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[image: image2.emf]                   FPNT - 07 - 29 - EC - EN - D       C LINICAL TRIAL AGREEMENT WITH THE RESEARCH CENTRE       The               of               of             , Valencia       BY AND BETWEEN       On the one hand   (Centre)   D r . M elchor Hoyos García   as Managing Director of the Health Centre  Hospital Uni versitario  y Politécnico  La Fe   and representing this Institution with registered offices   in  Bulevar Sur s/n 46026   (Valencia)   and CIF No.  (Tax Identification Number)  S - 461101 - A .     On the other  (Foundation )   Mr . José V. Castell Ripoll   as Managing Director of t he  Fundación para la  Investigación del Hospital Universitario y Politécnico la Fe   and representing this Institution in  Bulevar Sur s/n 46026   (Valencia)  and CIF No.  G - 97067557 .     On the other   ( Sponsor )   Mr./Ms.             ,  as             ,   for and on behalf of              with CIF No.               and  with registered offices at               with legal capacity to unde rsign the present Agreement.     AND on the other hand  (Principal Investiga tor)   Mr./Ms .               with D.N.I   (National Identity Card)             ,  attached to the Department of              from the Health Centre              as  Principal  Investigator ,  acting on his own   behalf and  in compliance wit h the obligations assumed.       CONSIDERING     The provisions of the  Spanish Legislation in force  regulating   Clinical Trials with drugs and health  products and complying with ethical and Good Clinical   and  L aboratory   Practice standards   applicable for  the perform ance of Clinical Trials.       DECLARE     Both parties respectively acknowledge their sufficient competence and capacity to be bound by the  present Agreement.      The present Agreement  is AIMED AT the performance at   the health centre              of  the  CLINICAL  TRIAL titled :  “           ”   with protocol code               ( h ereinafter referred to as Protocol )  promoted by              a nd that will be directed by    Dr .              ( named Principal Investigator) of  the Department of              from  the health centre Hospital La Fe  ( hereinafter referred to as   Centr e o r Research Centre) ,  in accordance  with the clinical Trial Protocol with EUDRAC T   number            .       I.   T HAT   for this purpose, the SPONSOR   has chosen the most suita ble investigator  according to its  qualification and available sources for the performance, direction and  supervision   of the trial at the CENTRE facilities, in accordance with the Protocol date d               of              of              and the approval of the  Spanish Drug and Health Products  Agency .      II.   THAT said Trial is intended to determine              of the Product             ,  all in accordance  with Protocol No.               which  describes in detail the procedures and scope of the  clinical trial to be conducted.        
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CONTRATO DE ENSAYO CLINICO  CON EL CENTRO DE INVESTIGACION   En Valencia a       de       de         REUNIDOS   De una parte (Centro) D. Melchor Hoyos García en su calidad de Director Gerente del Centro sanitario Hospital Universitario y Politécnico la Fe y en representación de esa Organización con domicilio en Bulevar Sur s/n CP. 46026 de Valencia y C. I. F. nº S-461101-A.   De otra parte (Fundación) D. José V. Castell Ripoll en su calidad de Director Gerente de la Fundación para la Investigación del Hospital Universitario y Politécnico la Fe y en representación de esa Organización con domicilio en Bulevar Sur s/n CP.46026 de Valencia y C. I. F. nº G-97067557.  De otra parte (Promotor) D./Dña.       en su calidad de      , en nombre y representación de      , con C.I.F. nº       y con domicilio social en      , con capacidad legal para la firma del presente contrato.  Y de otra parte (Investigador Principal) D.       con D.N.I      , adscrito al Servicio de       del Centro sanitario       en calidad de Investigador Principal y actuando en su propio nombre, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas.   CONSIDERANDO  Lo dispuesto en la legislación española vigente en materia de ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios y acatando las normas éticas y de Buena Práctica Clínica y de laboratorio aplicables a la realización de Ensayos Clínicos.    MANIFlESTAN  Las partes se reconocen respectivamente la capacidad necesaria y suficiente para obligarse por el presente contrato.  El presente contrato tiene por OBJETO la realización, en el Centro sanitario      , del ENSAYO CLÍNICO titulado “     ”, con código       (en adelante protocolo), promovido por       y que será dirigido por el Dr.       (denominado Investigador Principal) del Servicio de       del centro sanitario       (denominado Centro o Centro  C LINICAL TRIAL AGREEMENT WITH THE RESEARCH  CENTRE       The              of              of             , Valencia       BY AND BETWEEN     On the one hand   (Centre)   Dr. M elchor Hoyos García   as  Managing Director of the Health Centre  Hospital  Un iversitario  y Politécnico  La Fe   and representing this  Institution with registered offices in  Bulevar Sur s/n 46026   (Valencia)  and CIF No.  (Tax Identification Number)  S - 461101 - A .     On the other  (Foundation)   Mr . José V. Castell Ripoll   as  Managing Director of  the  Fundación para la  Investigación del Hospital Universitario y Politécnico  la Fe   and representing this Institution in  Bulevar Sur s/n  46026   (Valencia)  and CIF No.  G - 97067557 .       On the other  (Sponsor)   Mr./Ms.             , as             , for and  on behalf of              with CIF No.              and with registered  offices at              with legal capacity to unde rsign the  present Agreement.     AND on the other hand  (Principal Investiga tor)   Mr./Ms .               with D.N.I (National Identity Card)             , attached  to the Department of              from the Health Centre              as  Principal Investigator , acting on his own   behalf and in  compliance wit h the obligations assumed.       CONSIDERING     The provisions of the  Spanish Legislation in force  regulating Clinical Trials with drugs and health products  and complying with ethical and Good Clinical and  L aboratory Practice standards applicable for the  perform ance of Clinical Trials.       DECLARE     Both parties respectively acknowledge their sufficient  competence and capacity to be bound by the present  Agreement.      The present Agreement is AIMED AT the performance at   the health centre              of the CLINICAL TRIAL titled:  “           ”   with protocol code              (h ereinafter referred to  as Protocol )  promoted by              a nd that will be directed  by    Dr.              (named Principal Investigator) of  the  Department of              from the health centre Hospital La Fe 



 EMBED Word.Document.8 \s [image: image4.emf]                                                                                                                                                                                                                      FPNT - 07 - 39 - EC - A       C ONTRATO DE ENSAYO CLINICO    CON EL CENTRO DE INVESTIGACION        En Valencia   a              de               de                    REUNIDOS      De una parte (HOSPITAL DE MANISES o CENTRO), Don Vicente Gil Suay , con D.N.I. 22.609.289 - J,  domicil iado a los presentes efectos en  Hospital de Manises   (Valencia), Avda. Generalitat Valenciana nº  50, como Apoderado, en nombre y representación de  "ESPECIALIZADA Y PRIMARIA L'HORTA - MANISES, S.A."  con C.I.F.: A - 97789861 y domicilio social en Manises (Valenci a), Av. Generalitat  Valenciana nº 50, que figura inscrita en el Registro Mercantil de Valencia, al tomo 8531, libro 5820, folio  68, hoja número V - 116643, representación que se acredita en virtud de escritura de poder autorizada por  el Notario de     Madrid Do n   Fernando de la Cámara García en fecha 10 de febrero de 2011, con el número  de protocolo 362.     De otra parte   (Fundación)  D. José V. Castell Ripoll   en su calidad de Director Gerente de la  Fundación   para la Investigación del Hospital Universitario y Politéc nico la Fe   y en representación de esa  Organización con domicilio  en  Bulevar Sur s/n CP. 460 26   de Valencia y C. I. F. nº G - 97067557 .     De otra parte   (Promotor)   D . /Dña .               en su calidad de            , en nombre y representación de             ,   con C.I.F. nº               y con domicilio social en             ,  con capacidad legal para la firma del presente  contrato.     Y de otra parte   (Inve stigador Principal) D .              con D.N.I             ,  adscrito al Servicio  de              del  Centro sanitario              en calidad de Investigador Principal  y actuando en su propio nombre, en prueba  de aceptación y co nformidad de las obligaciones asumidas .       CONSIDERANDO     Lo dispuesto en la legislación española vigente en materia de ensayos clínicos con medicamentos y  productos sanitarios y acatando las normas éticas y de Buena Práctica Clínica y de laboratorio aplicab les  a la realización de Ensayos Clínicos.        MANIFlESTAN     Las partes se reconocen respectivamente la capacidad necesaria y suficiente para obli garse por el  presente contrato.     El presente contrato tiene por OBJETO la realización ,   en el Centro sanitario            ,   del ENSAYO  CLÍNICO titulado “           ” ,   con  código               ( en adelante protocolo) ,   promovido  por               y que será  dirigido por   el Dr .              ( denominado I nvestigador Principal) del Servic io   de              del centro sanitario               ( denominado Centro o Centro  de investigación), de acuerdo con el Protocolo del ensayo clínico  c on número EUDRACT             .          
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CONTRATO DE ENSAYO CLINICO  CON EL CENTRO DE INVESTIGACION   En Valencia a       de       de         REUNIDOS   De una parte (HOSPITAL DE MANISES o CENTRO), Don Vicente Gil Suay, con D.N.I. 22.609.289-J, domiciliado a los presentes efectos en Hospital de Manises (Valencia), Avda. Generalitat Valenciana nº 50, como Apoderado, en nombre y representación de "ESPECIALIZADA Y PRIMARIA L'HORTA-MANISES, S.A." con C.I.F.: A-97789861 y domicilio social en Manises (Valencia), Av. Generalitat Valenciana nº 50, que figura inscrita en el Registro Mercantil de Valencia, al tomo 8531, libro 5820, folio 68, hoja número V-116643, representación que se acredita en virtud de escritura de poder autorizada por el Notario de  Madrid Don Fernando de la Cámara García en fecha 10 de febrero de 2011, con el número de protocolo 362.   De otra parte (Fundación) D. José V. Castell Ripoll en su calidad de Director Gerente de la Fundación para la Investigación del Hospital Universitario y Politécnico la Fe y en representación de esa Organización con domicilio en Bulevar Sur s/n CP.46026 de Valencia y C. I. F. nº G-97067557.  De otra parte (Promotor) D./Dña.       en su calidad de      , en nombre y representación de      , con C.I.F. nº       y con domicilio social en      , con capacidad legal para la firma del presente contrato.  Y de otra parte (Investigador Principal) D.       con D.N.I      , adscrito al Servicio de       del Centro sanitario       en calidad de Investigador Principal y actuando en su propio nombre, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas.   CONSIDERANDO  Lo dispuesto en la legislación española vigente en materia de ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios y acatando las normas éticas y de Buena Práctica Clínica y de laboratorio aplicables a la realización de Ensayos Clínicos.    MANIFlESTAN  Las partes se reconocen respectivamente la capacidad C LINICAL TRIAL AGREEMENT WITH THE RESEARCH  CENTRE       The              of              of             , Valencia       BY AND BETWEEN     On the one hand (HOSPITAL DE MANISES or  CENTRE), Mr. Vicente Gil Suay , with national identity  card (D.N .I). 22.609.289 - J, for the present purposes  domiciled at  Hospital de Manises   (Valencia), Avda.  Generalitat Valenciana nº 50, acting as representative, on  behalf of  "ESPECIALIZADA Y PRIMARIA L'HORTA - MANISES, S.A."  with company tax code (CIF) A - 97789861 and  registered offices at Manises (Valencia), Av.  Generalitat Valenciana nº 50, and registered in the  Commercial Registry of   Valencia, volume   8531,   book   5820,   sheet 68 , page number  V - 116643, representation  which is officially accredited by virtue of the power  of  attorney authorized by the Notary Public of Madrid Mr.  Fernando de la Cámara García as of February 10, 2011,  with protocol number 362.      On the other  (Foundation)   Mr . José V. Castell Ripoll   as  Managing Director of the  Fundación para la  Investigación del   Hospital Universitario y Politécnico  la Fe   and representing this Institution in  Bulevar Sur s/n  46026   (Valencia)  and CIF No.  G - 97067557 .       On the other  (Sponsor)   Mr./Ms.             , as             , for and  on behalf of              with CIF No.              and with registered  offices at              with legal capacity to unde rsign the  present Agreement.     AND on the other hand  (Principal Investiga tor)   Mr./Ms .               with D.N.I (National Identity Card)             , attached  to the Department of              from the Health Centre              as  Principal Investigator , acting on his own   behalf and in  compliance wit h the obligations assumed.       CONSIDERING     The provisions of the  Spanish Legislation in force  regulating Clinical Trials with drugs and health products  and complying with ethical and Good Clinical and  L aboratory Practice standards applicable for the  perform ance of Clinical Trials.       DECLARE     Both parties respectively acknowledge their sufficient 



 EMBED Word.Document.8 \s [image: image6.emf]                 FPNT - 07 - 4 1 - EC - EN - A       C LINICAL TRIAL AGREEMENT WITH THE RESEARCH CENTRE       The               of               of             , Valencia         BY AND BETWEEN     On the one hand (HOSPITAL DE MANISES or CENTRE), Mr. Vicente Gil Suay , with national identity  card (D.N .I). 22.609.289 - J, for the present purposes domiciled at  Hospital de Manises   (Valencia),  Avda. Generalitat Valenciana nº 50, acting as representative, on behalf of  "ESPECIALIZADA Y  PRIMARIA L'HORTA - MANISES, S.A."  with company tax code (CIF) A - 97789861 and  registered offices  at Manises (Valencia), Av. Generalitat Valenciana nº 50, and registered in the  Commercial Registry of   Valencia, volume   8531,   book   5820,   sheet 68 , page number  V - 116643, representation which is officially  accredited by virtue of the power  of attorney authorized by the Notary Public of Madrid Mr. Fernando de  la Cámara García as of February 10, 2011, with protocol number 362.      On the other  (Foundation )   Mr . José V. Castell Ripoll   as Managing Director of the  Fundación para la  Investigación del   Hospital Universitario y Politécnico la Fe   and representing this Institution in  Bulevar Sur s/n 46026   (Valencia)  and CIF No.  G - 97067557 .     On the other   ( Sponsor )   Mr./Ms.             ,  as             ,   for and on behalf of              with CIF No.               and  with registered offices at               with legal capacity to unde rsign the present Agreement.     AND on the other hand  (Principal Investiga tor)   Mr./Ms .               with D.N.I   (National Identity Card)             ,  attached to the Department of              from the Health Centre              as  Principal  Investigator ,  acting on his own   behalf and  in compliance wit h the obligations assumed.       CONSIDERING     The provisions of the  Spanish Legislation in force  regulating   Clinical Trials with drugs and health  products and complying with ethical and Good Clinical   and  L aboratory   Practice standards   applicable for  the perform ance of Clinical Trials.       DECLARE     Both parties respectively acknowledge their sufficient competence and capacity to be bound by the  present Agreement.      The present Agreement  is AIMED AT the performance at   the health centre              of  the  CLINICAL  TRIAL titled :  “           ”   with protocol code               ( h ereinafter referred to as Protocol )  promoted by              a nd that will be directed by    Dr .              ( named Principal Investigator) of  the Department of              from  the health centre Hospital La Fe  ( hereinafter referred to as   Centr e o r Research Centre) ,  in accordance  with the clinical Trial Protocol with EUDRAC T   number            .     I.   T HAT   for this purpose, the SPONSOR  has chosen the most suita ble investigator  according to its  qualification and available sources for the performance, direction and  supervision   of the trial at the CENTRE facilities, in accordance with the Protocol date d               of              of              and the approval of the  Spanish Drug and Health Products  Agency .      II.   THAT said Trial is intended to determine              of the Product             ,  all in accordance  with Protocol No.               which d escribes in detail the procedures and scope of the  clinical trial to be conducted.  



 EMBED Word.Document.8 \s [image: image7.emf]             FPNT - 07 - 2 8 - EC - C       C ONTRATO DE ENSAYO CLINICO    CON EL CENTRO DE INVESTIGACION        En Valencia   a              de               de                  REUNIDOS      De una parte   (Centro)   D. Melchor Hoyos García   en su calidad de Director Gerente del Centro sanitario   Hospital Universitario   y Politécnico   la Fe   y en representación de esa Organización con domicilio   en   Bulevar Sur s/n  CP. 460 26   de Valencia y C. I. F. nº  S - 461101 - A .     De otra parte   (Fundación)  D. José V. Castell Ripoll   en su calidad de Director Gerente de l a  Fundación   para la Investigación del Hospital Universitario y Politécnico la Fe   y en representación de esa  Organización con domicilio  en  Bulevar Sur s/n CP. 460 26   de Valencia y C. I. F. nº G - 97067557 .     De otra parte   (Promotor)   D . /Dña .               en su calidad de            , en nombre y representación de             ,   con C.I.F. nº               y con domicilio social en             ,  con capacidad legal para la firma del presente  contrato.     Y de otra parte   (Inve stigador Principal) D .              con D.N.I             ,  adscrito al Servicio  de              del  Centro sanitario              en calidad de Investigador Principal  y actuando en su propio nombre, en prueba  de aceptación y co nformidad de las obligaciones asumidas .       CONSIDERANDO     Lo dispuesto en la legislación española vigente en materia de ensayos clínicos con medicamentos y  productos sanitarios y acatando las normas éticas y de Buena Práctica Clínica y de laboratorio aplicab les  a la realización de Ensayos Clínicos.        MANIFlESTAN     Las partes se reconocen respectivamente la capacidad necesaria y suficiente para obli garse por el  presente contrato.     El presente contrato tiene por OBJETO la realización ,   en el Centro sanitario            ,   del ENSAYO  CLÍNICO titulado “           ” ,   con  código               ( en adelante protocolo) ,   promovido  por               y que será  dirigido por   el Dr .              ( denominado I nvestigador Principal) del Servic io   de              del centro sanitario               ( denominado Centro o Centro  de investigación), de acuerdo con el Protocolo del ensayo clínico  c on número EUDRACT             .     I.   Que para ello, el PROMOTOR ha seleccionado al investi gador más adecuado según su  cualificación y medios disponibles para realizar, dirigir y supervisar el ensayo en las instalaciones  del CENTRO, de acuerdo con el Protocolo  d e fecha            /           /           ,  de acuerdo con l a  aprobación de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.     II.   Que dicho Ensayo tiene por objeto determinar               del Producto            ,  todo ello de acuerdo  con el Protocolo nº               y que describe deta lladamente los procedimientos y alcance del  ensayo clínico a realizar.     






	EIGHT. REPORTS AND OWNERSHIP OF THE RESULTS 
8.1.- The Sponsor of the observational study must prepare the final report and must send a copy of it in a period of six months since its termination. The report shall be sent regardless of the early termination of the study. 
8.2.-  Ownership of the results.- The parties agree that all the rights, data, results and discoveries or inventions, whether or not patentable or executed, obtained or generated in relation to the Study shall be the exclusive ownership of the SPONSOR.
8.3.- In the case of contracts with a zero economic report, the parties agree that the intellectual and industrial property of the results derived from this study shall be shared, in proportion to the contribution of each party to this research. The circumstance of the co-ownership shall be expressly recorded in the protection instruments of the generated knowledge. The derived expenses required for the protection of this ownership shall be assumed by the parties in the same terms.
NINE. INSURANCE AND LIABILITIES 
9.1.- Since it is an observational study, the Researcher must be limited to observe the reality without modifying it, without actively inserting pharmacological intervention(s) and without carrying out visits or extraordinary tests. In any case, the medicines cannot be used whose observation is carried out in this Study for unauthorized indications or in use conditions different from those established in their technical file, where the Developer and the Researcher guarantee that they shall be hence fulfilled.
9.2.- In all cases, the Hospital de Manises agrees to notify the SPONSOR every time that said party has knowledge of an actual or potential complaint, allegation, claim or legal action, if known, which has this observational study as its aim. 
TEN. REPRESENTATION OF THE PARTIES 
The Hospital de Manises shall not hold any representation of the SPONSOR before third parties. 
The Sponsor promises to notify the Hospital de Manises and CEIm of all amendment(s) of the protocol that arise during its execution, such as the extensions of the recruiting period, as well as the final report upon conclusion of the study, with the list of included patients.
No information about the study data may be disclosed in the media or to personnel related to firms operating in the financial market. The Main Researcher, in his/her own name and on behalf of the collaborators, promises not to make use in their own benefit of the privileged information that their participation in the study could entail.
ELEVEN.- POWERS OF INSPECTION AND SUPERVISION 
The Hospital de Manises and the Main Researcher and their collaborators and Sponsor shall make it possible for the healthcare authorities to inspect their Study records and sources associated with the Study, when this is requested.
The Hospital de Manises and the MAIN RESEARCHER and their collaborators shall make it possible for any consultant or external auditor appointed by the SPONSOR to inspect their Study records and sources associated with the Study, when this is requested, always when appropriate.
TWELVE. REGULATION AND JURISDICTION
12.1.- Contractual. Both parties agree that their relations shall be exclusively regulated by the contents of this contract, where any prior, express or tacit agreement, whether or not documented, shall be null and void without effect. This contract shall only be understood as changed or amended by written agreement of the parties and according to that stipulated in stipulation 2.3. of said agreement. 
12.2.- Legislative. This contract is subject to Spanish laws and standards.
12.3.- Jurisdiction. The parties are subject, with express waiver of any jurisdiction that may correspond to them, to the Jurisdiction corresponding to the Valencian Community [Comunitat Valenciana]. 
THIRTEEN. GROUNDS FOR TERMINATION 
13.1.- Ordinary. The contract shall terminate when the execution of the study protocol concludes. 
13.2.- Cancellation. This contract can be cancelled by any of the Parties with immediate effect through written notification, unless the infringing party rectifies their acts in a period of 30 days subsequent to receiving the notification, if the clauses of the contract or the applicable legal regulations are infringed.
13.3.- The termination of the contract shall entail the settlement of the economic relations between the parties, without detriment of the insured liability in section seven. 
The SPONSOR shall be obliged to pay all the services that have been provided, except: 
To the Hospital de Manises, for the services which performed in a defective way, have caused the halt of the study.
- To the MAIN RESEARCHER, if the halt is derived from the infringement of said party’s functions and obligations. 
In the event of early termination, the Main Researcher shall deliver to the Sponsor a report with the results obtained up to the time of the research project’s halt.
In all these cases, the Sponsor shall pay to “IIS La Fe” and to the subjects of the study, the amounts corresponding to the properly executed work.
In proof of conformity and after having read this contract, all the parties digitally sign it at the location and on the date indicated in the heading. 

	


	POR EL CENTRO

Fdo./ Signed: D./Mr.. Ricardo Trujillo Casas
Director del Centro/ Managing Director
	POR EL INSTITUTO DE INVESTIGACIÓN SANITARIA LA FE
Fdo./ Signed: Dña./Ms. Ainhoa Genovés Martínez. Directora Gerente / General Manager


	POR EL/LA PROMOTOR/A
Fdo./ Signed: 
	POR EL/LA INVESTIGADOR/A PRINCIPAL
Fdo./ Signed:


ANEXO I / ANNEX I 
MEMORIA TÉCNICA / TECHNICAL REPORT
DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL ESTUDIO / STUDY IDENTIFICATION DATA:

Título estudio / Study title: “     ”

Promotor/a / Sponsor:      
Investigador/a Principal / Main Researcher:      
Código de Protocolo / Protocol Code:      
Versión y fecha del Protocolo / Protocol version and date:      
Versión y fecha de la Hoja de Información al Paciente y Consentimiento Informado / Patient Information Form and Informed Consent Form version and date:      
Fecha de Aprobación del estudio por el CEIm / Study Approval Date by CEIm:      
ANEXO II / ANNEX II
MEMORIA ECONÓMICA / ECONOMIC REPORT
	
	PRESUPUESTO TOTAL DEL ESTUDIO:
TOTAL STUDY BUDGET:
	COSTE POR PACIENTE / 
COST PER PATIENT
	TOTAL

(      pacientes / patients)

	I.
	Costes extraordinarios al centro y a pacientes
Extraordinary costs for centre and patients
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	I.a. Gestión administrativa estudio
I.a. Study administrative management
	    ,  -€
	1.000-€

	II.
	Costes ordinario del estudio (paciente reclutado/a):
Ordinary costs of the study (recruited patient):
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.a. Costes indirectos (30% del paciente)
II.a. Indirect costs (30% of patient)
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.b. Compensación para Investigador/a y Colaboradores (70% del paciente)
II.b. Compensation for Researcher and Collaborators (70% of patient)
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.b.1. Investigador principal / Main Researcher
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.b.2. Compensación para los servicios / Compensation for services
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Servicio de Farmacia / Pharmacy service
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Servicio de Enfermería / Nursing service
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Servicio de / Service of      
	    ,  -€
	    ,  -€

	III.
	Pacientes que no finalizan el estudio
Patients who do not finish the study
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	TOTAL PRESUPUESTO ESTUDIO:
TOTAL STUDY BUDGET:
	    ,  -€
	    ,  -€


ESTAS CANTIDADES NO INCLUYEN IVA
THESE AMOUNTS DO NOT INCLUDE VAT
DATOS DE FACTURACIÓN DEL/DE LA PROMOTOR/A
SPONSOR INVOICING DATA
Nombre fiscal / Tax name: 
Dirección completa(incluido código postal, localidad y provincia) / Complete address (including postal code, town and province):
CIF / Tax Number (CIF): 
PERSONA DE CONTACTO / CONTACT PERSON
Persona / Person: 

Tlf. 
Email: 

"Añadir a continuación la tabla desglose por visitas del/de la promotor/a/a"
"Below, add the itemized Sponsor visits table"
ANEXO III / ANNEX III 
RELACIÓN DEL EQUIPO INVESTIGADOR / RESEARCHER TEAM LIST
CERTIFICADO DE IDONEIDAD DEL EQUIPO COLABORADOR
CERTIFICATE OF SUITABILITY OF THE COLLABORATOR TEAM
Promotor/a / Sponsor:      
Título / Title:      
Código de protocolo / Protocol code:      
Dr./Dra.       del Servicio de      , Investigador/a principal del estudio,
Dr.       of the Service of      , Main Researcher of the study,
Hace constar / Hereby records:
· Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para la realización correcta y segura del estudio.
· That said party has the material and human resources required for the proper and safe execution of the Study.
· Que el equipo investigador que se necesita para realizar el estudio es el propuesto y tras su evaluación se ha considerado idóneo.
· That the Researcher team which is required to execute the study is the proposed party and after their assessment has been considered to be suitable.
· Dicho Equipo estará formado por:
· This team will be comprised by:
· D./Dña. Mr../Ms.      
· D./Dña. Mr../Ms.      
· D./Dña. Mr../Ms.      
· D./Dña. Mr../Ms.      
· D./Dña. Mr../Ms.      
ANEXO IV / ANNEX IV
	PROTECCIÓN DE DATOS

I.- PARTES INVOLUCRADAS EN EL TRATAMIENTO DE DATOS:
a) Responsable del tratamiento de las Historias Clínicas
El Hospital actúa como responsable del tratamiento de las historias clínicas de los pacientes con fines asistenciales. Este tratamiento se lleva a cabo en aplicación del artículo 6.1.c del REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos (en adelante, RGPD o Reglamento General de Protección de Datos) y está amparado por la previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica y resto de normativa del sector sanitario.

b) Responsables del tratamiento de los Datos del Estudio
El Promotor actúa como responsable del tratamiento de los datos recogidos para el Ensayo, y en particular de los datos codificados del mismo, según la normativa de aplicación mencionada en el párrafo precedente.

El Investigador Principal designado por el Hospital es responsable de la realización práctica del Ensayo clínico.

c) Encargados del tratamiento
En la realización del Ensayo clínico, actúan terceras entidades por cuenta de cada uno de los responsables del tratamiento. Estas entidades tendrán la consideración de sus encargados del tratamiento de acuerdo con lo regulado en el artículo 28 del RGPD y el artículo 33 de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales (en adelante, LOPDGDD). 

Estas entidades no tienen acceso a los datos personales para fines propios, sino que los tratan exclusivamente siguiendo las instrucciones de los responsables del tratamiento respectivos.

II.- OBJETO DEL PRESENTE ANEXO
El presente Anexo tiene por objeto establecer el marco en el que el Hospital y el Promotor, como responsables respectivos del tratamiento de los datos de los pacientes participantes en el ensayo clínico correspondiente y en el ejercicio de las funciones que le son propias, determinan el tratamiento de datos personales realizado a través de la recogida de información clínica del Ensayo en cumplimiento con los requisitos legales.

III.- FINALIDAD DEL TRATAMIENTO DE DATOS
El tratamiento de datos regulado a través del presente Anexo tiene como finalidad la realización del ensayo clínico que se llevará a cabo conforme a lo estipulado en el RGPD, la LOPDGDD, el Reglamento (UE) n.º 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clínicos de medicamentos de uso humano y normativa de desarrollo, el Protocolo y el contrato principal del ensayo clínico. En este sentido, las entidades participantes se comprometen a que el tratamiento de datos se realizará únicamente para y por las necesidades del Ensayo.

Asimismo, las siguientes entidades encargadas del tratamiento efectuarán el tratamiento de datos por cuenta de las entidades responsables con las siguientes finalidades:

a) Monitor: Responsable del seguimiento directo de la realización del Ensayo de acuerdo con los procedimientos internos del Promotor y lo dispuesto en el artículo 40 del RD 1090/2015, su principal obligación es velar por los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo. El Monitor actúa, en todo caso, por cuenta del/de la promotor/a.

b) Fundación: Gestión administrativa, legal, económica y técnica, relacionada con el ensayo. Actúa por cuenta del Hospital y del IP para dar soporte al Ensayo.

Estas entidades, así como cualquier otra que tenga la condición de encargada del tratamiento, se regirán por lo estipulado en sus respectivos contratos que deberán en todo caso respetar las previsiones del presente acuerdo y del artículo 28 del GDPR, en particular, no contratarán a otro encargado de tratamiento sin la autorización previa del responsable respectivo y sin un acuerdo escrito como se establece en el artículo 28.2 y 28.4 del GDPR;

IV.- GARANTÍAS APORTADAS POR LAS PARTES
Todas las partes participantes en el presente Ensayo declaran que tanto ellas como los encargados de tratamiento designados ofrecen garantías suficientes para aplicar las medidas técnicas y organizativas apropiadas, de manera que el tratamiento de datos sea conforme con los requisitos del RGPD y otras leyes aplicables en materia de Protección de Datos, y garantice la protección de los derechos de los interesados.

A estos efectos, cada una de las entidades participantes manifiestan que:

· Mantendran cada uno un Registro de las Actividades de Tratamiento actualizado.

· Tienen nombrado una persona Delegado/a de Protección de Datos (“DPO”), cuyos datos de contacto son los siguientes:

a) Hospital

Delegado/a de Protección de Datos de la Generalitat Valenciana

Paseo de la Alameda, 16. 46010 Valencia

dpd@gva.es
b) Promotor/a: --------------------------------

· Con carácter previo al tratamiento de Datos Personales, se ha procedido a:

Analizar dicho tratamiento de datos de acuerdo con los principios de protección de datos desde el diseño y por defecto, habiendo analizado especialmente el cumplimiento de los principios relativos al tratamiento regulados en el art. 5 del RGPD y la licitud del mismo de conformidad con el art. 6 del RGPD.

La realización de un análisis de riesgos y, en caso de resultar necesario, una evaluación de impacto relativo a la protección de datos.

Aplicar, en función de los riesgos, medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar el nivel de seguridad adecuado al riesgo.

V.- CONDICIONES RELATIVAS AL TRATAMIENTO

Las entidades intervinientes en el Ensayo realizarán el tratamiento de datos conforme a la normativa aplicable, códigos de buenas prácticas, el Protocolo de investigación y cualquier otro en materia de investigación y protección de Datos de carácter Personal.

Cada encargado deberá informar inmediatamente a su respectivo Responsable si, en su opinión, una instrucción infringe cualquier regulación de protección de datos aplicable.

Sin perjuicio de los artículos 82, 83 y 84 del RGPD, si un encargado infringe las disposiciones del RGPD al determinar las finalidades y los medios del tratamiento, este encargado se considerará un responsable con respecto a ese tratamiento.

Asimismo, cada una de las entidades participantes se comprometen al tratamiento de Datos Personales de acuerdo con las siguientes directrices:

· Promotor/a
Es el responsable del tratamiento de los datos relativos al Ensayo, y en particular de los datos codificados de los pacientes participantes en el mismo. En el desarrollo de sus funciones realizará el tratamiento según las siguientes condiciones:

· Garantizará que las personas autorizadas para tratar datos personales codificados, se hayan comprometido a respetar la confidencialidad de los mismos. Las personas que solo deban tener acceso a datos codificados se comprometerán de igual modo a no realizar ninguna actividad de re-identificación de los participantes en el Ensayo.

· Garantizará, teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicación, y la naturaleza, el alcance, el contexto y los fines del tratamiento, así como los riesgos de probabilidad y gravedad variables para los derechos y libertades de las personas físicas, la aplicación de medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo, pudiendo incluir, entre otras, las siguientes:

cifrado de datos personales codificados;

la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento.

la capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales bajo su control de forma rápida en caso de incidente físico o técnico;

un proceso de verificación, evaluación y valoración regulares de la eficacia de las medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

· En caso de realizar transferencias internacionales de datos deberá aportar las garantías exigibles en el RGPD y la LOPDGDD.

· En caso de que se produzca alguna brecha de seguridad deberá notificarla a la Autoridad de control competente en la forma y plazos establecidos en la normativa y deberá comunicarlo, como corresponda, al resto de entidades intervinientes en el ensayo.

· En el caso de recibir una solicitud de ejercicio de derechos de protección de datos, deberá actuar de acuerdo con las instrucciones establecidas en el apartado “ejercicio de derechos de los interesados”.

· Conservará el contenido del archivo maestro durante al menos 25 años a partir de la finalización del Ensayo clínico.

· En caso de contratar con un encargado del tratamiento, en especial con un/a monitor/a (CRA), únicamente podrá elegir a una entidad que ofrezca garantías de cumplimiento del RGPD, LOPDGDD y demás normativa relacionada y establecerá las instrucciones del tratamiento de datos realizado por el mismo mediante la firma de un contrato que cumpla con las exigencias del artículo 28 del RGPD.

· Hospital: 
El Hospital (a través del/de la investigador/a principal) es responsable de la realización práctica del Ensayo clínico y, como tal, del tratamiento de datos siguiendo las siguientes condiciones:

· Proporcionará los datos al/a la promotor/a o verificará que el resto de investigadores lo haga, de forma codificada de conformidad con lo establecido en el Protocolo de investigación.

· Garantizará que únicamente accederá a los Datos personales aquellas personas que lo requieran para el desarrollo de sus funciones relacionadas con el Ensayo clínico y que tanto él como el resto de investigadores se hayan comprometido, por escrito, a respetar la confidencialidad de los Datos personales conocidos.

· Custodiará y conservará los códigos de identificación de los sujetos, los consentimientos informados otorgados por los mismos y documento de información en protección de datos de conformidad con lo establecido en las normas, protocolos o contratos donde se establezca la forma y plazo de llevarlas a cabo.

· Aplicará las medidas técnicas y organizativas que garanticen el cumplimiento del RGPD y el nivel de seguridad adecuado al riesgo, que en todo caso deberán ser las establecidas por el Esquema Nacional de Seguridad.

· Colaborará con el/la Promotor/a o, en su caso, con el/la monitor/a designado/a por el primero en cuanto al acceso a datos con la única finalidad de realizar las comprobaciones necesarias para verificar que el ensayo clínico se realiza en cumplimiento de los requisitos exigidos por la normativa y regulación aplicable, las Buenas Prácticas Clínicas (BPC-ICH) y el Protocolo.

· Conservarán la parte correspondiente al centro del archivo maestro del Ensayo durante al menos 25 años desde la finalización del mismo.

· En caso de que se produzca alguna brecha o violación de seguridad deberá notificarla a la Autoridad de control competente en la forma y plazos establecidos en la normativa y deberá comunicarlo al resto de entidades intervinientes en el Ensayo.

· Resolverá las solicitudes de los sujetos para el ejercicio de sus derechos de protección de datos en tiempo y forma.

· En el caso de que se planteen dudas respecto de la conformidad del Protocolo con la normativa de protección de datos, se deberá informar inmediatamente al Promotor.

· En caso de contratar con un encargado del tratamiento únicamente podrá elegir a una entidad que ofrezca garantías de cumplimiento del RGPD, LOPDGDD y demás normativa relacionada y establecerá las instrucciones del tratamiento de datos realizado por el mismo mediante la firma de un contrato u otro acto jurídico vinculante que cumpla con las exigencias del artículo 28 del RGPD.

VI.- DEBER DE COLABORACIÓN
a) Con carácter general, las entidades participantes colaborarán entre ellas en el cumplimiento del RGPD y resto de normativa aplicable, poniendo a disposición del resto de entidades, según la normativa de aplicación y los distintos roles de las partes, la información necesaria para facilitar y demostrar su cumplimiento.

b) El Investigador principal colaborará con el/la promotor/a o entidad en la que delegue (monitor/a) para que pueda ejercer sus funciones relacionadas con el aseguramiento de que el ensayo clínico se está realizando conforme a lo exigido en la normativa de aplicación y el protocolo, incluyendo la comprobación de las medidas de seguridad adoptadas, para lo que podrá realizar cuantas comprobaciones o auditorías considere necesarias pudiendo acceder a datos personales identificativos con esta finalidad.

En ningún caso, el/la promotor/a o monitor/a podrán obtener copia de información o documentos que contengan datos que puedan identificar directamente a los sujetos del ensayo.

c) En el caso de que cualquiera de las entidades participantes tenga sospechas de incumplimiento de la normativa de protección de datos personales, dentro de las 24 horas posteriores a su conocimiento, lo comunicarán al resto de entidades y a sus delegados de protección de datos, como corresponda según las circunstancias del caso, que determinarán qué partes deben intervenir en  la investigación de los hechos.

d) Asimismo, las entidades participantes, en relación con el tratamiento de datos derivado del ensayo, se comprometen a informar al resto de entidades de:

· Cualquier iniciación de cualquier investigación o inicio de expediente por parte de la autoridad de control de protección de datos.

· Cualquier proceso administrativo, judicial o preparatorio relacionado con la protección de datos personales, así como sobre cualquier decisión, orden o resolución emitida al respecto.

· Cualquier incidente que afecte al derecho a la protección de datos de los sujetos y/o personas participantes en el ensayo, incluyendo el acceso accidental o no autorizado, modificación, pérdida, daño, destrucción o cualquier otro que afecte a los datos personales.

VII.- EJERCICIO DE DERECHOS DE LAS PERSONAS INTERESADAS
El ejercicio de los derechos regulados por la normativa sobre protección de datos y la retirada del consentimiento al tratamiento de los datos serán ejercidos ante el/ la investigador/a principal quien tiene la obligación de informar al responsable del tratamiento (si es necesario de forma seudoanonimizada) correspondiente para su resolución en el tiempo y la forma legalmente establecidas.

En el caso de que un sujeto participante en el ensayo clínico ejerza sus derechos ante una entidad o persona distinta del/de la investigador/a principal esta entidad o persona deberá instruir al sujeto a que contacte con el/ la investigador/a principal del Ensayo.

VIII.- COMUNICACIÓN DE BRECHAS DE SEGURIDAD
Serán los respectivos responsables del tratamiento, el/la promotor/a y el hospital, quienes deban dar cumplimiento al deber de notificación en los casos en que se produzca alguna brecha o violación de la seguridad de los datos personales cuando reúna las circunstancias que determinen la necesidad de su comunicación a la autoridad de control.
IX.- TRANSFERENCIAS INTERNACIONALES
En el caso de que el ensayo clínico requiera la realización de transferencias internacionales de datos a países que estén fuera del Espacio Económico Europeo deberá cumplirse y aportar garantías de cumplimiento del régimen jurídico establecido para las mismas en el RGPD y la LOPDGDD. A estos efectos, se entiende que existen garantías para la realización de transferencias internacionales cuando:

a) Se realicen a un país, territorio, sector específico u organización internacional que haya sido declarado de nivel de protección adecuado por la comisión europea.

b) Se realicen entre empresas del mismo grupo y se hayan aprobado normas corporativas vinculantes de acuerdo con el art. 47 del RGPD. En este caso, se adjuntará como anexo dichas normas o la dirección electrónica desde la que sean accesibles.

c) Se haya firmado cláusulas contractuales tipo de protección de datos adoptadas por la Comisión o adoptadas por una autoridad de control y aprobadas por la Comisión. Se adjuntará como anexo copia de las cláusulas firmadas.

d) La entidades que realicen la transferencia de datos estén adheridas a un código de conducta o mecanismo de certificación, junto con compromisos vinculantes y exigibles del responsable o el encargado del tratamiento en el tercer país de aplicar garantías adecuadas, incluidas las relativas a los derechos de los interesados. Se aportará como anexo copia del código de conducta o certificación o dirección electrónica desde la que sea accesible.

En el resto de casos, queda prohibida las transferencias internacionales de datos salvo que sean autorizadas por la autoridad de control competente.

X.- INFORMACIÓN A LAS PERSONAS FIRMANTES Y EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

Los datos personales facilitados para la firma del presente contrato (“Datos Contractuales”) y la gestión del Ensayo clínico serán tratados de conformidad con el reglamento (ue) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la directiva 95/46/CE (RGPD) y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales (LOPDGDD). 

Los datos del/de la investigador/a y del personal del estudio serán tratados por el Promotor como se indica en el documento ____________________, que se proporcionó (o se proporcionará) al Hospital / Investigador/a Principal y a todos los investigadores principales, subinvestigadores y personal de investigación actuales y futuros.

Los Datos Contractuales serán tratados con fundamento en las siguientes condiciones:

· Responsables del tratamiento:
· Hospital

· Promotor/a
· Finalidad: Gestión del contrato del ensayo clínico.

· Base jurídica:
· Por parte del Hospital:

· Artículo 6.1.b) RGPD: el tratamiento es necesario para la ejecución de un contrato en el que el interesado es parte.

· Artículo 6.1.e) RGPD: el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misión realizada en interés público o en el ejercicio de poderes públicos conferidos al responsable del tratamiento.

· Por parte del/de la promotor/a:

· Artículo 6.1.b) RGPD: el tratamiento es necesario para la ejecución de un contrato en el que el interesado es parte.

· Artículo 6.1.f) RGPD: el tratamiento es necesario para la satisfacción de intereses legítimos perseguidos por el responsable del tratamiento.

Todo ello, en relación con lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.

· Período de conservación: Los datos se conservarán durante el tiempo necesario para cumplir con la finalidad para la cual se recabaron y para determinar las posibles responsabilidades que se pudieran derivar de esta finalidad y del tratamiento de los datos. Será aplicable lo dispuesto en la normativa de archivos y documentación para ensayos clínicos.
· Categorías de datos personales:
· Nombre y apellidos, DNI/NIF/Documento identificativo, dirección, firma y teléfono.

· Datos de detalle de empleo: puesto de trabajo y cualificación del personal y, en su caso, documentos de cotización.
· Categoría de destinatarios:
         .  Autoridad Competente en materia de ensayos clínicos y productos sanitarios.

· Medidas de seguridad: Las medidas de seguridad implantadas se corresponden con las previstas en el Anexo II (Medidas de seguridad) del Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el cual se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ámbito de la Administración Electrónica.
· Ejercicio de derechos: Las personas interesadas en este tratamiento tienen derecho a solicitar el acceso a sus datos personales, la rectificación o supresión de estas, la limitación de su tratamiento o a oponerse, mediante escrito, previa identificación, dirigido al responsable del tratamiento.

Puede acceder a la guía del procedimiento en la siguiente dirección: Guía procedimiento:

https://www.gva.es/es/inicio/procedimientos?id_proc=19970&version=amp
· Datos de contacto de la persona Delegada de Protección de datos de la Generalitat
Ps. De la Alameda, 16. 46010 Valencia

Dirección de correo electrónico: dpd@gva.es
· Reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos: Si las personas interesadas entienden que se han visto perjudicadas por el tratamiento o en el ejercicio de sus derechos, pueden presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos a través de la sede electrónica accesible en la página web https://www.aepd.es/
XI.- RESPONSABILIDAD
Cada una de las entidades participantes será responsable de sus acciones en relación con el incumplimiento de las obligaciones impuestas por el RGPD y el resto de la normativa sobre protección de datos, así como de las obligaciones derivadas del protocolo, el contrato o acuerdo de investigación y sus anexos.

	PROTECCIÓN DE DATOS
I.- PARTIES INVOLVED IN DATA PROCESSING:
d) Processing Head of the Clinical Histories
The Hospital acts as the Processing Head of the patients’ clinical histories with healthcare purposes. This processing shall be carried out with application of article 6.1.c of the REGULATION (EU) 2016/679 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND COUNCIL of 27th of April 2016 in relation to the protection of individuals with regard to the processing of personal data and the free circulation of said data (hereinafter, RGPD or General Data Protection Regulation) and is covered by that stipulated in Act 14/1986, of 25th of April, of General Healthcare, Act 41/2002, of 14th of November, basic regulation of the patient autonomy and the rights and obligations in the matter of clinical disclosure and documentation and the remaining legislation of the healthcare sector.
e) Processing Heads of the Study Data
The Sponsor acts as the processing head to process the data collected for the Trial, and specifically, its encrypted data, based on the application legislation mentioned in the preceding paragraph.
The Main Researcher appointed by the Hospital is responsible for the practical execution of the Clinical Trial.
f) Data Processing Supervisors
In the execution of the Clinical Trial, third party entities shall act on account of each of the processing heads. These entities shall have the consideration of their data processing supervisors according to that regulated in article 28 of RGPD and article 33 of Organic Act 3/2018, of 5th of December, of Protection of Personal Data and the guarantee of digital rights (hereinafter, LOPDGDD). 
These entities shall not have access to the personal data for their own purposes, but they shall exclusively process them following the instructions from the respective processing heads.
II.- PURPOSE OF THIS ANNEX
The purpose of this Annex is to establish the framework in which the Hospital and the Sponsor, as respective Heads of the data processing for the patients participating in the corresponding Clinical Trial  and in the exercise of their specific functions, determine the personal data processing carried out through the collection of the Clinical Trial’s information in compliance with the legal requirements.

III.- PURPOSE OF THE DATA PROCESSING
The data processing regulated by this Annex is to carry out the clinical trial that will be executed according to that stipulated in RGPD, LOPDGDD, the Regulation (EU) n.º 536/2014 of the European Parliament and Council, of 16th of April 2014, on the clinical trials of medicines for human use and the implementation legislation, the Protocol and the main contract of the clinical trial. Accordingly, the participating entities promise that the data processing shall only be carried out for and based on the Trial requirements.
Likewise, the following data processing supervisor entities shall carry out the data processing on account of the responsible head entities with the following purposes:
c) Monitor: Responsible for the direct monitoring of the execution of the Trial according to the internal procedures of the Sponsor and that stipulated in article 40 of RD 1090/2015, his/her main obligation is to ensure the rights, safety and well-being of the subjects of the trial. In all cases, the Monitor acts on account of the Sponsor.
d) Foundation: Administrative, legal, economic and technical management, related to the Trial. Said party acts on account of the Hospital and the Main Researcher to provide support to the Trial.
These entities, as well as any other party which has the condition of data processing supervisor, shall be governed by that stipulated in their respective contracts who in all cases, must respect the provisions of this agreement and article 28 of the GDPR, in particular, they shall not contract another data processing supervisor without the prior authorization from the respective responsible head and without written agreement as stipulated in articles 28.2 and 28.4 of the GDPR (RGPD in Spain);
IV.- GUARANTEES PROVIDED BY THE PARTIES
All the participating parties in this Trial declare that both they and the appointed data processing supervisors provide sufficient guarantees to apply the suitable technical and organizational measures, so that the data processing is in conformity with the requirements of the RGPD and other applicable laws in the Data Processing matter, and guarantees the protection of the interested parties’ rights.
For these purposes, each of the participating entities state that:
· They shall each keep an updated Data Processing Activities Register.
· They have appointed a Data Protection Officer (“DPO”), whose contact data are shown below:
c) Hospital
Data Protection Delegate of the Valencian Regional Government [Generalitat Valenciana].
Paseo de la Alameda, 16. 46010 Valencia
dpd@gva.es
d) Sponsor: --------------------------------
· Prior to the Personal Data Processing, the following has been done:
Analysis of this data processing according to the principles of data protection by design and by default, having especially analysed the compliance with the principles related to the processing regulated in art. 5 of the RGPD and its legality according to art. 6 del RGPD.
The performance of a risks analysis and if required, an impact assessment related to data protection.
Based on the risks, application of the suitable technical and organizational measures to guarantee the adequate security level for the risk.
V.- CONDITIONS IN RELATION TO THE DATA PROCESSING
The intervening entities in the Trial shall carry out the data processing according to the applicable legislation, good practice codes, the Research Protocol and any other means in the matter of research and the Protection of data of a personal nature.
Each supervisor must immediately notify his respective Head if, in the former’s opinion, an instruction infringes any applicable data protection regulation.
Without detriment of articles 82, 83 and 84 of the RGPD, if a supervisor infringes the RGPD provisions upon determining the purposes and processing measures, said supervisor shall be considered a responsible head in relation to this processing.
Likewise, each of the participating entities promise to process the Personal Data according to the following directives:
· Sponsor
Said party is the data processing head in relation to the Trial, and specifically, the encrypted data of the patients participating in said study. In the performance of his/her functions, the processing shall be done in accordance with the following conditions:
· Said party shall guarantee that the authorized persons to process the encrypted personal data have promised to respect their confidentiality. The persons who should have sole access to the encrypted data likewise promise not to perform any re-identification activity of the participants in the Trial.
· Said party shall guarantee, considering the technical state, application costs, nature, scope, context and purposes of the processing, as well as the risks of probability and seriousness variables for the rights and freedoms of individuals, the application of the suitable technical and organizational measures to guarantee the adequate security level for the risk, which among others, may include the following:
Encryption of the encrypted personal data.
the capacity to guarantee the permanent confidentiality, integrity, availability and resilience of the processing systems and services.
The capacity to restore the availability and access to the personal data under said party’s control in a quick way in the event of physical or technical incident;
A regular verification, evaluation and assessment process of the effectiveness of the technical and organizational measures to guarantee the security of the processing.
· In the case of international data transfers, the guarantees must be provided as required in the RGPD and LOPDGDD.
· In the event that any security breach occurs, the competent Control authority must be notified in the way and periods stipulated in the legislation and this must be reported, as required, to the rest of the parties intervening in the Trial.
· In the event of receiving a request to exercise the data protection rights, said party must act in accordance with the instructions established in the section: “exercise of the interested parties’ rights”.
· Said party shall preserve the contents of the master file during at least 25 years starting from the termination of the Clinical Trial.
· In the event of contracting a data processing supervisor, especially with a monitor (CRA), only one entity may be selected which provides the guarantees of compliance with the RGPD, LOPDGDD and other related legislation and shall stipulate the data processing instructions performed by the latter through the signing of a contract which complies with the requirements of article 28 of the RGPD.
· Hospital: 
The Hospital (by means of the Main Researcher) is the responsible head for the practical execution of the Clinical Trial as well as the data processing based on the following conditions:
· Said party shall provide the data to the Sponsor or shall verify that the remaining researchers do so, in an encrypted way, according to that stipulated in the Research Protocol.
· Said party shall guarantee that the Personal Data shall only be accessed by the parties who require them for the performance of their functions related to the Clinical Trial and both the former and the remaining researchers have promised in writing to respect the confidentiality of the known Personal Data.
· Said party shall safeguard and preserve the identification codes of the subjects, the informed consent forms granted by them and the data protection information document according to that stipulated in the standards, protocols or contracts where the method and the period to carry them out shall be established.
· Said party shall apply the technical and organizational measures that guarantee the compliance with the RGPD and an adequate security level for the risk, which in all cases, must be those stipulated by the National Security System.
· Said party shall collaborate with the Sponsor, or where required, with the monitor appointed by the latter in relation to the data access with the sole purpose to carry out the checks required to verify that the clinical trial has been conducted in compliance with the requirements required by the applicable legislation and regulations, the Good Clinical Practices (GCP-ICF) and the Protocol.
· Said party shall preserve the part of the Trial master file corresponding to the centre during at least 25 years since its termination.
· In the event that any security breach or infringement occurs, the competent Control authority must be notified in the way and in the periods stipulated in the legislation and this must be reported to the rest of the parties intervening in the Trial.
· Said party shall resolve the subjects’ requests for the exercise of their data protection rights in the proper time and form.
· In the event that doubts arise in relation to the Protocol’s conformity with the data protection legislation, this must be immediately reported to the Sponsor.
· In the event of contracting a Data Processing Supervisor, only an entity can be selected which provides guarantees of compliance with the RGPD, LOPDGDD and other related legislation and shall stipulate the data processing instructions performed by the latter through the signing of the contract or other binding legal act which complies with the requirements of article 28 of RGPD.
VI.- COLLABORATION DUTY
a) In general, the participating entities shall collaborate with each other in the compliance with the RGPD and remaining applicable legislation, making available to the rest of the entities, based on the applicable legislation and the different roles of the parties, the information required to facilitate and show their compliance.
b) The Main Researcher shall collaborate with the Sponsor or the entity in which the monitor is delegated so that the latter can exercise his/her functions related to the assurance that the Clinical Trial is being carried out in accordance with applicable legislation and protocol, including the verification of the adopted security/safety measures, for which said party may carry out all the verifications and audits he/she considers necessary and can access the identiﬁcation personal data with this purpose.
In any cases, the Sponsor or the monitor cannot obtain a copy of the information or documents that contain data that may directly identify the trial’s subjects.
c) In the event that any of the participating entities suspect the infringement of the personal data protection regulations, within 24 hours subsequent to their knowledge, they shall notify the rest of the entities and their data protection delegates, as required according to the circumstances of the event, who shall determine which parties should intervene in the investigation of the facts.
d) Likewise, the participating entities, in relation to the data processing derived from Trial, promise to inform the rest of the entities of the following:
· The start of any investigation or commencement of a case-file by the data protection control authority.
· Any administrative, judicial or preparatory process related to the protection of Personal Data, as well as any decision, order or ruling issued in this regard.
· Any incident which affects the data protection right of the subjects and/or participating persons in the trial, including the accidental or unauthorized access, change, loss, damage, destruction or any other event that affects the personal data.
VII.- EXERCISE OF THE INTERESTED PARTIES’ RIGHTS
The exercise of the rights regulated by the data protection legislation and the withdrawal of the consent to the data processing shall be exercised before the Main Researcher who has the obligation to inform the corresponding processing head (in a pseudo-anonymous way, if required) for its resolution in the legally stipulated time and way.
In the event that a participating subject in the Clinical Trial exercises his/her rights before an entity or party other than the Main Researcher, said entity or party must instruct the subject to contact the Main Researcher of the Trial.
VIII.- NOTIFICATION OF SECURITY BREACHES
The respective data processing heads, the Sponsor and the Hospital, shall be the parties who must comply with the notification duty in the events in which any security breach or infringement of the personal data has occurred when the circumstances are met that determine the need for their notification to the control authority.
IX.- INTERNATIONAL TRANSFERS
In the event that the Clinical Trial requires performing international data transfers to countries that are outside the European Economic Space, the legal regime established for such transfers in the European Economic Area must be complied with and guarantees of compliance must be provided as stipulated by the RGPD and LOPDGDD. For these purposes, it is understood that there are guarantees for the performance of international transfers when:
e) When it is made to a country, territory, specific sector or international organization where there has been a suitable protection level declared by the European Commission.
f) It shall be carried out between companies of the same group and the binding corporate standards have been approved according to art. 47 of the RGPD. In this case, these standards or electronic address from which they are accessible shall be attached as an annex.
g) Contractual clauses have been signed of a data protection type adopted by the Commission or adopted by a control authority and approved by the Commission. A copy of the signed clauses shall be attached as an annex.
h) The entities that carry out a data transfer are adhered to a code of conduct or certification mechanism, jointly with binding and required commitments from the processing head or supervisor in a third party country to apply suitable guarantees, including those related to the rights of the interested parties. A copy of the code of conduct or certification or electronic address from which it is accessible shall be provided as an annex.
In the remaining cases, international data transfers are forbidden unless they are authorized by the competent control authority.
X.- INFORMATION TO UNDERSIGNED PARTIES AND RESEARCH TEAM
The personal data facilitated for the signing of this contract (“Contractual Data”) and the management of the Clinical Trial shall be processed according to regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and Council of 27th of April 2016 in relation to the protection of individuals in reference to the processing of personal data and the free circulation of this data and which repeals the Directive 95/46/CE (RGPD) and Organic Act 3/2018, of 5th of December, of Protection of Personal Data and guarantee of digital rights (LOPDGDD). 
The data of the Researcher and Study personnel shall be processed by the Sponsor as indicated in the document: _____________, which was provided (or shall be provided) to the Hospital / Main Researcher  and to all the current and future main researchers, deputy researchers and research personnel.
The Contractual Data shall be processed based on the following terms:
· Processing Heads:
· Hospital
· Sponsor
· Purpose: Management of the Clinical Trial contract.
· Legal basis:
· By the Hospital:
· Article 6.1.b) RGPD: the processing is required for the execution of a contract in which the interested party is a party.
· Article 6.1.e) RGPD: the processing is required for the compliance with a mission performed in the public interest or in the exercise of public powers granted to the processing head.
· By the Sponsor:
· Article 6.1.b) RGPD: the processing is required for the execution of a contract in which the interested party is a part.
· Article 6.1.f) RGPD: the processing is required for the satisfaction of legitimate interests pursued by the processing head.
All the foregoing, in relation to that stipulated in Royal Decree 1090/2015, of 4 December, which regulates the Clinical Trials with medicines, the Ethical Committees for Research with medicines and the Spanish Registry of Clinical Studies (REEC).
· Preservation period: The data shall be conserved during the time required to comply with the aim for which they were compiled and to determine possible responsibilities which can be derived from this aim and the data processing. That stipulated in the file legislation and documentation for clinical trials shall be applied.
· Personal data categories:
· Name and surnames, National Identity Document/Tax Number [DNI/NIF]/Identification document, address, signature and telephone.
· Detailed Employment data: work position and personnel qualifications, and where required, Social Security contribution documents.
· Recipient categories:
         .  Competent Authority in the matter of clinical trials and medical devices.
· Security measures: The implemented Security measures correspond to those stipulated in Annex II (Security Measures) of Royal Decree 3/2010, of 8th of January, which regulates the National Security Scheme in the scope of Electronic Administration.
· Exercise of rights: The parties interested in this processing have the right to request the access to their personal data, their rectification or deletion, the limitation of their processing or oppose it, by though a statement, with prior identification, addressed to the processing head.
The procedure guide can be accessed at the following address: Procedure guide:
https://www.gva.es/es/inicio/procedimientos?id_proc=19970&version=amp
· Contact Data of the Data Protection Delegate of the Valencian Regional Government [Generalitat]
Ps. De la Alameda, 16. 46010 Valencia
E-mail address: dpd@gva.es
· Claim before the Spanish Agency for Data Protection (AEPD): If the interested parties understand that they have been harmed by the processing or in the exercise of their rights, they may submit a claim before the Spanish Agency for Data Protection (AEPD) through the electronic central office accessible in the website: https://www.aepd.es/
XI.- RESPONSIBILITY
Each of the participating entities shall be liable for their actions in relation to the infringement of the obligations imposed by the RGPD and rest of the data protection legislation, as well as the obligations derived from the protocol, contract or research agreement and its annexes.
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