CONTRATO PARA LA REALIZACION DE UN ESTUDIO OBSERVACIONAL SIN MEDICAMENTOS

En Sevilla, a la fecha de la firma electrdnica

REUNIDOS

Datos del centro sanitario donde se va a realizar el estudio (en adelante Centro)
(Cumplimentar tantos centros como se incluyan en el presente contrato)

Denominacion del centro [Domicilio
Hospital
Universitario
Virgen del
Rocio

Municipio
Sevilla

Nombre del representante
del centro

Manuel Molina

Mufioz

Cargo: Director Gerente

Datos de la entidad gestora de la I+D+i del centro (en adelante Entidad Gestora)

Denominacion de la entidadDomicilio
gestora
Fundacién
Publica
Andaluza para la
Gestidn de la
Investigacion en
Salud

de Sevilla

Municipio CIF de la entidad
Sevilla gestora
I

Nombre del representante de|NIF
la entidad gestora

José Cafidn

Campos

Cargo: Directo Gerente

Fecha de nombramiento: | N

F

Datos de la Entidad contratante del servicio (en adelante, Promotor)

Denominacion/nombre de[Domicilio

Promotor C/. Ribera del Loira n°®
Roche Farma, 50
S.A.

Municipio CIF/NIF del Promotor
28042
Madrid

Nombre del representante |NIF
del Promotor
D2 Mar Lopez
Varela

Cargo: Apoderados
En virtud de los poderes elevados a

de documento electrA3nico



D. Jorge
Alejandro
Maurino

Las partes comparecientes se reconocen la capacidad legal necesaria para obligarse por
el presente contratoy

MANIFIESTAN

I.- Roche Farma, S.A. actia como Promotor de un estudio observacional sin medicamentos
(en adelante estudio) para su realizacién en el Hospital Universitario Virgen del Rocio , de
Sevilla, conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 577/2013 de 26 de julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, las normas de buenas practicas clinicas, las normas de la
Conferencia Internacional de Armonizacién, conocidas por sus siglas ICH (International
Conference on Harmonization), la normativa vigente en materia de muestras bioldgicas y el
Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de ética asistencial y de la
investigacion biomédica en Andalucia, cuyos datos son:

- Titulo (en adelante estudio): ESTUDIO TRANSVERSAL NO INTERVENCIONAL PARA EVALUAR
EL IMPACTO DEL CUIDADO A PERSONAS CON DETERIORO COGNITIVO LEVE (ESTUDIO CARE-
EAD).

- Cédigo de protocolo: _| N

Centro: Hospital Universitario Virgen del Rocio

- Investigador/a principal (en lo sucesivo Investigador Principal): Dr. Emilio Franco , con NIF:

- Servicio o Unidad de Gestion Clinica: Neurologia.

- Colaboradores:
- Dra. Maria Bernal Sanchez,
- Dra. Marta Martin Cabafias
- Dr. Ernesto Garcia Roldan,

El estudio se realizara conforme al contenido del protocolo evaluado por el correspondiente
Comité de Etica de Investigacién.

El estudio ha sido evaluado favorablemente, en fecha 15 de 05 de 2023, por el Comité
Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia acreditado de conformidad
con la normativa aplicable.

El estudio prevé incluir en este Centro, segun el protocolo a un nimero estimado de 10




participantes y tiene como fecha prevista de finalizacion aproximadamente noviembre de
2023.

Antes de su inclusidn en el estudio se obtendra y documentara el consentimiento informado
de cada uno de los sujetos participantes en el estudio, que sera libremente expresado en los
términos de los articulos 4y 58 a61 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica,
y el articulo 8 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
pacientey de derechosy obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, asi
como en el resto de la legislacion vigente sobre dicha materia.

I.- El objetivo de este tipo de estudios es generar informacion adicional utilizando factores de
exposicion fundamentales para la investigacion que no sean medicamentos.

l1l.- Las partes se comprometen a llevar a cabo el estudio garantizando el maximo respeto a
los postulados éticos e impulsando los mecanismos de control efectivo de los mismos.
Asimismo, las partes velaran por evitar cualquier actuacion deshonesta durante el desarrollo
del mismo.

El Centro, la Entidad Gestora y el Investigador Principal manifiestan y garantizan que no han
llevado a cabo ninguna accidn que constituya una vulneracién de la normativa anticorrupcion
local o internacional aplicable al presente contrato (en adelante, “Legislacion
Anticorrupcion”). Asimismo, declaran que velaran porque sus directivos, empleados o
agentes no incurran en este tipo de comportamientos. A mayor abundamiento, se especifica
que ni el Centro, ni el Investigador Principal, ni la Entidad Gestora realizaran, directa o
indirectamente, ninglin pago, oferta, promesa de pago o entrega de valor econémico, ni
acordaran, prometeran hacer pagos u ofreceran o transferiran nada de valor econémico a
ningln funcionario o empleado de la Administracion Publica, a ningin partido politico o a un
candidato para ocupar un cargo politico o publico, ni a ninglin otro tercero que pudieran estar
relacionados con el objeto de este contrato, con la intencion de influir sobre decisiones
relacionadas con el Promotor o sus afiliadas y/o su actividad empresarial en contravencion de
la Legislacion Anticorrupcidn.

En consonancia con lo anterior, el Centro, la Entidad Gestora y el Investigador Principal,
igualmente, manifiestan que han realizado y realizaran su actividad de conformidad con lo
establecido en la Legislacion Anticorrupcion aplicable al efecto.

Seraresponsabilidad del Centroy de la Entidad Gestora mantener un control contable interno
adecuado y asegurarse de que todos los aspectos contables del Estudio estén registrados en
sus libros y registros de manera precisa, completa y veraz, asi como que los documentos en
los que se basan dichos libros y registros son, en cuanto a los aspectos principales, precisos,
completos y veraces.

El Centro y la Entidad Gestora mantendran y proporcionaran al Promotor y/o a sus auditores
u otros representantes designados por él, cuando asi se solicite, acceso a los registros
(financieros o de otro tipo), asi como a la documentacion soporte relacionada con el objeto
del presente contrato, para documentar o verificar su conformidad con las previsiones de esta
clausula.




Sin perjuicio de lo establecido en las clausula de este contrato sobre Resolucién anticipada,
si el Centro, la Entidad Gestora y/o el Investigador Principal incumplieran alguna de las
disposiciones establecidas en el presente apartado, dicha inobservancia se considerard como
incumplimiento grave de este contrato y dara derecho al Promotor a resolverlo con efecto
inmediato mediante notificacion por escrito al Centro, a la Entidad Gestora y/o el Investigador
Principal , sin que por ello el Promotor incurra en ningln tipo de responsabilidad financiera,
no derivandose indemnizacidn alguna por dicha resolucién en el caso indicado.

De igual modo, las partes manifiestan conocer y se comprometen a cumplir la legislacion
espafiola sobre practicas corruptas y/o contra los intereses de la Administracion Pablica que,
sin caracter limitativo, esta constituida por los articulos 419 a 427 bis relativos al cohecho, los
articulos 428 al 431 relativos al trafico de influencias, los articulos 432 a 435 relativos a la
malversacion, los articulos 436 a 438 relativos a los fraudes y exacciones ilegales, los articulos
439 a 444 relativos a las negociaciones y actividades prohibidas a los funcionarios publicos, y
el articulo 445 bis, relativo a los delitos de corrupcion en las transacciones internacionales,
todo ellos del Codigo Penal, y cualquier otra normativa relacionada que resulte aplicable.
Ademas, el Promotor manifiesta que conoce y se compromete a cumplir la Ley de Practicas
Corruptas en el Extranjero de los Estados Unidos - Foreign Corrupt Practices Act o FCPA o
cualquier otra norma que le sea aplicable.

Y por tanto acuerdan formalizarlo con arreglo a las siguientes:
CLAUSULAS
PRIMERA. - OBJETO

El presente contrato tiene por objeto establecer los compromisos a los que se someten las
partes firmantes respecto al desarrollo del estudio referenciado en el Manifiesto I.

SEGUNDA. - OBLIGACIONES DE LAS PARTES FIRMANTES

A) Las partes estan 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 con lo previsto en la Ley
14/2007, de 3 dejulio, de Investigacion Biomédica, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan
los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia, 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 personalesy a la
libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

B) El Promotor se compromete a cumplir con las siguientes obligaciones en cuanto a la
realizacion del estudio. Asimismo, se obliga a:




e Aportar la documentacion necesaria.

e Abonar las cantidades derivadas de la gestion y de la realizacion del estudio en los
términos previstos en la clausula tercera.

e Respetar la confidencialidad de la informacién relativa al estudio y garantizar el
anonimato de los participantes.

e Comunicar las reacciones adversas graves y no graves de conformidad con la
normativa de aplicacion a cada tipologia de estudio.

e En el caso de que el Promotor esté adherido al Cédigo Tipo de Farmaindustria de
proteccion de datos personales, debera proporcionar una copia a las partes firmantes
del presente contrato y dar la formacion y cobertura oportuna para que el resto de las
partes intervinientes puedan conocer y aplicar lo dispuesto en dicho Cédigo Tipo.

e ElPromotor del Estudio y el investigador principal son responsables del archivo de la
documentacion del Estudio, que se conservara durante el tiempo que establezca la
legislacion vigente (5 afios desde el cierre del estudio). En el caso de las hojas de
informacidon al paciente y consentimiento informado, debidamente firmados y
fechados por el cuidador, deberan ser conservados al menos 25 afios tras el cierre del
Estudio.

C) El Centro se obliga a:

e Velar por la correcta realizacion del estudio.

e Respetar la confidencialidad de la informacion relativa al estudio y garantizar el
anonimato de los participantes.

e Certificar, en caso de que el Promotor lo solicitara, que tanto el propio Centro como
el Investigador Principal tienen la licencia o autorizacion, o bien de la cualificacion
necesaria para la realizacion del Estudio y sus correspondientes actividades,
conforme a las leyes, normativas, politicas o requisitos administrativos aplicables, y
que no existen normativas aplicables u otras obligaciones que prohiban llevar a cabo
el Estudio y formalizar el presente contrato, asi como que ni el Centro ni el
Investigador Principal han sido inhabilitados ni tienen prohibido llevar a cabo la
investigacion clinica en ninguna jurisdiccion en la que hayan trabajado; que no
solicitara, en ningln caso, los servicios de personas inhabilitadas por las autoridades
competentes con respecto a los servicios que se llevaran a cabo en virtud del presente
contrato. De igual modo, informar, durante la vigencia del mismo y durante un
periodo de tres afios después de su finalizacion, al Promotor/CRO si surgiera alguna
circunstancia que diera lugar a la inhabilitacion o prohibicion para llevar a cabo las
actividades mencionadas anteriormente.

D) La Entidad Gestora se obliga a llevar a cabo la gestion econdémica y administrativa del
estudio, de conformidad con el Convenio de Colaboracidn suscrito entre el Servicio Andaluz
de Salud y las Fundaciones Gestoras de la I+D+i del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

E) Todas las partes implicadas en la realizacion del estudio se obligan a no pactar en
relacién al mismo, acuerdos o términos ajenos que excepcionen este contrato o que
contravengan el mismo. A estos efectos, las partes implicadas manifiestan que, a fecha de




este contrato, no son parte de acuerdo o pacto que contravenga el mismo y se comprometen
a colaborar activamente con las autoridades sanitarias competentes, en todo lo que las
mismas pudieran requerir para llevar a cabo sus labores de inspeccion en relacion con el
estudio.

El Investigador Principal declara que, a la fecha de firma de este contrato, no se prevé que
en el curso del estudio se realicen practicas clinicas adicionales a las contempladas dentro de
las condiciones normales de la practica clinica. Si fuera conveniente llevar a cabo alguna
practica clinica adicional, se estara a lo dispuesto en la cldusula siguiente respecto a los costes
generados.

TERCERA. - ASPECTOS ECONOMICOS

El coste de realizacion del estudio en el Centro se ha presupuestado inicialmente en seis mil
seiscientos euros (6.600 €). En compensacion por la realizacién del estudio, el Promotor
abonara la suma derivada de la ejecucién del mismo mas los impuestos indirectos
correspondientes, conforme al desglose que se detalla a continuacién y cuyo detalle figuraen
la memoria técnica y econdmica, como anexo 1 se adjunta al presente contrato, formando
parte inescindible del mismo:

Estudio Subestudio (si aplica)
Visita del Estudio Visita Inicial Visita Final
Cantidad 500,00 € 110,00 € 50,00 €
Total estudio 500,00 € Total subestudio 160,00 €

Estudio: 10 cuidadores centro * 500€ = 5.000€
Subestudio: 10 cuidadores centro * 160€ = 1.600€

TOTAL: 5.000€ + 1.600€ = 6.600€

El coste de realizacion del estudio en el Centro se ha presupuestado inicialmente en 6.600
euros. Incluyendo los gastos administrativos. En compensacién por la realizacion del estudio,
el Promotor abonaréd la suma derivada de la ejecucién del mismo mas los impuestos
indirectos correspondientes, conforme al desglose que se detalla a continuacién y cuyo
detalle figura en la memoria econdémica anexo 1, se adjuntan al presente contrato, formando
parte inescindible del mismo:

ESTUDIO

1. Por costes indirectos, el 15% del presupuesto establecido por cada participante, resultado
de la aplicacion Por el Centro del coste del estudio: 75,00€/IVA excluido por cada
participante/por la realizacion del estudio, lo que supone un total de 750,00 €/IVA excluido,
correspondiente a la totalidad de los participantes que se prevé incluir en el estudio. La
cantidad resultante se empleara en actividades de apoyo a la investigacion, desarrollo e
innovacion del Centro, preferentemente en soporte a la investigacion clinica.

2. Por coste directo de ejecucion, el 85% del presupuesto calculado por cada sujeto
participante, 425,00 €/IVA excluido por cada participante/por la realizacion del estudio, lo que




supone un total de 4.250,00 €/IVA excluido, correspondiente a la totalidad de los participantes
que se prevé incluir en el estudio. La compensacion correspondiente a los participantes que
no completen el estudio se detalla en la memoria econémica anexa al contrato (anexo 1).

SUBESTUDIO

1. Por costes indirectos, el 15% del presupuesto establecido por cada participante, resultado
de la aplicacion Por el Centro del coste del estudio: 24,00€/IVA excluido por cada
participante/por la realizacion del estudio, lo que supone un total de 240,00 €/IVA excluido,
correspondiente a la totalidad de los participantes que se prevé incluir en el estudio. La
cantidad resultante se empleara en actividades de apoyo a la investigacion, desarrollo e
innovacion del Centro, preferentemente en soporte a la investigacion clinica.

2. Por coste directo de ejecucion, el 85% del presupuesto calculado por cada sujeto
participante, 136,00 €/IVA excluido por cada participante/por la realizacidn del estudio, lo que
supone un total de 1.360,00 €/IVA excluido, correspondiente a la totalidad de los participantes
que se prevé incluir en el estudio. La compensacidn correspondiente a los participantes que
no completen el estudio se detalla en la memoria econdmica anexa al contrato (anexo 1).

El Promotor debera abonar dichas cantidades en un plazo no superior a treinta (60) dias
naturales desde la fecha de emisién de la factura, correctamente emitida, mediante
transferencia a la cuenta corrient

, cuyo titular es la Entidad Gestora correspondiente.
Transcurrido dicho plazo sin que se produzca el abono, podran ser reclamados al Promotor
los intereses correspondientes.

Los pagos derivados de este estudio seran realizados por el Promotor en el espacio de los 60
dias siguientes a la recepcion de las correspondientes facturas.

Todas las facturas emitidas seran enviadas a la atencidn del departamento de contabilidad
indicando el codigo del protocolo y nimero de pedido facilitado por el Promotor a la siguiente

direccin S

El 100% se abonara trimestralmente en funcion de los cuidadores correctamente incluidos
y/o visitas/pruebas realizadas de acuerdo al protocolo del estudio en dicho periodo y con el
eCRF cumplimentado.

Cualquier gasto adicional y ajeno a la propia ejecucion del estudio y que pueda surgir durante
dicha ejecucion debera ser abonado por el Promotor, previo acuerdo sobre el mismo con la
Entidad Gestora correspondiente. Para ello el Promotor se compromete a contestar en el
plazo de una (1) semana a la solicitud de aceptacidon de presupuesto que a tal efecto le sera
remitida por la Entidad Gestora.




En caso de resolucion del contrato el Promotor debera satisfacer los gastos por todo el trabajo
realizado hasta la fecha de resolucion, asi como cualquier gasto debidamente justificado
incurrido por parte de la Entidad Gestora y/o el Centro, o pendiente de pago.

Dado que se trata de un estudio que se realiza de acuerdo con las condiciones normales de la
practica clinica, no se prevé que se generen costes directos extraordinarios. Se consideran
como tales, aquellos gastos que no se hubieran producido de no existir participantes en el
estudio, como analisis y exploraciones complementarias afiadidas, cambios en la duracién de
la atencidn a los enfermos, reembolso por gastos a los participantes, compras de equipos o
compensaciones a los participantes. En el supuesto de que, excepcionalmente, por la
metodologia del estudio, se generen dichos costes considerados dentro de la practica clinica
habitual, se valorarian segin los precios establecidos por la norma que fija los precios
publicos de los servicios sanitarios prestados por centros dependientes y concertados del
sistema sanitario de Andalucia, publicados en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, y se
especificaria en la correspondiente memoria econdmica.

El Centro, la Entidad Gestora y el Investigador principal declaran que los honorarios
pagaderos en virtud de este contrato representan una compensacion justa por las
actuaciones a llevar a cabo.

CUARTA. -VIGENCIA DEL CONTRATO Y EFICACIA

El presente contrato tendra efectos desde la fecha de la firma del mismo y estara vigente hasta
elfin delestudio, cuya duracidn estimada es de 5 meses, sin perjuicio de aquellas obligaciones
contraidas por las partes que pudieran seguir en vigor tras la finalizacion del mismo o tras la
resolucion anticipada del contrato, prevista en la clausula decimotercera.

En todo caso, seguiran vigentes las obligaciones econémicas derivadas de la realizacion del
estudio que se hubiesen devengado a la fecha de finalizacién del contrato, asi como las
obligaciones de proteccion de datos de caracter personal y de confidencialidad de la
informacion facilitada para la realizacidn del estudio y de la obtenida durante su realizacion,
asi como cualquier otra obligacidn derivada del desarrollo del estudio.

Las partes conocen y aceptan que sélo podra comenzar el estudio cuando se haya obtenido
el informe favorable del Comité correspondiente, asi como, en su caso, la autorizacion del
organo estatal o autondmico competente, segin proceda de acuerdo con el tipo de estudio.
La eficacia del presente contrato queda supeditada a la obtencidon de las referidas
autorizaciones, debiendo el Promotor enviar dicha documentacion a la Entidad Gestora.

QUINTA. -MODIFICACIONES

En el caso de que, tras la firma del presente contrato, se produjera un cambio en la figura del
Promotor, se rescindira el mismo y se firmara uno nuevo con la persona fisica o juridica que
ocupe el rol de Promotor, excepto si se produjera una fusién o absorcién empresarial y como
resultado de la misma la entidad resultante asuma los derechos y las obligaciones de la
anterior o si el rol de Promotor lo asumiera una empresa del mismo grupo empresarial.




En los casos indicados anteriormente, el Promotor comunicara la necesidad de proceder al
cambio, para que los centros y las entidades gestoras tengan conocimiento de tal
circunstancia, y poder proceder a las gestiones necesarias a la mayor brevedad posible.

Si, por el contrario, se produjera un cambio de los colaboradores, o de la empresa que, en su
caso, pudiera estar encargada de la ejecucion y gestion del mismo, o cualquier otra
circunstancia que no implicara repercusiones econdmicas, se comunicara de forma
fehaciente a los 6rganos competentes, asi como al Centro y a la Entidad Gestora, no siendo
necesaria la formalizacién de clausula o documento adicional al presente contrato. La
modificacion de la persona del Investigador Principal conllevara la modificacion, mediante
adenda, del contrato y sélo podra realizarse si se ha autorizado previamente.

Cualquier modificacidn a lo previsto en este Contrato debera realizarse por escrito y sera
firmada por las PARTES como addendum al mismo. En estos supuestos se cumplimentara el
modelo oficial de memoria econdmica, en la que se reflejaran los conceptos e importes
correspondientes, que se anexara al cuerpo del contrato y a la memoria firmada con
anterioridad, formando parte inescindible del contrato. Dicha memoria econdémica
actualizada no sustituira a la anterior, sino que la complementara.

SEXTA. - CONFIDENCIALIDAD Y ACCESO A LA INFORMACION

El Centro se compromete a poner todos los medios a su alcance para garantizar la
confidencialidad de la informacién facilitada por la CRO o el Promotor para la realizacion del
estudio, asi como la obtenida durante su desarrollo (incluyendo el Protocolo, el Manual del
Investigador, datos del estudio, datos de los analisis del material bioldgico, y cualquier otra
informacion relacionada con el estudio, los planes de negocios y tecnologia tanto de la CRO
como del Promotor). El Promotor y la CRO, en su caso, se comprometen a poner todos los
medios a su alcance para garantizar la confidencialidad de la informacién facilitada
relacionada con las actividades de investigacion, politicas y procedimientos del Centro
compartidos con el Promotor o la CRO, dentro del contexto del estudio.

Cada parte tratara toda la informacion confidencial de la otra parte conforme a su caracter
confidencialy secreto, velando por la circulacidn restringida de dicha informacion, adoptando
las medidas apropiadas para ello y haciéndose responsables de que esta obligacion sea
cumplida por todas las personas que tengan acceso a ella, segln lo pactado en este contrato.

Concretamente, las partes se comprometen a:

1. Recibiry guardar toda la informacién confidencial de la otra parte respetando tal caracter.
2. Utilizar la informacién confidencial de la otra parte Gnicamente para los propdsitos y
objetivos delimitados en el presente contrato.

3. Revelar solamente la informacién confidencial de la otra parte a terceros, con el
consentimiento previo y por escrito de la parte propietaria siempre que el tercero esté
involucrado en el estudio y se comprometa, asimismo, a guardar la confidencialidad exigida
en el presente contrato.




Lo precedente no serd aplicable a cualquier informacién que:

I. Sea o se convierta del dominio publico por medios diferentes al no cumplimiento de la
presente clausula de confidencial.

Il. Sea recibida legitimamente por terceros sin incumplimiento por las partes de la presente
cladusula de confidencialidad.

[ll. Fuera conocida previamente por la parte correspondiente y fuese revelada libre de
cualquier obligacion de confidencialidad.

IV. Fuese obligatorio revelar dicha informacion por prescripcion legal o requerimiento de la
autoridad correspondiente.

El Promotor y el Centro garantizaran el anonimato de los participantes en el estudio y la
proteccién de suidentidad frente a terceros no autorizados. En ninglin caso se revelaran datos
identificativos de los participantes si se utiliza material de su historial clinico en publicaciones
consecuencia del estudio.

Sin perjuicio del compromiso de garantizar la confidencialidad en los términos previstos en la
presente clausula, el Promotor podra autorizar a la Entidad Gestora a publicar, en su caso, los
datos relativos al estudio que se indican en el anexo 2, que estaran a disposicién de la
autoridad sanitaria competente en Andalucia, y, en cualquier caso, que la autoridad sanitaria
tenga acceso a toda la documentacion relativa al estudio, facilitando la Entidad Gestora dicha
documentacion, al objeto de que tal autoridad pueda mantener un registro de todos los
estudios que se realicen en centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

ElCentroy/o la Entidad Gestora, segiin proceda, facilitard a la autoridad sanitaria competente,
alos auditores designados por el Promotor acceso en cualquier momento a la documentacion
y datos relativos al estudio, garantizando la confidencialidad y resto de normativa de
aplicacion en materia de proteccién de datos.

La presente obligacidn vinculara a las partes durante la vigencia del contrato y hasta un
periodo de cinco (5) afios desde la terminacidn del mismo, si bien la confidencialidad de los
datos personales se mantendra de forma indefinida.

SEPTIMA. - PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Todos los datos de caracter personal necesarios para el desarrollo del estudio sera recabados
y tratados de conformidad con lo previsto en los articulos 5, 59 y concordantes de la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a la libre circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion
de datos), la Ley Orgdanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, y el articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

El Investigador dara a los datos de los participantes el tratamiento indicado en el Protocolo.




Unicamente podran acceder a los datos personales de los sujetos las personas indicadas en
la hoja de informacion y en el consentimiento informado de los mismos, y recabando el
consentimiento por parte de los titulares de los mismos.

Las partes asumen sus respectivas obligaciones en materia de Proteccion de Datos tal como

se detalla a continuacién:

A.

El Centro

El Centro, responsable del tratamiento de historias clinicas y datos para
investigacion, pone a disposicion del Promotor, responsable del tratamiento del
cuaderno de recogida de datos seudonimizados, la informacién que se describe
en el protocolo de investigacion.

El Promotor

1.

Mediante el plan de gestion de datos incluido en el protocolo, la monitorizacidn (si
aplica) y la auditoria, garantizard que los datos personales que figuran en la
documentacion relacionada con el estudio han sido recogidos de acuerdo con la
normativa de aplicacion, trasladandose la informacidn preceptiva a los titulares
conforme a los articulos 12 y 13 del RGPD.

El Promotor actia como responsable del tratamiento respecto del cuaderno de
recogida de datos seudonimizados empleado en el proyecto de
investigacion/estudio y asume todas las funciones y obligaciones que la normativa
de proteccidn de datos personales impone al respecto. En particular, la inclusidn
de esta actividad de tratamiento en un registro que contenga la informacién
exigida por los articulos 30.1 del Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD) y 31 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD).

Cuando el Promotor se encuentre fuera de la UE debe designar a un representante
en la UE para cumplir con las obligaciones como responsable del tratamiento.

En el caso de que el Promotor se haya adherido a algin Cdédigo de Conducta
relativo a la proteccion de datos en investigacion clinica, indicara tal adhesién y
evidenciara el cumplimiento de la misma. El Promotor debe identificar aquellas
obligaciones que tal Codigo le imponga y que puedan modificar el cumplimiento
de cualesquiera clausulas del presente contrato. Asi mismo debera proporcionar
una copia a las partes firmantes y dar la formacion y cobertura oportuna para que
el resto de las partes intervinientes puedan conocery aplicar lo dispuesto en dicho
Cddigo de Conducta.

El Promotor debe formalizar los correspondientes contratos de encargado del
tratamiento, en cumplimiento del art. 28 del RGPD y 33 de la LOPDGDD, con
respecto a las entidades contratadas o subcontratadas que requieran el acceso a
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10.

los datos personales de los sujetos participantes en el proyecto de
investigacion/estudio; este es el caso de la Organizacién de Investigacion por
Contrato (CRO), del Monitor o del Auditor (si aplica). Sin la acreditacion de este
requisito, el Centro no podra facilitar el acceso a la/s actividades de tratamiento
que estén bajo su responsabilidad.

El acceso a la informacion personal identificada de los participantes quedara
restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, autoridades sanitarias
extranjeras en su caso), al Comité de FEtica de la Investigaciéon y/o de
medicamentos (CEIC/CEIm) y personal autorizado por el promotor (monitores del
estudio, auditores, si aplica), cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

En los casos en los que el Promotor requiera el consentimiento de los
participantes en el proyecto de investigacidon/estudio como base de legitimacion
para el tratamiento de sus datos personales, debe quedar constancia del mismo
en el Centro a fin de evidenciar la existencia de garantias que posibilitan el
intercambio de informacion entre la actividad de tratamiento de datos personales
que conforma la historia clinica destinada a la asistencia sanitaria y la
investigacion cientifica, responsabilidad del Centro, y el cuaderno de recogida de
datos seudonimizados, responsabilidad del Promotor.

El Promotor conoce y acepta que el Centro proporcione instrucciones e
informacién suficiente sobre los mecanismos autorizados de acceso vy
recopilacion de informacién de las actividades de tratamiento de datos bajo su
responsabilidad, tanto al Investigador Principal, al personal colaborador, asi como
al resto de profesionales implicados en el proyecto de investigacion clinica (CRO,
monitor, auditor, si aplica). Todo ello en cumplimiento de su politica de seguridad
de lainformacién y procedimientos que la desarrollan.

Cuando se trabaje con datos seudonimizados en el proyecto de investigacion
clinica/estudio, el Promotor adoptara las medidas pertinentes para garantizar la
proteccidn de la privacidad de los participantes no permitiendo que sus datos se
crucen con otras bases de datos que pudieran permitir su identificacion. Si el
promotor no puede confirmar esta demanda, los participantes debera ser
informados del riesgo de re-identificacion derivado de la reutilizacion de sus datos
en futuros estudios no definidos en este momento.

El Promotor llevara a cabo la correspondiente evaluacion de riesgos y de impacto
en la proteccion de datos previas a la determinacion de las medidas de seguridad
aplicables. Para ello podra solicitar la colaboracién del personal adecuado del




11.

12.

13.

14.

Centro. La evaluacion debera contemplar expresamente los riesgos de
reidentificacion considerando cuestiones como la técnica aplicaday los requisitos
del cuaderno de recogida de datos, ambos documentados en el plan de
tratamiento de datos del protocolo.

Todos los sistemas de informacion e infraestructuras tecnoldgicas empleadas en
el proyecto de investigacion clinica/estudio que sean provistas por el Promotor,
deben garantizar el cumplimiento del Esquema Nacional de Seguridad (segun lo
dispuesto en el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema
Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracion Electronica) o estandar
internacional equivalente, prestando especial atencién al catalogo de medidas de
seguridad aplicables conforme a la categoria del sistema empleado. Salvo informe
en contra, la categoria del sistema por defecto serd media.

El Promotor declara que cumplira y hard cumplir el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de
Proteccion de datos de caracter personal y garantia de los derechos digitales, asi
como su normativa de desarrollo y los cddigos tipos en el ambito de la
investigacion clinicay de la farmacovigilancia que en cada momento haya suscrito
el Promotor a lo largo del estudio clinico que se referencia anteriormente. En
ningin momento, el Promotor podra tener acceso a datos personales de los
cuidadores.

El Centro y el INVESTIGADOR PRINCIPAL trataran adecuadamente los datos
personales de los sujetos que participen en el Estudio de forma que no puedan ser
identificados por el PROMOTORy 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:

a) Acceder a los datos de caracter personal Unicamente cuando sea
imprescindible para el buen desarrollo del Proyecto.

b) Tratar los datos con la Unica finalidad de dar cumplimiento al objeto del
contrato.

c) Sicualquierade las partes considera que otra infringe el RGPD, la LOPDGDD, o
cualquier otra disposicién en materia de proteccidn de datos de la Unién o de
los estados miembros, informard inmediatamente a las otras, con el fin de
proceder a su rapida subsanacion.
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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.

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

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

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.

Garantizar la formacién necesaria en materia de proteccion de datos
personales de las personas autorizadas para tratar datos personales.

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

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

Poner a disposicion de la otra parte toda la informacién 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.

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 alteracién, 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 acciéon humana o del medio fisico o natural.

Designar un delegado de proteccion de datosy 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.

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
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dela Unidn 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.

o) 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 informacidn y, en su caso, la obtencién 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 proteccién de datos.

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

En su caso, para las transferencias internacionales de datos del cuaderno de
recogida de datos seudonimizados a terceros paises u organizaciones
internacionales se atendera a lo dispuesto en el capitulo V del RGPD y a cuantas
recomendaciones u observaciones hayan manifestado al efecto las autoridades de
control, tomando asi mismo en consideracion la normativa nacional y regional de
aplicacién. Para ello serd necesario basarse en los mecanismos legales de
transferencia admitidos como puedan ser las decisiones de adecuacion, las
clausulas contractuales tipo o las normas corporativas vinculantes, que deberan
ser previamente autorizados por todas las partes afectadas. Tales mecanismos
habra de ser documentados, firmados y anexados al presente contrato como parte
integral del mismo. Cuando no se dé alguna de las garantias necesarias se
solicitara una autorizacion de la autoridad de control en materia de proteccion de
datos personales competente para poder llevar a cabo la transferencia
internacional de datos.

* Todas las partes:

1.

Si cualquiera de las partes tiene conocimiento de una violacién de datos
personales (articulos 33 y 34 del RGPD) sobre el cuaderno de recogida de datos
seudonizados, dicha parte debera notificarlo convenientemente y de inmediato a
la otra. En tal caso, las partes cooperaran totalmente entre si para remediar la
violacidn de datos personales, cumplir con las obligaciones legales de notificacion
oportunasy subsanar los dafios.

Se determina que las categorias de personas interesadas, en calidad de titulares
de los datos personales cedidos son [marcar las que procedan]:

1. []Ciudadanos [] Trabajadores[] Cuidadores [ ] Personas
discapacitadas




2. []Usuariosde SS.Il. [] Menores [] Investigadores [ ]
Estudiantes

T 10 1 { (o1

De igual manera, en cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, el tratamiento de los datos de
caracter personal de las personas firmantes que se derive del presente contrato, queda sujeto
a lo establecido en la normativa legal vigente, segun la cual:

a)

c)

f)

Los datos personales proporcionados en relacidn con el contrato seran utilizados para
su tratamiento con la finalidad de la gestion derivada del mismo, para contactar, en
caso necesario, y para la adecuada relacién de las partes, quedando almacenados
durante el tiempo necesario para cumplir con las obligaciones legales estipuladas.

La base juridica del tratamiento de los datos personales deriva de la ejecucion del
contrato, sin cuya firma no se podria cumplir con la finalidad descrita en el apartado
anterior.

Los datos personales que sean proporcionados en relacion con el contrato no seran
cedidos a terceros, salvo en el supuesto recogido en esta clausula en relacion a la
Fundacién Piblica Andaluza Progreso y Salud, y a la autoridad sanitaria competente
en Andalucia, y cuando asi lo exija una obligacion legal.

El responsable del tratamiento de los datos personales es Juan Diaz Garcia, cuya
direccion es Avda. de la Constitucién nim. 18. CP 41071 (por parte del Centro), Juan
Miguel Garcia Riego, cuya direccidn es Avda. de la Innovacién num. 5 CP. El Delegado
de Proteccién de Datos por parte del Promotor es, Roche Farma, S.A, cuya direccion
es Calle Ribera del Loira, num. 50, Edificio n/a. CP 28042 \Madrid

Podra contactar con el Delegado de Proteccién de Datos en la siguiente direccion
electrénica | 5 (por  parte  del Centro),

(por parte de la Entidad Gestora. En caso de que sea
una Fundacidn Gestora de la Investigacion del SSPA, del sector publico, adscrita a o

dependiente de la Consejeria de Salud, sera |
I (-o parte del Promotor),

Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion de sus datos personales,
o la limitacion u oposicidn a su tratamiento, asi como, en su caso, a la portabilidad de
sus datos, solicitdndolo por escrito, con copia de su DNI, a Juan Diaz Garcia con
domicilio en Avda. de La Constitucién num. 18 CP 41071. Sevilla; o mediante correo
electrénico o | (oo porte del Centro), a Juan Miguel
Garcia Riego con domicilio en Avda. de la Innovacion nim. 5 CP 41020 Sevilla (Espafia) o
mediante correo | (Fo' rarte de la
Entidad Gestora);
|
I




g) Podra retirar su consentimiento en cualquier momento, si bien dicha retirada no
afectard a la licitud del tratamiento basada en el consentimiento previo a la misma.

Los datos personales derivados de este contrato podran ser cedidos a la Fundacién Publica
Andaluza Progresoy Salud, en caso de que esta Fundacion no sea la Entidad Gestora, asi como
a la autoridad sanitaria competente en Andalucia, con la finalidad de manejar la informacién
necesaria respecto a los estudios realizados en Andalucia.

Las partes firmantes del contrato informaran a las terceras personas titulares de datos de
caracter personal que sean necesarios para el desarrollo del estudio, y recabaran su
consentimiento expreso y por escrito para el tratamiento de sus datos de caracter personal.
Asi mismo, les informara de la posibilidad de ejercer sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion de sus datos personales, o la limitacidn u oposicion a su tratamiento, y, en su caso,
ala portabilidad de sus datos, con las limitaciones que la normativa impone, dirigiéndose por
escrito al domicilio de las partes indicando la referencia Proteccidon de datos. En el escrito
debera indicar el ejercicio del derecho concreto que desea ejercer y aportar una copia de su
DNI.

La obligacidn contenida en esta clausula vinculara a las partes firmantes de forma indefinida.
OCTAVA. - 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:

a) la seudonimizacion y el cifrado de datos personales;

b) 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 incidente fisico o técnico.

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

d) un catalogo de medidas de seguridad reconocido en normativas o estandares de seguridad
de la informacion.

Al evaluar la adecuacidn del nivel de seguridad, las partes tendran en cuenta los riesgos que
presente el tratamiento de datos, en particular como consecuencia de la destruccion, 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 realizacidn de auditorias, incluidas inspecciones, a la otra parte.

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




términos del presente contrato.

En caso de violaciéon de la seguridad de los datos personales en los sistemas de informacién
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 informacidn 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
alo establecido en la normativa vigente.

NOVENA. - DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL

Las partes que intervienen en la realizacion del estudio acuerdan que todos 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, sin perjuicio de los derechos que la legislacién reconozca
a los investigadores.

Si la realizacién del estudio diera como resultado cualquier invento o descubrimiento, el
Centro, a través del Investigador principal, informara de inmediato al Promotor o la CRO. El
Centro, a través del investigador, brindara asistencia razonable al Promotor para presentary
procesar cualquier solicitud de patente relacionada con dichos inventos o descubrimientos,
a expensas del Promotor.

En el caso de los estudios promovidos por el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se estara
a lo dispuesto en el Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y
transferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién
cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demas entidades instrumentales
dependientes de la Consejeria competente en materia de salud, segun el cual los resultados
de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion llevadas a cabo por el personal
indicado en suambito de aplicacion, perteneceran como invenciones laborales, a las agencias
y a las entidades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia de
salud que ostenten su titularidad.

Cuando dichos datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e informacion se
presenten en reuniones cientificas o se publiquen en revistas profesionales, siempre que la
publicacién lo permita, se hara mencién del Hospital Universitario Virgen del Rocio,
(denominacion del Centro) como centro en el que se ha realizado el estudio y los fondos que
lo han hecho posible.

DECIMA. - PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

Conforme a lo establecido en el articulo 27 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién
Biomédica, los Investigadores estan obligados a hacer publicos los resultados generales de
las investigaciones una vez concluidas, atendiendo a los requisitos relativos a los datos de




caracter personal a los que se refiere el articulo 5.5 de dicha Ley y sin menoscabo de los
correspondientes derechos de propiedad intelectual e industrial que se pudieran derivar de
la investigacion.

Al finalizar el Estudio el Promotor proporcionara, como minimo, unos listados de los datos. El
Promotor reconoce el deseo de el/la Investigador/a Principal de publicar los resultados del
Estudio de su centro, en revistas médicas de prestigio, y no opondra ninguna objecion por su
parte, salvaguardando los derechos de propiedad industrial e intelectual del Promotor y
segln lo dispuesto en el Protocolo. Sin embargo, antes de que se publiquen los datos de cada
uno de los centros, por separado o en grupos, debera publicarse el estudio completo.

El Promotor se reserva el derecho de revisar todas las publicaciones que pretendan realizarse
y, en consecuencia, todos los articulos y abstracts previstos deberan ser enviados al promotor
para su revision al menos 30 dias antes de ser remitidos para su publicacién (o presentacion),
debiendo quedar satisfactoriamente resuelta cualquier diferencia de opinién entre el/la
Investigador/a Principal y el Promotor antes de dicha remision.

UNDECIMA.- MUESTRAS BIOLOGICAS

En el caso de que el estudio implicase la utilizaciéon de muestras bioldgicas, se estara a lo
dispuesto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, en el Real Decreto
1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacidn
y funcionamiento de los Biobancos con fines de investigacién biomédica y del tratamiento de
las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del
Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica, asi como en el Decreto 1/2013,
de 8 de enero, por el que se regula la autorizacidn para la constitucién y funcionamiento de
Biobancos con fines de investigacién biomédica, se crean el Registro de Biobancos de
Andaluciay el Biobanco del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, en lo que pudiera resultar
de aplicacion.

En ese sentido, las muestras bioldgicas podran utilizarse para los objetivos propuestos para
la realizacion del estudio, asi como para lineas de investigacion relacionadas con la propuesta
de dicho estudio, si bien deberan ser destruidas en el caso de que el consentimiento del sujeto
participante en el estudio fuera revocado o hubiera introducido restricciones, atendiendo a
los términos concretos de la revocacidn o del consentimiento, segin aplique.

DUODECIMA.- APLICACION SUBSIDIARIA

En lo no previsto en este contrato se estara a lo dispuesto en los preceptos pertinentes de
derecho comun.

DECIMOTERCERA .- RESOLUCION ANTICIPADA DEL CONTRATO
El contrato se podra resolver anticipadamente en los siguientes supuestos:

e Mutuo acuerdo entre las partes.
e Porincumplimiento o cumplimiento defectuoso de las restantes obligaciones
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asumidas por otra de las PARTES, siempre que tal incumplimiento no sea
subsanado en el plazo de quince (15) dias a contar desde que la otra Parte le intime
por escrito el cumplimiento.

o De forma excepcional, cuando por causa sobrevenida imputable al estudio se
acredite un deterioro relevante en la actividad asistencial del servicio o unidad.

e Si se produjera en el estudio algiin acontecimiento o cualquier otra circunstancia
similar, que haga razonable no continuar con la ejecucién del estudio o cualquier otro
evento que imposibilite o desaconseje la continuacién del mismo.

e Cambio del Promotor en caso de que al producirse éste, no se desee continuar con el
estudio.

e Pordecision del Promotor, de acuerdo con lo dispuesto en el protocolo del estudio.

e Laresolucién anticipada del Contrato obliga a las Partes a garantizar la seguridad de
los sujetos del Estudio y el cumplimiento de la normativa vigente en la materia.

e Laterminacion o suspension de la ejecucién del Estudio permitira la resolucion del
Contrato por la Parte que no haya incumplido sus obligaciones contractuales.

e Ademas de la terminacion por alguna de las causas antes especificadas, cada una de
las partes podra terminar este Contrato de Investigacién en un plazo de 30 dias
después de haberlo notificado a la otra parte. Si el Promotor terminara
unilateralmente este Contrato de Investigacion o si el/la Investigador/a Principal se
considerara incapaz de completar el Estudio por causas ajenas a su voluntad, el
Promotor le pagara a el/la Investigador/a Principal una cantidad total equivalente a
todos los costes, no susceptibles de cancelacién, que hubieran sido aprobados de
antemano por escrito por el Promotor y contraidos por el/la Investigador/a Principal

e Si el/la Investigador/a Principal terminara unilateralmente este Contrato de
Investigacion o si los archivos de los cuidadores no resultaran evaluables a causa de
infracciones del protocolo, el Promotor hara el pago a prorrata Unicamente de los
cuadernos de datos evaluables y completos.

e Todos los cuadernos de recogida de datos deberan ser completados con la
informacion disponible hasta el momento y validados de acuerdo a los procesos del
Estudio.

En caso de resolucién anticipada, el Promotor abonara, en su caso, las cantidades
correspondientes al trabajo realizado hasta la fecha de notificacidn fehaciente al Centro, de
conformidad con el desglose previsto en la memoria econémica.

DECIMOCUARTA. - CESION DE EQUIPAMIENTO EXTRAORDINARIO

El Promotor se compromete a suministrar al investigador con la suficiente antelacion, el
siguiente equipamiento extraordinario necesario para la realizacion del estudio:

- 1iPad de 72 generacidn con cargador.
- 10 Dispositivos portatil FitBit. Modelo Inspire 2 con cargador para los participantes en
el subestudio del suefio.

Este equipamiento deberd ubicarse en las dependencias del Servicio de Neurologia del centro
bajo la custodia del/de la Investigador/a Principal del estudio, salvo que, por necesidades del




estudio, tenga que utilizarlo el cuidador en su domicilio.

La cesion podra ser anulada en caso de no cumplirse el fin cientifico de la misma, en cuyo caso
el Hospital Universitario Virgen del Rocio se obliga a devolver de inmediato el equipamiento.
Unavez completada la realizacion del mencionado estudio, el Hospital devolvera al Promotor
el equipamiento.

El Promotor, o quien éste designe, correra con todos los gastos ocasionados derivados de la
entrega y recogida de dicho equipamiento. Sin embargo, el Promotor no asumira ninguna
responsabilidad sobre el mal uso del equipamiento cedido, que serdan de la completa
responsabilidad del usuario.

El/la Investigador/a Principal se asegurard de que todos los materiales entregados se
almacenen y manipulen de forma correcta y segura y sean utilizados Ginicamente para el
desarrollo del estudio.

Unavezfinalizado el Estudio, el Centro comunicara al Promotor para que proceda a la retirada
del material y no siendo el Centro responsable de su custodia a partir del momento de la
entrega del equipamiento al Promotor.

DECIMOQUINTA .- GENERALIDADES

1.- Este contrato y sus anexos contiene el total acuerdo entre las partes sobre el mismo objeto
y sustituye y reemplaza a cualquier acuerdo anterior, verbal o escrito, al que hubieran llegado
las partes.

2.- Nada de lo estipulado en el presente contrato supone identidad de partes o que una sea
considerada el agente de la otra. Ninguna parte respondera de cualquier declaracién, acto u
omisidn de la otra parte que fuese contrario a lo anterior.

3.-Lano exigencia por cualquiera de las partes de cualquiera de sus derechos de conformidad
con el presente contrato no se considerara que constituye una renuncia de dichos derechos
en el futuro.

4.- Si, por cualquier razén alguna de las clausulas del contrato fuera declarada nula, la
anulacion no afectara a la validez del resto del mismo, manteniéndose sus términos, siempre
que la clausula sea independiente de las demas y no sea de tal importancia que sin ella el
documento no se hubiera formalizado.

5.- Elcontrato surtira efectos desde la fecha de su firma o, en caso de ser suscrito en diferentes
fechas, en lafecha en la que haya sido firmado por la Gltima persona firmante y estara vigente
hasta la finalizacion del estudio, sin perjuicio de aquellas obligaciones contraidas por las
partes que pudieran seguir en vigor tras la finalizacion del mismo o tras la resolucién
anticipada de dicho contrato.

Este contrato podra formalizarse en dos o mas ejemplares, cada uno de los cuales se
considerara original, y todos los ejemplares juntos constituirdn el mismo y tnico instrumento.
Las partes podran firmar este contrato:

- (i) todas de forma manuscrita en papel.

- (ii) todas de forma electrénica, cumpliendo lo establecido en la Ley 6/2020, de 11
de noviembre, reguladora de determinados aspectos de los servicios electrénicos de
confianza, resultando dicha firma vélida y vinculante a todos los efectos de igual modo que la




firma manuscrita. Para ello, debera firmarse, prioritariamente, usando la firma de alguna
entidad oficial prestadora de servicios de certificacion electrénica y debera poder verificarse
la autenticidad del estado de certificado de identificacion digital (como la Fabrica Nacional de
Moneda y Timbre-Real Casa de la Moneda) y la integridad del documento de la firma.

- (iii) Excepcionalmente, si no fuera posible que todas las partes firmaran de
conformidad con lo dispuesto en los apartados anteriores, una parte podra hacerlo de forma
manuscritay otra de forma electrénica. No obstante, se recomienda a las Partes que firmen el
presente contrato de igual forma, al objeto de reforzar la seguridad juridica de la firma.

DECIMOSEXTA. - INSPECCIONES DE AUTORIDADES REGULADORAS

El Centro notificara sin dilacién al Promotor o a la CRO cualquier inspeccidn reglamentaria del
Centro de conformidad con este documento para su conocimiento y proporcionara una copia
de los informes de inspeccidon en relacion al estudio referido en este contrato, pudiendo
cualquiera de las dos entidades hacer aportaciones a las respuestas que vayan a trasladarse
a las autoridades correspondientes. Se proporcionara una copia de la respuesta final
trasladada.

DECIMOSEPTIMA. - JURISDICCION

Los litigios que pudieran derivarse del presente contrato se entenderan siempre sometidos a
la jurisdiccidn de los Tribunales y Juzgados de Sevilla. Si la misma no contara con Juzgados,
deberd figurar la ciudad a cuyo partido judicial pertenezca), con sumision expresa de las partes
a este fuero y con renuncia a cualquier otro que pudiera corresponderles.

Para la debida constancia de todo lo acordado, se firma este contrato por duplicado
digitalmente, seglin proceda, y a un solo efecto, en el lugar al inicio resefiado.

Por el Centro

Por la Entidad Gestora Por el Promotor

Fdo.: D. José Cafidn Campos Fdo.: D?. Mar Lépez Varela




Leido y enterado el Investigador Principal:
(Cumplimentar tantos como centros se incluyan en el presente contrato)

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 Principal no es
parte del contrato. No obstante, en atencion a su compromiso con el desarrollo del estudio,
podrda suscribir el contrato, en sefial de conocimiento y aceptacion del contenido del mismo. Al
no considerarse parte del contrato econémico, dicha firma no serd imprescindible para el inicio
del mismo, ni debe computarse a los efectos de tiempo de eficacia del contrato.






