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ENSAYOS CLINICOS

Articulo 17. Requisitos paralarealizacion de
ensayos clinicos del RD 1090/2015

Dictamen Favorable del CEIm

Autorizacion de la AEMPS

onformidad del CENTRO donde se realice el EC

___ _ https://sanidad.castillalamancha.es/profesionales/farmacia/Modelosdecontratos 3
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. Ensayos clinicos
Contrato -/

(Documento A + anexos)

l

Remitr a estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es
Contrato firmado (Documento A+ anexos)

£ |

» Revision (REEC/AEMPS) por los Servicios Centrales
= Registro en la base de datos de estudios clinicos del SESCAM.

e
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@ GESTION DE ESTUDIOS CLINICOS

ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS
ART 1A RD 957/2020

«[Estudio observacional con medicamentos»: toda mvestigacion que implique la recogida de datos mdividuales
relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones requeridas para ser
considerado ensayo clinico establecidas en el articulo 2.1.1) del Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, y que se realice con alguno de los siguientes propositos:

1.° Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores modificadores, mcluyendo
la perspectiva de los pacientes, y su relacion con los recursos empleados para alcanzarlos.

2.2 Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros riesgos para la
seguridad de los pacientes relacionados con su uso, mcluyendo los posibles factores de riesgo o modificadores
~de efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de gestion de riesgos. '

S

tener mformacion sobre los patrones de utilizacion de los medicamentos en la poblacion.
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./
FUENTES DE INFORMACION

ART 2E) DEL REAL DECRETO 957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

“Fuente de mformacion o fuente de los datos»: origen de los datos que se utilizan para la realizacion
del estudio.

 Se considerard primaria cuando la mformacion se obtenga directamente del sweto pamczpante o
del pi ofeszonal sanitario por motivo del estudio. |
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@ TIPOS DE ESTUDIOS CLINICOS

( A

Estudios observacionales con
medicamentos y/o productos

sanitarios
\_ J
|
( )\
Utlliza fuentes So6lo utiliza fuentes de
de mmformacion informacion
PRIMARIA SECUNDARIAS
\_ J )

Seguimiento PROSPECTIVO Seguimiento NO prospectivo

Inicio del Estudio (Exposiciéon) = Acontecimiento Exposicion < Acontecimiento (Inicio del estudio)

Promotor Promotor NO comercial
COMERCIAL (Administracion Publica o Promotores sin

(laboratorios) animo comercial)

estudiosclinicos.sscc@sescam,jccm.es
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> Estudios observacionales @ DOCUMENTACION

Fuentes de informacion PRIMARIAS b ot
Estudios observacionales prospectivos (y ambispectivos) promotor COMERCIAL

V

protocolo/resumen en espanol+ memoria econémicat Dictamen CEIm

V

Servicios Centrales realizaran la evaluacion de oportunidad
del EOm y emitiran un informe

\
! \

Informe desfavorable Informe favorable
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Remitir a

Enwviar a

Contrato firmado (Documento B+ anexos)
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> Estudios observacionales DOCUMENTACION

; SRt "
Fuentes de informacion PRIMARIAS
Estudios observacionales prospectivos (y ambispectivos) promotor COMERCIAL

Para la evaluaciéon de oportunidad por parte del SESCAM
se debe proporcionar la siguiente informacién

-Protocolo, o en su defecto, resumen en espaiiol del estudio
-Dictamen del CEIm de referencia
-Memorna economica

Estos documentos deben incluir la siguiente informacion: Subsanacioéon de

* Titulo, codigo, version del protocolo v disefio del estudio. documentacién
+ Nombre del Promotor ,
15 dias naturales

« Nombre del Investigador Principal, Servicio v Centro

» Nomero total de pacientes de ese Centro que se guieren incluir en el Estudio
» Identificacion del producto de investigacion

= Poblacion de estudio

* Objetivo principal v variable principal de evaluacion

= Duracion del estudio

+ Plan de gestion de datos :._J'
= Justificacion del estudio.

# En el caso de que sea un estudio con un PRODUCTO SANITARIO ademas de esta A /

informacion se debera remutir la autorizacion de la Apencia Espafiola de Medicamentos v
Productos Sanitarios si el producto sanitario no tiene marcado CE: o la documentacion que

acredite gue tiene el marcado CE. [ I

————————————————————————————————————— estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es
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@ DOCUMENTACION

\_/ -t Estudios observacionales
Fuentes de informacién PRIMARIAS N

EO con promotor NO comercial

Hospital
Universidad

Investigador individual
Organizacion de pacientes/cientifica ptiblica/sin dnimo de lucro

A

Promotor NO pertenece al centro

!

Remutir a

Contrato firmado (Documento B+ anexos)
+protocolo/resumen en espanol

+ Dictamen del CEIm

et

1

Promotor pertenece al centro

!

Remuitir a
e
Conformidad del centro
+protocolo/resumen en esparol J
+ Dictamen del CEIm

i
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/,--- ‘ Estudios observacionales \ @ DOCUMENTACION
by ‘ Fuentes de informacién SECUNDARIAS | —

~ A
[ 1

Promotor externo Promotor externo o del centro
con memoria economica distinta de 0 con memoria economica=0
Remitir a El promotor debera cumplir las condiciones que
El contrato firmado haya establecido el actual responsable del
(Documento B + anexos) tratamiento de los datos personales de los sujetos
+protocolo/resumen en esparnol participantes, garantizando el cumplhmiento de la
+ Dictamen del CEIm normativa sobre proteccion de datos.

Art 5.5 del RD 957/2020 /

|
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MEMORIA DE ESTUDIOS CLI'NICOSK

DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA

2021-2022
—

Fuente de informacion: datos comunicados por las asesorias juridicas de las gerencias
Remitir semestralmente relacion de estudios clinicos

LN
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S Promotor comercial vs promotor independiente -/

Tipos de promotores - 2021

Empresas
farmacéuticas

509

Sociedades y
grupos cientificos

Investigacion
independiente
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N° de Ensayos Clinicos

</ Niumero, tipo y Servicio de los i1 MEMORIA
Ensayos Clinicos de 2021 en CLM \_/
i 13 EC
8
6
4
k EC-Ib/11 EC-1I EC-111
m ONCOLOGIA 1 2 1 1 |
MEDICINA INTERNA 1 L/
®E HEMATOLOGIA 3
CARDIOLOGIA 1 1 1
m ALERGOLOGIA 1 \/
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< Numero, tipo y Servicio de los Ensayos Clinicos lili] MEMORIA

hasta septiembre de 2022 en CILM
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EC-11 EC-1I1 EC-TI-I11 EC-1V EC-Ib/11
© Rehabilitacion 1
| ® Oncologia 2 D 1
Neurologia 1
Nefrologia 1
= Mastocistitis 1
B Hematologia. 1 3
m Digestivo 2
m Cirugia 1
Cardiologia 3 1
Anestesiologia y Reanimacion 1
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lﬂl MEMORIA
INVESTIGACION CLINICA CON
PRODUCTOS SANITARIOS
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o ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Promotor comercial vs promotor independiente -/

Tipos de promotores - 2021

Empresas
farmacéuticas

20 estudios
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N2 de Ensayos Clinicos

Niumero, tipo y Servicio de los Estudios

T4
i MEMORIA

N

</
Observacionales 2021 en CLM
12
10
8
6
4 -
: - &
Eom- EO- EO- EO- EO- EPA-OD EPA-SP NO-EPA
RETROSP | Producto | PROSPEC | RETROSP | RETROSP
ECTIVO Sanitario TIVO ECTIVO |ECTIVO/T
RANSVERS
. AL . .
'm ONCOLOGIA 1 1 | 4 1 1
m NEUROLOGIA 1 2
m NEFROLOGIA OFTALMOLOGIA
MEDICINA PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA
MEDICINA INTERNA 1 1
m MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARIA 1
B HEMATOLOGIA 1 3 1
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA 1
m DERMATOLOGIA 1
m CIRUGIA 1
m CARDIOLOGIA HEMODINAMICA 92
CARDIOLOGIA 1 1 1
ALERGOLOGIA 133 1 1
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N¢ de Ensayos Clinicos

\

Nugero, tipo y Servicio de los Estudios Observacionales ﬁil MEMORIA
hasta septiembre de 2022 en CLM

12

10

) 4

N

EO-
TRANSVERSAL-
SIN
MEDICAMENTO

EPA-LA

EPA-OD

PROSPECTIVO

RETROSPECTIV
O

SIN
MEDICAMENTO

TRANSVERSAL

EPA-SP

Urgencias

u Urologia

Reumatoogia

'm Oncologia

H Neurologia

Nefrologia

b

m Medicina Intensiva

® Medicina Familiar

| B Hematologia.
B Endocrinologia y Nutricién

Cardiologia

® Atencioén Primaria

C

1
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Jﬁl MEMORIA

N2 ESTUDIOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS
DE COVID EN CILLM POR GERENCIA EN 2021

PUERTOLLANO
GUADALAJARA

CUENCA

ALCAZAR |@ 9

TALAVERA |@
TOLEDO
ALBACETE 1
CIUDAD REAL

—y

Total 28 estudios clinicos con
medicamentos relatvos al

Cowvid-19 en CILM

estudiosclinicos.sscc@sescam,jccm.es



PROPUESTAS DE MODIFICACION B
- DEL MODELO DE CONTRATO -
UNICO DE CASTILLA-LA MANCHA

Resolucion del 23 de julio de 2021 de la
Direccion Gerencia del SESCAM

: idad.cast ) I f: 1a/Model . - . 5
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x MODELO DE CONTRATO UNICO

CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION DEL ESTUDIO:
ARCHIVO MAESTRO

TERCERA: Obligaciones de las Partes

Documento A
3. CENTRO:

3.4 El Promotor, el/la Investigador/a Principal, en funcion de sus responsabilidades, se comprometen a conservar los documentos

esenciales del Ensayo durante el tiempo y en las condiciones establecidas en el Reglamento (UE) 536/2014, de 16 de abril de 2014,

sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, establece en los articulos 57 y 58, que el promotor y el investigador

conservaran el contenido del archivo maestro durante al menos 25 afios. Este requisito es ratificado en el articulo 43 del RD

1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con

medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

PROMOTOR Documento B

1.9 Conservar el contenido del archivo maestro del estudio de acuerdo con la normativa aplicable, de acuerdo con lo dispuesto en el
Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccme.es



A MODELO DE CONTRATO UNICO

MEMORIA ECONOMICA: N° PACIENTES Y COMPENSACIONES

SEXTA: Aspectos econgmicos del Ensayo (Detallado en Anexos)

Fara aguellos Ensayos con aportacidn econdmica, en contraprestacion al l:IEtSen'ipE:nﬂ de su h'abajo de conformidad comn
el presente Contrato, <l Promotor abonara £ (iva excluido) por

pacients, por un total de pacientes evaluables, que asciende a un total de £ repartidos de |a
siguientes manera:
Documento A Documento B
El equipo Investigador tendré una refribucidn del 50% del presupuesto fotal sobes-la-cantidad-total a-pagarporal
an-asta : A-als asedito. En el caso de que no haya miembros colaboradores - El equipo Investigador tendra una retribucion del 50% sebre
con el Investigador Principal, este Gitimo recibiré la cantidad correspondiente de este porcentaje por completo, y en Centro—y—en-relacibn—con—el-ensayo—desarte. En el caso de que no haya miembros colaboradores con el
el caso de que existan miembros colaboradores junto con el Investigador Principal, se realizara de |a siguiente Investigador Principal, este dltimo recibira la cantidad correspondiente de este porcentaje por completo, y en el
forma: caso de que existan miembros colaboradores junto con el Investigador Principal, se realizaré de la siguiente forma:
1. Compensacion alfla Investigadoria Principal € (I1/.A. e/clidc) por pacients evaluale, que 1. Compensacion alla Investigadorfa Principal: € (I A excluido) por paciente evaluable, que
coincide con el 25%-35% del presupuesio total, por lo que, un total de ientes evaluables, L .
presp poro que. por pac coincide con el 25%-35% del presupuesto fotal, por lo que, por un total de pacientes evaluables,
conforme a lo establecido en el punto siguiente, asciende a un subtotal de € (LV.A. excluido), a 3 o i ) )
, - B conforme a lo establecido en el punto siguiente, asciende a un subtotal de € (VA excluido), a
facturar por (nombre del Investigador Principal o Fundacion)
facturar por (nombre del Investigador Principal o Fundacion)
2 Compsnsacion al Grupe Investigador Colaborader (cusndo proceda): € (IV.A. excluido) por

paciente evaluable, que coincide con el 15%-25% del presupuesto total

. por lo que, por un total de pacientes evaluables, asciende aun subtotalde € 2. Compensacién al Grupe Investigador Colaborader (cuando proceday, _ €([VA excluido) por
/.A. exciuido), a facturar por (nombres del equipo investigador y de! personal de apoyo al Ensayo propuestos paciente evaluable, que coincide con el 15%-25% del presupuesto total
por el nvestigador Principa o Fundacidn) . por lo que, por un total de pacientes evaluables, asciende a un subtotal de €

(IVA. excluido), a facturar por (nombres del equipo investigador y del personal de apoyo al Ensayo propuestos

por el Investigador Principal 0 Fundacion)
Compensacion al Servicio de Farmacia: € (1WA excluido) por paciente evaluable, que coincide
con el 5%-15% del presupuesto fotal, por lo que, por un total de
pacientes evaluables, asciende a un subtotal de € (VA excluido), a facturar por (nombre . . ) i o
del respansable de sequimiento de Ensavo de Senvicio de Farmacial - Compensacion al Centro: € (VA excludo) por paciente evaluable, que coincide con el 50% del
sponsable  de 58 de sayo  de Servicl de acia)
| presupuesto fotal, por lo que, por un total de pacientes evaluables, asciende a un subtofal de

€ (VA excuido), a facturar por

Compensacion al Centro: € (VA excluido) por paciente evaluable, por un total de

pacientes evaluables, asciende a un subtotal de € (1A, excluido), (excluidas las compensaciones al

Servicio de Farmacia, gestion de muestras, etc...) a facturar por (nombre de |a Gerencia/Centro Sanitaro, para - Si el Senvicio de farmacia participa en el estudio se aplicard el mismo criterio que en el Documento A de Ensayos

promover la investigacion)

Clinicos, en funcion de Ja implicacion y tareas encomendadas seguin protocolo,



x MODELO DE CONTRATO UNICO

- Compensaciin al Centro: € IV A excludo) por paciente evaluable, por un fotal de

pacientes evaluables, asciende a un subtotal de € (VA excluido), (excluidas las compensaciones al
Senvicio de Farmacia, gestion de muestras, etc...) a facturar por (nombre de la Gerencia/Cenfro Sanitano, para

promover la investigacion)

S OlO Si part1(:1pa - Si interviene la Fundacidn del Hospital Nacional de Parapléjicos (Fundacién HNP) para la investigacidn vy la

E . s af integracidn se le otorgara_: € (IVA. excluido) por paciente, por un total de pacientes
N Caso contrario este parralo evaluables, que asciende a un subtotal de € (I VA excluido), correspondiente al 10% de las partes
se puede eliminar que facture, excluyendo los costes direclos extraordinarios, a facturar por (nombre de la Fundacion)

Los costes directos extraordinarios, es decir, gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no hubiera
participado en el Ensayo, como son: analisis y exploraciones complementarias adicionales, cambios en el tiempo de
duracién de consultas [ hospitalizaciones, compra de aparataje y/o material fungible, reembolso por gastos a los
pacientes, asi como todas las pruebas extraordinarias realizadas en el marco del Ensayo, serdn abonados por el
Promotor de forma independiente y diferenciada. Esta compensacion asciends a un subfotal de €(VA
excluido), a facturar por {nombre de la Gerencia/Centro Sanitario)

En caso de finalizacién anficipada del Ensayo, se pagarén por el Promotor del mismo solamente |as prestaciones que
hayan sido realizadas hasta la fecha de dicha finalizacion.

Oftros costes relacionados con el Ensayo (si procede) £ (ejemplo: fallo sreening. gestion del contrato,
archivado de documentacidn. )

estudiosclinicos.sscc@sescam,jccm.es




x MODELO DE CONTRATO UNICO

7. No revelar, transfenr, ceder o de ofra forma comunicar los datos de caracter personal, ya sea verbalmente o
por eschito, por medios elecironicos, papel o mediante acceso informatico, ni siguiera para su conservacion, a
ningun tercero, salvo que exista autonzacion o instruccién previa para ello.

8. Las partes y, en su caso sus representantes legales, llevaran un registro de las actividades de tratamiento, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 30.2 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abnl de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
fratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
35/46/CE, y el articulo 31 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

13. Designar un delegado de proteccion de datos y comunicar su identidad y datos de contacto a la otra parte entre
el promotor (CRO) v el Centro, Reglamento (UE) 2016/679 del Padamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y los articulos
35 a 37 de la Ley Organica 32018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales. En el centro esta funcion la asume el asesor juridico que forma parte del Comité de
Sequridad de la Informacion.

estudiosclinicos.sscc@sescam,jccm.es



x MODELO DE CONTRATO UNICO

PROTECCION DE DATOS: ASESOR JURIDICO

DERECHO DE INFORMACION.

Cada una de las Partes queda informada de que los datos de contacto de caracter profesional seran tratados por la ofra
parte con la finalidad de gestionar el presente Contrato, siendo la base del tratamiento la ejecucion del mismo. Los
datos se conservaran durante el iempo en que subsista la relacién contractual y hasta que prescriban las eventuales

responsabilidades derivadas de ella. Ademas, las Partes no cederan los datos a terceros, salvo autorizacion expresa
por obligacion legal. Asimismo, las Partes podran ejercitar en cualquier momento su derecho de acceso, rectificacion,
limitacion, supresion, oposicion y portabilidad, respecto de sus datos de caracter personal, dingiéndose a los delegados
de proteccion de datos de las Partes:

“En el caso del SESCAM esta funcion la ejerce el asesor Juridico de cada Gerencia, que es vocal del Equipo
de Seguridad de Proteccidn de Datos de cada Gerencia.

Las Partes podran también presentar una reclamacion ante la Agencia Espariola de Proteccion de Datos.
Si alguna de las Partes quisiera hacer una transferencia de Datos Personales de los firmantes fuera del Espacio
Economico Europeo (EEE) o Suiza, se realizara solo cuando lo permita la legislacion aplicable en el EEE, basandose

en los mecanismos legales de transferencia y previa autorizacion del resto de las Partes afectadas.

dpd@sescam.jccm.es



i MODELO DE CONTRATO UNICO

UNDECIMA: Modificaci6n, cancelacién o suspensién y resolucion del Contrato
MCODIFICACION
1. Cualquier modificacidn a lo previsto en este Contrato debera realizarse por escrito v sera firmada por las Partes
como adenda al mismo. En todo caso, en la modificacion se observara lo previsto en el articulo 26 del RD

1090/2015.

2. Cualquier cambio de las personas que participan en el Ensayo debera serle comunicado previamente para su
visto bueno al Promotor y al CEIm.

d4. En el caso de un cambio de investigador principal por una baja de media o larga duracion, se admitira que
quede documentado con la firma de una adenda al contrato del nuevo investigador principal, el promotor v el
Centro.

DUODECIMA: Publicacién de resultados

R}

. tados del Ensayo no podran ser publicados por el SESCAM, el/la Investl adc /a1
izaci6n, y deberan contar con la prev1a autorizacion al efectc

s Ve B s Y 1.
AT | @ f "’:_.‘ B
/1S] ‘:! A

estudiosclinicos.sscc@sescam,jccm.es



A MODELO DE CONTRATO UNICO

PROPIEDAD INTELECTUAL COMPARTIDA
¢ AFAVOR O EN CONTRA?

Documento B
ESTUDIOS OBSERVACIONALLES

DECIMA: Publicacién de resultados

En el caso de Contratos con memoria econémica cero, las Partes acuerdan que la propiedad intelectual e industrial
de los resultados derivados del presente estudio sea compartida por el Promotor y el Investigador al 50%. En los 4
instrumentos de proteccion del conocimiento generado, se hara constar de manera expresa dicha circunstancie
co-titularidad. Los gastos derivados necesarios para la proteccion de dicha propiedad, serin asum dos
Promotor y el Centro. :

estudiosclinicos.sscc@sescam,jccm.es



 MODELO DE CONTRATO UNICO

Anexo |- Protocolo
Anexo |- Cronograma
Anexo II: Relacion de integrantes del equipo imvestigador.

Anexo ll: Memoria econdmica
1. Gastos por gjecucion del Ensayo:

- (Gastos por gjecucion del Eztudio (Tablz I).

- Desglose de costes por wisita (Tabla |1).

- Dezglose de costes directos extracrdinarics (Tabla 1)
- Dezaglose de costes por gestion de muestras (Tabla V)
- Desglose de costes de farmacia (Tabla V).

2. Datos de |3 entidad para facturacicn

3. (Compensacion a Pacientes directamente por el Promotor [Tabla V)
Anexo IV: Porcentaje a aplicar por costes de farmacia
Anexo V: Equipamiento extraordinario que provee el Promotor

Anexo V1. Calendario de pagos

Se deberan adjuntar obligatoriamente como documentos independientes &l contrato:

-El Protocolo, y el Dictamen del CElm en el caso de Estudios Observacionales con medicamentos.

-El Protocole, &l Dictamen del (Elm v la documentacion que acredite &l marcado CE en el caso de Estudios
Observacionales con productos sanitanos.

“Los Poderes para |a firma en nombre del Promotor cuando sea necesario. estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es
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x MODELO DE CONTRATO UNICO

ANEXO III. MEMORIA ECONOMICA:

Gastos, compensacion y otros costes

Anexo lIl: Memoria econdmica™

Titulo del Ensayo:

Cadigo: Ol

Centro:

N* de pacientes estimade para este Centro:

En el caso de estudios multicénirices, n® de Centros participantes en Castilla-La Mancha:

*En el caso de que la memoria econdmica del promotor no pueda adaptarse por su extension o detalle al Anexo IV, se

aceptar que se adjunte Ia original

1. Gastos por ejecucion del Ensayo/ Estudio

2.
Tabla l. Gastos por eiecucion del Ensavo/Estudio
A B C TOTAL
A IMPORTE | COSTESDIRECTOS | COSTESPOR | COSTESDE
B POR | EXTRACRDINARIOS | GESTIONDE | EJECUCION
WVISITA MUESTRAS
(A+B4C)
W1
V2
V3
W
TOTAL

Tabla I Desglose de costes por visita (A)

o RESTO DE LOS COSTES POR VISITA

" leorwsa EIEERE G | o e
invesfigador is i

Vi

2

V3

TOTAL

*En el caso de Ensayos Clinicos se le asignard al Servicio de Farmacia de un 5-19% (dependiendo de la carga de
trabajo) del presupuesto toizl,

3 ke asignard un 10% a la Fundacidn de las partes que facture.

Tabla lll. Desglose de costes directos extraordinarios (B)

CONCEFTO UNIDADES IMPORTE TOTAL
Ansliticas
Pruebas de imagen
ete.
TOTAL

Tabla V. Desglose de costes por gestion de muestras (C)

COMNCEPTO UNIDADES IMPORTE TOTAL
(Gestién de musstras
TOTAL

Tabla V. Desglose de costes de farmacia

CONCEPTO
{Anexo V)
Recapcion y dispensacicn de
medicacion

UNIDADES IMFORTE TOTAL

Alestorizacion de pacientss

Preparacion y Manipulacion
de |z Medicacién del Enzaye
Otros (Anexe V)

Devolucidn /Destruccian de la
Medicaciin

TOTAL

[Tabla VI. Desglose de otros costes del Estudio/Ensayo (si procede)

CONCEPTO (gj. Fallo scregning;
gestion del contrato; archivado de
documentacion)

IMPORTE (€) AFACTURAR POR (P, Centro...)

3. Datos de la entidad para facturacion:

A estas cantidades =& les aplicaran los impuestos segln |a legislacon vigente.
A efactos de |z emisidn de las facturas, el Promotor hard constar o siguisnte:

« MNombre de la empresa Promotora:

» hombre de la empresa que realizars los pagos:

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



x MODELO DE CONTRATO UNICO

ANEXOS (aclaraciones)

I. CRONOGRAMA

II. INTEGRANTES EQUIPO
INVESTIGADOR

III. MEMORIA ECONOMICA

IV. COSTES DE FARMACIA (%)
V. EQUIPAMIENTO
VI. CALENDARIO DE PAGOS

Las fechas son orientativas/probables-Dependen
de la fecha de firma del contrato

Se podran incluir nuevos investigadores a medida
que avance el estudio, con el visto bueno de las
partes.

S1 la memoria economica del promotor no
puede adaptarse por su extension o detalle al
Anexo IV, se aceptar que se adjunte la original

% Segun tareas a desarrollar
Cesi6n durante el estudio o definitiva

Indicar cada cuantas visitas. Adaptable

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccme.es



OTRAS ACLLARACIONES:

T'ransitoriedad

» Disposicion transitoria Unica. Régimen transitorio aplicable a los

estudios observacionales con medicamentos va clasificados.
Real Decreto 957/2020

A los estudios observacionales con medicamentos que hubieran sido objeto de
una resolucion de clasificacion por parte de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios con anterioridad a la entrada en vigor del
presente real decreto no les sera de aplicacion el mismo, debiendo regirse por la
normativa vigente en el momento de obtener dicha resolucion de clasificacion.

:> Entrada en vigor del RD 957/2020 = 2 de enero de 2021.



x MODELO DE CONTRATO UNICO

OTRAS ACLARACIONES

» Cuando hacer una adenda al contrato

* Cambio de Investigador principal o Promotor

" Modificaci6n econémica

" Moditicacion de la fechan final del estudio

* Ampliacion del ntimero de pacientes o del periodo de

reclutamiento




\_/ " En definitiva, nuestros objetivos son:

1) Impulsar la investigaciéon en Castilla-Ia Mancha

A S— PND S P10

2) Proteger los derechos de los mvestigadores, centros, servicios, y sobre todo de los
pacientes que participan en los estudios

3) Facilitar y valorar el trabajo de todas las personas que hacen posible la realizacion
de estudios clinicos y proyectos de mvestigacion en Castilla-ILa Mancha

Begona San Roman Salmador
Farmacéutica

dedicaCiéll y tl‘abajO bsanr@sescam.jccm.es .-. )

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es

Gracias por su tiempo,

PO

COORDINACION REGIONAL DE FARMACIA




