lugar en el mencionado plazo, cuando ésta se realice
deberd ir acompafiada de una explicacion de los motivos de la dilacion. Asimismo, el Monitor se
compromete a colaborar con el Centro en la gestién de los incidentes de seguridad que pudieran
producirse. El monitor notificara la brecha de seguridad al Promotor del ensayo excluyendo de dicha
notificacién los datos personales de los afectados.

NOVENA.- Llevar a cabo personalmente las labores de monitorizacién. En el supuesto de que fuese
necesario que dichas labores se realizaran por otro monitor o co-monitor del Ensayo, el Monitor se
compromete a notificar dicha circunstancia al Centro en un plazo maximo de [*]. El Nuevo monitor o
el co-monitor deberan firmar un compromiso de confidencialidad en los mismos términos aqui
previstos con caracter previo a la iniciacién de su actividad.

DECIMA.- Permitir que el Centro pueda verificar en cualquier momento el cumplimiento de las
obligaciones aqui previstas. En el caso de que se determine el incumplimiento por parte del Monitor
de lo establecido en el presente documento, se suspendera de manera automatica el acceso a la
informacién relativa a los participantes en el Ensayo.

Las obligaciones asumidas a través del presente documento seran efectivas y comenzaran a cumplirse
en la fecha de su firma y permaneceran en vigor mientras el Monitor lleve a cabo las labores de
monitorizacion de manera remota conforme a lo aqui dispuesto, sin perjuicio de las obligaciones en
materia de confidencialidad y proteccion de datos personales, que subsistiran, incluso una vez
finalizadas dichas labores por cualquier causa, y se mantendran de manera indefinida.

Y en prueba de conformidad y aceptacién de cuanto antecede, lo firma por duplicado y a un solo
efecto en el lugar y fecha al principio indicados.

Firma Nombre

Cddigo ensayo Fecha

ANEXO II
PROTOCOLO DE SEGURIDAD DE LA CONEXION REMOTA PARA EL ENTORNO DE
MONITO-RIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Para la realizacion de labores de monitorizaciéon de ensayos clinicos en remoto deberan observarse los
siguientes requisitos de seguridad:
1. Requerimientos de Administracion de Acceso para un monitor.
a) El Monitor solicitard una cuenta de acceso a la Organizacidn, donde resida el sistema de
gestion de datos de pacientes, para la realizacion del ensayo clinico que cada Centro designe.

b) El Monitor firmara y remitird a dicha Organizacién el "Acuerdo de confidencialidad", que
incluye la prohibicién de descargar, imprimir, fotografiar o capturar (por cualquier) medio la
informacion confidencial a la que se le va a dar acceso.

c) Una vez otorgada la autorizacion por el responsable que administre el sistema de gestidn
de datos de pacientes de la Organizacion designado por cada Centro, se podrd realizar el
acceso conforme al protocolo siguiente:

10 El departamento de IT de la Organizacion creara la cuenta.
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29 Se proporcionara usuario y contrasefia, al que se recomienda afiadir autenticaciéon de
doble factor (2FA). Si la autenticacidon se realiza mediante aplicativo movil, el dato del
numero deberd estar en posesién de la organizacion previamente al proceso de
autenticacion.

39 Los requisitos de contrasefia para el sistema de gestién de datos de pacientes deberan
cumplir con los estandares de complejidad de la industria: se recomienda una longitud
mayor de 7 caracteres, incluyendo mayulsculas, minuUsculas, nUmeros y caracteres
especiales.

4° |La cuenta debera otorgar al monitor acceso Unicamente de lectura sobre Ia
informacion requerida del paciente participante en ese ensayo, dentro del sistema de
gestion de datos de pacientes.

50 Se define el tiempo (fecha de comienzo/fin) que la cuenta del monitor estara activa
para acceder al sistema. Este proceso se rige por una politica aprobada por la
Organizacion.

6° El monitor se conecta en el entorno web mediante su navegador habitual.

7° No se podra acceder al sistema de gestion de datos de pacientes, a través de
conexiones NO cifradas.

2. Arquitectura y Conexion.

a) Infraestructura/software a través del portal seguro vida servicios Citrix (en Premisa), en
«Cloud" o equivalente.

b) Deberd asegurar que el monitor remoto acceda a la Organizacion mediante una conexion
https y servicios de autenticacién fuerte y por el otro lado se establecera una conexidén segura
Cloud-Servicios corporativos mediante una maquina "Conector».

c) La solucidén deberd de poder manejar conectividad remota con Pc y otros dispositivos
moviles como IPads.

3. Cifrado.

Ha de garantizarse la confidencialidad e integridad de la informacién tratada, tanto almacenada
en los sistemas de gestién de informacién, como en transito por la red, por lo que debera
recurrirse a mecanismos de cifrado:

Informacion "en la linea de transmision" mediante cifrado basado en certificados TLS 1.2 o
superior.

4. Gestién de "Logs" y auditoria.

El centro ha de disponer de gestion de log y auditoria:

a) Deberd posibilitar la revision periddica de usuarios, para asegurar que estén configuradas
al nivel de privilegio adecuado y activas las cuentas que deban estarlo (eliminando el personal
que haya causado baja y su cuenta siga activa). La periodicidad dependerd de cada
Organizacion.

b) Las interacciones del usuario con el sistema de gestiéon de datos de pacientes se deberan
registrar y almacenar en un entorno seguro durante 5 afios.

c) Los registros de anotaciones deberan incluir suficiente informaciéon para rastrear la
actividad de un individuo / usuario con una marca de tiempo, incluyendo accesos,
modificaciones, inserciones y busquedas realizadas.

d) El sistema de gestion de datos de pacientes debera proporcionar una pista de auditoria
completa de la navegacion que realiza la cuenta del monitor, ya que no se permitira realizar
cambios en el registro de los pacientes.
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e) Antes del inicio de las actividades de monitorizacidon se debera realizar una auditoria previa
de la adecuacion de los sistemas de todos los intervinientes. Esta auditoria se ha de realizar
con periodicidad de al menos un mes o cuando surja algun incidente.

5. Gestion de vulnerabilidades.

El sistema de gestion de datos de pacientes debera estar desarrollado utilizando estandares de
codificacidn seguros y estar protegido contra ataques de aplicaciones web.

6. Requerimientos del Monitor.
a) Equipo: El equipo proporcionado por el Promotor al monitor debera reunir medidas de
seguridad y proteccidn frente a ataques externos:

19 E| disco duro debera estar cifrado.

29 Debera tener instalado, operativo y adecuadamente configurado un sistema antivirus
que actualizara las firmas diariamente.

39 Debera tener instalado un firewall correctamente configurado de acuerdo con la
politica de seguridad definida por el promotor.

49 Debera tener instaladas las ultimas actualizaciones del sistema operativo.
590 Deberd manejar las politicas de IT del promotor/CRO.
6° El acceso debera estar protegido por contrasefia o patron de desbloqueo robusto.

7° Debera ser un equipo utilizado en exclusiva para las tareas de ensayo realizadas por
cuenta de los promotores.

8° Todos los servicios e interfaces de conexidn que no sean necesarios deberdn estar
deshabilitados.

90 E| perfil de trabajo configurado en los equipos para los usuarios monitores carecera de
privilegios de administracién.

b) Personal: Cada monitor utilizard el equipo (PC y/o IPad) que le haya facilitado el propio
promotor/CRO. El monitor debera:

19 Evitar instalar y utilizar aplicaciones que no hayan sido formalmente aprobadas por el
promotor.

290 Revisar y eliminar periédicamente la informacion residual que pueda haber quedado
almacenada en el dispositivo, como archivos temporales o documentos descargados.

39 Finalizados los trabajos de ensayo sobre los sistemas de gestion de datos del paciente
de la Organizacion, debe procederse al cierre de la sesion contra el servidor de acceso
remoto.

40 Se deberad comprobar a priori la conectividad de equipo con la URL de la Organizacion:
revisar si el Puerto de Acceso que proporciona la Organizacion pueda crear un problema
en la red del promotor/CRO, y que se tenga que manejar una excepcion para que la URL
pase los firewalls del promotor/CRO.

59 La solucion ofrecida por la Organizacidon no permitira instalar ningin componente de
software en el equipo del monitor proporcionado por el promotor/CRO.

6° Se sugiere a la Organizacion no haga cambios sin previo aviso al promotor/CRO y
mantener activos los puertos estédndares para recibir Ilamadas desde el exterior.

c) Entorno de Trabajo:

19 El lugar de trabajo debera reunir unas condiciones minimas de privacidad, como en un
recinto de acceso limitado (casa), evitando que otras personas puedan tener acceso.
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290 Sj fuera preciso trabajar desde espacios de acceso publico, se adoptaran medidas de
proteccion adicionales para preservar la confidencialidad de la informacién tratada como
el uso de filtros de privacidad en las pantallas de los dispositivos.

3% Ha de evitarse trabajar con informacién en soporte papel y nunca proceder a su
eliminacién sin el empleo de mecanismos seguros (destructora de papel).

40 Se debera trabajar desde redes cifradas, nunca desde redes wifigratuitas y/o libres.

50 Ante cualquier anomalia que pueda afectar a la seguridad de la informacién y la
proteccion de los datos tratados el monitor debe comunicarlo al punto de contacto
establecido en la Organizacién".

Anexo II introducido por el nimero tres del articulo Unico de la Orden SAN/12/2022, de 13 de abril,
por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se establece el
modelo de contrato para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.O.C.» 22 abril).

Vigencia: 23 abril 2022

ANEXO III
MEMORIA ECONOMICA

Centro:

Investigador

Principal
Servicio

Para su participacion en el ensayo clinico:
N© EudraCT:

Codigo de protocolo:

Titulo de protocolo:

e Reclutamiento de pacientes previstos en el centro: ........ pacientes

e Presupuesto inicial del ensayo clinico: ......... € (IVA no incluido) por paciente completo y evaluable
incluido en el estudio (incluye costes indirectos, costes directos y compensaciones para el equipo
investigador)

1) COSTES DE GESTION: 1500 euros + IVA (pago no reembolsable, que debe efectuarse al principio
del estudio). En caso de adenda de modificacién deberan abonarse 500 euros + IVA.

2) COSTES DE REALIZACION DEL ENSAYO Desglosado por visitas
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Visita 0
(Screening)

Visita 1
(Basal)

Visita 2

Visita 3

Visita n
(Final)

TOTAL
VISITAS

Desglosados por otros conceptos

Fallos de

Seleccion

Otros
Conceptos

a) Costes
indirectos

30%

a) Costes
indirectos
30%

- Y Digital

b) Compensacién para
el fomento de |Ia
actividad investigadora

35% (minimo)

b) Compensacion para el
fomento de la actividad

investigadora

35% (minimo)

c)Compensacién al
equipo investigador
35% (maximo)

c)Compensacion al
equipo investigador 35%

(maximo)

TOTAL
VISITA

100%

TOTAL
100%
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TOTAL € € =

3) COSTES DIRECTOS EXTRAORDINARIOS (Detalle por conceptos)

CONCEPTO N° Unidades por paciente Gasto Unitario TOTAL

€ € €
=Z ~E =
TOTAL = ~E ~Z

Anexo III numerado por el nimero tres del articulo Unico de la Orden SAN/12/2022, de 13 de abril,
por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se establece el
modelo de contrato para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.0O.C.» 22 abril).

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Vigencia: 23 abril 2022

Indiquese el importe total en nimero vy letra.

La entidad gestora de I+D+i podra eximir del abono del coste derivado de la gestién administrativa en el caso de
ensayos clinicos promovidos por entidades sin animo de lucro o investigadores del Sistema Sanitario Publico de
Cantabria en los que el ensayo, de acuerdo con la memoria econémica, no tenga coste econémico alguno, siempre
que se certifiquen estos extremos por el promotor.

Indiquese el importe total en nimero vy letra.

Consignar datos de la cuenta bancaria.

En el caso de ensayos clinicos que, de conformidad con lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, puedan ser
encuadrados dentro de la definicion de «investigacion clinica sin animo comercial», no precisaran estar cubiertos por
un contrato de seguro o garantia financiera a los que se refiere el articulo 9.2 del Real Decreto 1090/2015, si los
mismos estan cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional individual o colectivo o garantia financiera
equivalente del centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo. Como anexo al contrato debe incorporarse
documentacion acreditativa de la existencia de dicha cobertura Con objeto de hacer frente a posibles perjuicios, el
promotor tiene contratada y se obliga a mantener vigente una pdliza de responsabilidad civil que cubra los eventuales
dafios derivados de la realizacién del ensayo segun lo establecido en el protocolo, conforme al alcance y la extension
previstos en el Real Decreto 1090/2015.

Analisis

Norma afectada por

Norma afectada por

23/4/2022

Orden SAN/12/2022, de 13 abr., CA Cantabria (se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29

clinicos con medicamentos y productos sanitarios)
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Clausula 2.4, 2 del anexo redactada por el numero uno del articulo Unico de la Orden
SAN/12/2022, de 13 de abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de
septiembre, por la que se establece el modelo de contrato para la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de
Cantabria («B.O.C.» 22 abril).

Apartado 6 de la clausula 10.2 del anexo introducido por el numero dos del articulo Gnico de
la Orden SAN/12/2022, de 13 de abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29
de septiembre, por la que se establece el modelo de contrato para la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de
Cantabria («B.O.C.» 22 abril).

Anexo I introducido por el numero tres del articulo unico de la Orden SAN/12/2022, de 13 de
abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se
establece el modelo de contrato para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.0O.C.» 22 abril).

Anexo II introducido por el nimero tres del articulo tunico de la Orden SAN/12/2022, de 13
de abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se
establece el modelo de contrato para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.0.C.» 22 abril).

Anexo III numerado por el numero tres del articulo unico de la Orden SAN/12/2022, de 13
de abril, por la que se modifica la Orden SAN/43/2016, de 29 de septiembre, por la que se
establece el modelo de contrato para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de Cantabria («B.O.C.» 22 abril).

Voces

Comunidad Auténoma de Cantabria
Contrataciones

Investigacion

Medicamentos

Modelos

Sanidad
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