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Conforme a la normativa vigente en materia de estudios clinicos, los ensayos clinicos, estudios
observacionales con medicamentos y la investigacion clinica con productos sanitarios han de disponer de un
contrato firmado entre el promotor, el centro y la entidad gestora antes del inicio del estudio, en el que se
establezcan las responsabilidades de las partes en el desarrollo del estudio y donde queden reflejados los

aspectos econdmicos de éste.

La Red de Fundaciones de Investigacion del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia (RFGI-SSPA) ha elaborado
esta guia con la finalidad de proporcionar un
PROCEDIMIENTO UNIFICADO Y HOMOGENEO, con el
objetivo de que esto facilite la eleccion de la Comunidad
Autonoma de Andalucia y sus centros sanitarios como

lugar de inicio y referencia para la realizacion de estudios

clinicos.




Guia para Promotores y CRO para la realizacion de Estudios Clinicos

en los que participen centros sanitarios del SSPA

1. Servicios al promotor de estudios clinicos

El Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), cuenta con el apoyo de la Red de Fundaciones Gestoras de

la Investigacion (RFGI-SSPA), cuyas entidades prestan el servicio de apoyo y gestion de ensayos clinicos,

estudios observacionales e investigaciones clinicas con productos sanitarios. Dicha Red esta constituida por

7 Fundaciones Gestoras de la I+-D+i (en adelante FGI-SSPA) de ambito provincial e interprovincial, actuando

la Fundacion Progreso y Salud (en adelante FPS), como entidad coordinadora. (ver mapa). La Cartera de

Servicios de Gestion y Apoyo a la |+D+i que la RFGI ofrece a los profesionales del SSPA, es la siguiente:

(+info).?
N Asesoramiento para la captacion de financiacion.
N Gestion de ayudas.
N Apoyo y gestion de ensayos clinicos, estudios observacionales e investigacion clinica con
productos sanitarios.
N Asesoramiento de Proyectos Internacionales.
N Apoyo metodoldgico y estadistico.
N Asesoramiento y gestion de la proteccidn y transferencia de los resultados.

Fundaciones gestoras de la investigacion

AMBITO PROVINCIAL E INTERPROVINCIAL

FABIS Fundacion Andaluza Beturia para la Investigacion en Salud. Hospital Universitario Juan Ramon

Jiménez, 4° P. Ronda Norte s/n, 21005 Huelva. T 959 016 805/760. estudios.clinicos@fabis.org

www.fabis.org
FCADIZ Fundacién para la Gestion de la Investigacion Biomédica de Cadiz. Hospital Universitario

Puerta del Mar, 9° P. Avda. Ana de Viya 21, 11009 Cadiz. T 956 245 019 -estudios.clinicos@fcadiz.es

www.fundacioncadiz.es

FIBAO Fundacion Publica Andaluz para la Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental ‘Alejandro
Otero (Almeria, Granada, Jaén). Avda. de Madrid, 15 Pabellén de Consultas Externas 22 Planta lzqda.
T 958 020124 / 958 023136 -estudios.clinicos@fibao.es - www.fibao.es

FIBICO Fundacion para la Investigacion Biomédica de Cérdoba. Hospital Universitario Reina Sofia de
Cordoba, Edificio IMIBIC Avda. Menéndez Pidal s/n, 14004 Cérdoba 957 213 700-

estudiosclinicos@fibico.org - www.imbic.org

1 El marco que regula las relaciones entre el SAS y la RFGI-SSPA, lo componen principalmente la Encomienda de Gestiéon a FPS, de derechos

y transferencia de resultados derivados de investigaciones en ciencias de la salud realizadas en centros del SAS (BOJA n°100; mayo de 2010)

y el Convenio de Colaboracion entre el SAS y las Fundaciones Gestoras de la I+D+i del SSPA firmado en 29 de junio de 2020.
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= FIMABIS Fundacién Publica Andaluza para la Investigacién de Mélaga en Biomedicina y Salud. Calle

Dr. Miguel Diaz Recio 28 (local), 29010 Malaga. T 951 440 260 estudios.clinicos@ibima.eu

-www.ibima.eu
=  FISEVI Fundacién Publica Andaluz para la Gestion de la Investigacion de Salud de Sevilla. Hospital
Universitario Virgen del Rocio. Edificio Laboratorio, 6 P. Avda. Manuel Siurot s/n, 41013 Sevilla - T

955 013 284 -estudios.clinicos@fisevi.com - www.fisevi.com

AMBITO AUTONOMICO

«  FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD Parque Cientifico y Tecnoldgico Cartuja.
Avda. Américo Vespucio n°15, Edificio S-2 CP, 41092 Sevilla. T 955 040 450 / 955 040 460.

gestionensayosclinicos.fps@juntadeandalucia.es.

www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud

Otros Servicios de apoyo a la investigacion wer mapa)

El SSPA cuenta con otros servicios de apoyo a la investigacion como:

N Unidades de fases tempranas (UFT)

o Sevilla https://www.hospitaluvrocio.es/blog/unidad-de-ensayos-clinicos-fases-i-y-ii/

Responsable: José Antonio Pérez Simdn

Contacto: uec.hvr.sspa@juntadeandalucia.es

o Cérdoba www.imibic.org

Responsable: Juan de la Haba Rodriguez

Contacto: ctul@imibic.org

o Malaga https://ibima.eu/es/unidad-de-ensayos-clinicos-fase-i/

Responsable: Javier Garcia Corbacho

Contacto: jgcorbacho@ibima.eu

o Granada https://www.huvn.es/

Responsable: Dra. Carmen Hidalgo Tenorio
Contacto: mariac.hidalgo.tenorio.sspa@juntadeandalucia.es
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N  Redes de investigacion clinica en areas tematicas tales como neurologia, enfermedades
infecciosas, endocrinologia y CAR-T
Para potenciar la participacion de Andalucia en EECC innovadores y mejorar la accesibilidad de la

ciudadania a dichas innovaciones, se han creado estructuras funcionales cooperativas, formadas por
un conjunto de grupos de investigacion clinica andaluces de cualquier nivel de atencidn sanitaria con

la finalidad de hacer EECC en Red en un Area Tematica concreta.
N Unidades Comunes de Apoyo a la investigacion (UAls) en los Centros Tematicos (CT) e Institutos de
Investigacion Sanitaria (11S).

http://www.sspa.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/investigamas/solucion/recRecurso

sCentros/1220

N Plataformas cientifico-técnicas:

o Biobanco-SSPA https://biobanco.csalud.junta-andalucia.es/salud/biobanco/es

o Medicina Computacional http://www.clinbioinfosspa.es

O Red de instalaciones GMP coordinada por la Red Andaluza de disefio y traslacion de Terapias
Avanzadas (RAdytTA)

https://www.sspa.juntadeandalucia.es/terapiasavanzadas/index.php/es/
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CENTROS DE INVESTIGACION
B INSTITUTOS DE INVESTIGRCION D CENTROS ESPECIALIZRDOS

»|BIMR-Plataforma Bionand - CABIMER Centro Andaluz de Biologia Molecular y
Instituto de Investigacion Biomédica de Malaga Medicina Regenerativa [Sevilla)

> IBIS Instituto de Biomedicina de Sevilla - GENYO Centro Piizer - Universidad de Granada - Junta

- |BS. GRANADA Instituto de Investigacion de Andalucia de Genomica e Investigacion Dncologica
Biomeédica de Granada (Granada)

2 lMIB!C '“Sﬁ“-'t_‘] Maimonides de Investigacion > MEDINR Centro de Excelencia en Inuestigacion de
Biomedica de Cordoba Medicamentos Innovadores de Andalucia (Granada)

< INIBICR Instituto de Investigacion e Innovacion
de Cadiz
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PLATAFORMAS CIENTIFICAS: Instalaciones Apoyo a la Investigacion

ﬂ BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

26 nodos provinciales, vinculados a instituciones sanitarias, siendo Granada el Nodo de Coordinacion

[E3 PLATAFORMA DE MEDICINA COMPUTRCIONAL
[EJ CENTROS CON LABORATORIOS GMP UNIDRDES DE ENSAYOS CLINICOS FRSE |

“2en Cordoba - 3 en Granada - Cordoba - Granada
»2 en Malaga 3 en Sevilla > Malaga - Sevilla

FUNDRACIONES GESTORAS DE LA INVESTIGACION

- FUNDRCION PROGRESO Y SALUD (sevilla)

< FRBIS Fundacion Andaluza Beturia para la Investigacion en Salud (Huelua)

>FCADI2 Fundacion para ta Gestidn de la Investigacién Biomédica de Cade

< FIBRO Fundacion para la Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental “Alejandro Otero” (Aimeria, Granada y Jaén)
= FIBICO Frundacion para ta Investigacion Biomédica de Cordoba

- FIMRBIS fundacion para la Investigacion de Malaga en Biomedicina y Satud

- FISEVI Fundacion para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevila

B CENTROS DE FORMACION Y ENTRENAMIENTO

->IRUANTE Formacion y Evaluacion de Competencias Profesionales: CMAT Centro Multifuncional Ruarcado de simulacion
e Innovacion Tecnologica (Granada)

< ERSP Escuela Andaluza de Salud Publica (Granada)

E1 5! Hospitales
SEVILLA GRANRDA MALRGA
H. Uirgen del Rocio H.Uirgen de las Nieves H. Regional de Malaga
H. Uirgen Macarena H. San Cecilio H. Costa del Sol
H. Uirgen de Ualme H Baza H. Uirgen de Victoria
H. San Juan de Dios H Santa Ana H. Antequera
H La Merced HAR. de Cuadix H. Rxarquia
Eci HAR. de Loja H. Serrania
gt o HAR. de Benalmadena
ﬂﬁ'}; Lamndebﬁmtera ALMERIA HAR Estepona
.R. Utrera : AR
2 H.Torrecardenas

HAR Sierra Norte H_ de Poriente - E\ Ejido H.Ualle del Guadalhorce
HAR. Lebrija H La hmacuiada CORDOBA
H.AR, Los Ricores HAR El Toyo X

A H Reina Sofia
E PD!Z — JREN H. de Montila

uerta del Mar Complejo Hospitalario de Jaén H. Infanta Margarita

H Jerez de la Frontera H. Alto Guadalguivir de Andujar H, Ualie de los Pedroches
H. La Uinea de la Concepcion H. San Agustin HAR. de Puente Genil

H. Puerto Real
H. Punta de Europa
HUELUR

H. Juan Ramén Jiménez
H. Infanta Elena

H. San Juan de |a Cruz
HAR, de Rlcala ta Real
HAA. de Rlcaudete

HAR. de Sierra de Segura

H.AR. Valle del Guadiato

H. Rigtinto
33 Distritos de Atencién Primaria:
CRDIZ GRANADA MALAGA
DS Campo de Ghraltar (AGS) 0S. Sur de Granada (RGS) DS. Norte de Malaga (R.GS)
DS, Bahia de Cadiz2-1a Jarda 0S. Granada DS. Serrania de Malaga [R.GS]
DS. Jerez - Noreste 05, Granada - Nordeste DS. Este de Malaqa Axarquia (RG.S)
D.S. Slerra de Cadiz 0.5, Metropolitano de Granada D5S. Costa del 50

DS. Malaga
HUELUA ALMERIA DS. Valle del Guadatharce
D.S. Norte Huelua [RGS) DS, Norte de Almeria (A.GS)
D.S Condado - Campifia 0S. Rlmeria SEVILLA
DS. Huehua - Costa DS. Poniente de Riemria gg gsurn:1 [RGS)

.S. Aljgrafe

CORDOBA JREN DS, Seuila
DS Norte de Cérdoba {RGS) 0S. Jaén DS Sevila Norte
D.S. Cordoba 05, Jaén Nordeste 0.S. Sevilla Sur
DS. Cordoba Sur DS, Jaen Norte
DS. Guadalquivir DS, Jaén Sur

Mas de 1.588 centros de Rtencion Primaria
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1.1 Ventanilla unica para la coordinacion en participacion de
centros del SSPA

Procedimiento/ Circuito por el cual se gestiona las propuestas de participacion en investigacion clinica hacia

los centros, canalizando el flujo de informacion entre el centro y el promotor a través de FPS-RFGI.

En este sistema, las propuestas de ensayo de los promotores son enviadas desde FPS a la RFGI. La RFGI las
distribuye a los centros potenciales de su provincia. Los centros interesados completan un formulario de
factibilidad o expresidn de interés y lo envian de vuelta a FPS a través de la REFGI. Finalmente, FPS comunica

los resultados al promotor:

Envid de la
propuesta por parte N-CENTROS
Difusién dela de las FGl a los
Promotor FPS propuesta a las centros potenciales m M M
Envio propuesta de distintas FGI /
|u| ensayo A RFGI
2-2 dias a 5-7 dias
— ! > 0 0 Jo RED DE FUNDACIONES GESTORAS _— m m m
d& * Junta de Andalucia ‘ oo - & e %
1-2 dias Comseieria de Saludy Comamo 2-2dias %
Traslado de la Envid de feasibility E m w
informacion y documento cumplimentacién
recopilada al control a FPS del feasibility y
promotor envio alas FGI

2. Proceso de gestion de la idoneidad de las
instalaciones y gestion y tramitacion de los
contratos economicos de estudios clinicos

2.1 Interlocucidon y comunicacion

En funcién del centro o centros participantes en el estudio clinico, cada FGI-SSPA pone a disposicion de los
promotores la figura del REFERENTE DE ESTUDIOS CLINICOS, cuya funcién principal es la de facilitar y
gestionar la firma de los documentos locales requeridos por AEMPs/CEIm para la evaluacién de los estudios

clinicos y la gestién de los contratos.

La RFGI-SSPA respetara la naturaleza confidencial de la informaciéon que reciba con tal caracter y velara

porque todo el personal que acceda a ella respete dicho compromiso.
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Tanto la gestion del “Documento de la idoneidad de las instalaciones”, como la gestion y tramitacion de los
“Contratos econdmicos”, se realizaran a través de las fundaciones que componen la RFGI-SSPA mediante

las direcciones de correo electrénico abajo indicadas.

La tramitacion se podra comenzar cuando el promotor lo estime oportuno. Se pueden solicitar al mismo

tiempo la firma de idoneidad de las instalaciones y el inicio de la tramitacién del contrato.

Adicionalmente cada FGI-SSPA, a efectos de seguimiento, registrara la informacion y la documentacion de
todos los estudios clinicos que se realicen en centros de Andalucia en una base de datos comun de la RFGI-

SSPA a la que tienen acceso la Consejeria de Salud y Familias y la FPS.

DOC. Negoclacion
Idoneidad y Tramite
Instalaciones Contrate

(3

r
> e@% >
) — <
PROMOTOR FUNDACION
(Pharma) (Provincial)

— Ll

HOSPITAL

A continuacion, se facilitan los datos de contacto por cada una de las FGI.

EMAILS CORPORATIVOS
FGI-SSPA IDONEIDAD INSTALACIONES Y PERSONA DE CONTACTO

CENTROS DE LA

PROVINCIA X
GESTION DEL CONTRATO
CADIZ FCADIZ estudios.clinicos@fcadiz.es Laura Quintana Lopez
Marta Manganaro y
CORDOBA FIBICO estudios.clinicos@fibico.org
Jose Carlos Garrido Gracia
GRANADA
JAEN FIBAO estudios.clinicos@fibao.es Soraya Santana Martinez
ALMERIA
HUELVA FABIS estudios.clinicos@fabis.org Antonio Asencio Parralo
MALAGA FIMABIS estudios.clinicos@ibima.eu Inma Mena Ramirez
SEVILLA FISEVI estudios.clinicos@fisevi.com Carlos Garcia Pérez
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La Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud (FPS) en su papel de entidad central de apoyo y gestion
de la investigacion en el SSPA y como coordinadora de la RFGI-SSPA, pone a disposicion de Promotores, CRO
y cualquier otro interesado del “Servicio de Apoyo y Gestion de Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales e
Investigacion Clinica con Productos Sanitarios”, un correo genérico PARA REALIZAR CUALQUIER DUDA O
ACLARACION ADICIONAL gestionensayosclinicos.fps@juntadeandalucia.es.

Persona de Contacto: M.? del Mar Benjumea Vargas. Teléfono: 955 040 460/697 95 89 90.

2.2 Gestion del documento de la idoneidad de instalaciones

El documento de idoneidad de las instalaciones solo sera requerido en Ensayos Clinicos e Investigacion Clinica

con Productos Sanitarios, pero no en Estudios Observacionales.

A continuacion, se explica el circuito, los plazos y la documentacion necesaria a remitir:
Circuito

Para la obtencion y firma del “Documento de idoneidad de las Instalaciones”, se enviard un correo
electronico al referente de Estudios Clinicos en cada FGI, con objeto de que se tramite de forma interna en
el centro. Una vez que el documento se haya firmado por la Direccion Médica del centro, se remitira a la FGI

para su remision al promotor, informando al investigador principal y a la Jefatura de la Unidad de Gestion

Clinica.
DOC.
Idoneidad
Instalaciones )

PROMOTOR FUNDACION

(Pharma) % \2 (Provincial) HOSPITAL

> 2 pasos

(V necesarlos

s | J

tramite T I |

Catalizador 1. Firma Direccién 2. Informaala
Médica o Persona Jefatura UGC/IP
delegada

Tramitacion interna realizada por cada FGI para la obtencidn del “Documento de idoneidad de las instalaciones” firmado.
Plazo

Las FGI dispondran de un plazo de 7 dias habiles para su tramitacién y envié al promotor. Para agilizar dicho

tramite el documento se firmara de forma electronica en la medida de lo posible.

Documentacidn soporte

El promotor debera enviar la siguiente documentacion como soporte para la obtencion y firma del “Documento

de idoneidad de las Instalaciones”:
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N Sinopsis del protocolo en castellano y protocolo en inglés o en castellano

2.3 Tramitacion, negociacion y gestion de los contratos econdmicos
de estudios clinicos

A continuacion, se explica el circuito, los modelos de contratos y la documentacién necesaria a remitir:

Circuito

El Promotor/CRO enviara por correo electronico al referente de Estudios Clinicos de cada FGI de los centros
participantes en el estudio, los modelos de contratos y sus anexos rellenos y la documentacion requerida. El
contrato una vez revisado serd firmado por la Direccion Gerencia de la Fundacion y del Centro y se solicitara
el visto bueno y la conformidad del Investigador Principal. Dado que el modelo de contrato contempla clausula

suspensiva en caso de no autorizarse el estudio, esta tramitacion puede iniciarse tan pronto como el promotor

lo decida.
Negociacion
¥y Tramite FUNDACION
PROMOTOR Contrato (Provincial) HOSPITAL

(Pha) [—_\;/\‘Z
a, G

Modelo unico de contrato econdmico para la realizacion de estudios clinicos

El Sistema Sanitario Publico de Andalucia dispone de modelo UNICO de contrato econémico para la realizacion
de estudios clinicos de acuerdo a la Resolucion de 13 de junio de 2019, de la Secretaria General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacidn, por la que se aprueban los modelos de contratos econémicos
para la realizacion de ensayos clinicos, de estudios posautorizacion de tipo observacional con
medicamentos de uso humano y de investigaciones clinicas con productos sanitarios en el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia (Publicado en el BOJA nuim. 118, de 21 de junio de 2019).

Modelos de contratos:
N Modelo de contrato de Ensayos Clinicos / Modelo de memoria econémica
N Modelo de contrato de Estudios Observacionales / Modelo de memoria econdémica

N Modelo de contrato de Investigacion Clinica con Productos Sanitarios / Modelo de memoria

economica

10
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Notas aclaratorias:

Los modelos de contratos y sus anexos correspondientes estan disponibles tanto en espariol como
en inglés en cada una de las webs de las FG/ de la RFG/-SSPA.
Ademas, estdan disponibles en el siguiente enlace:

http://fps2.junta-andalucia.es/fundacionprogresoysalud/es/i+i-en-salud/investigacionclinica

Documentacion requerida

N

N

N

Sinopsis del protocolo en castellano y protocolo en inglés o en castellano
Estatus del EC (Fases preparacion/En Evaluacion/ Autorizado)
Certificado Péliza del Seguro (cuando aplique)

Memoria Econdmica del Centro completada (Anexos |y II)

Identificacion del Investigador principal, Jefe de Servicio o UGC y Servicio al que pertenece el

Investigador Principal.
Documentacidn pertinente en caso de delegacién (CROs)

Anexo IA en formato XML y pdf

Notas aclaratorias:

La documentacion que se envie debe nombrarse con el cddigo de protocolo o nimero EUDRACT (en
caso de ensayos clinicos) delante del nombre del documento.

Se debe adjuntar la delegacion de poderes en caso de que firme la CRO en nombre del promotor.
Esta documentacion sera accesible a las autoridades sanitarias competentes.

Los Anexos | y Il de la memoria econdmica del contrato son de obligatorio cumplimentarlo en los
modelos indicado.

El Anexo Il de la memoria econdmica tiene asociadas unas instrucciones para la correcta
cumplimentacion del mismo. Dichas instrucciones estan incluidas en el Anexo Il y estan disponibles
en el siguiente enlace:

http://fps2.junta-andalucia.es/fundacionprogresoysalud/es/i+i-en-salud/investigacionclinica

Mecanismos de flexibilizacion de los modelos de contrato (anexo 4)

Con caracter excepcional y previamente justificado, los modelos de contratos podran eximirse, modificarse

y/o adaptarse a las necesidades del promotor, previa autorizacion o visto bueno de la Secretaria General

de Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Salud y Familias. Esta autorizacion es un

tramite interno.
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Dicha autorizacion sera gestionada por las FGl y requerira de la presentacion de una solicitud donde se declare
que se respetan las mismas garantias juridicas y la seguridad de los participantes en el estudio clinico. El
plazo maximo para este tramite sera de 10 dias habiles desde la presentacion de la solicitud por la FGl a la

Secretaria General de Investigacidn, Desarrollo e Innovacidn.

Una vez autorizados dichos acuerdos adicionales a los previstos en el contrato, se recogeran en el Anexo
4 de los modelos de contratos econdmicos para la realizacion de ensayos clinicos, estudios

observacionales e investigaciones clinicas con productos sanitarios.

Se dispone de una base de datos de clausulas/modificaciones y anexos 4 tipo aceptadas para facilitar la

gestion.

La tramitacion se podra comenzar en cuanto se tenga conocimiento de que se va a presentar un estudio
clinico, paralelamente a la evaluacion de la AEMPS y CEIm, pero no antes de la solicitud de idoneidad de las
instalaciones. Se pueden solicitar al mismo tiempo la firma de idoneidad de las instalaciones y el inicio

de la tramitacion del contrato.

A. Para solicitar la Exencidon del Modelo de Contrato se deben cumplir las siguientes condiciones:

1. Que sean promovidos por SSPA, asociaciones cientificas, universidades internacionales,
organismos publicos de investigacion u otras entidades con personalidad juridica de caracter

independiente (no sector biotecnoldgico ni farmacéutico).

2. Que cuenten con financiacion publica de caracter competitivo de ambito nacional o
internacional y que sea necesario considerar cuestiones relativas al mismo en el Contrato

Ej.: H2020.
o Asicomo alguna de las siguientes:

e Que sea un Estudio clinico sin interés comercial (independiente) de acuerdo a lo establecido

en RD 1090/2015.

e Que su realizacion presente un alto interés cientifico para el centro/equipo investigador,

debiendo justificarse adecuadamente dicho interés y recogiéndose en el informe.

e Que seaun Estudio Clinico de caracter comercial con un interés general estratégico, siempre
y cuando cumpla con las garantias juridicas y visto bueno de la Consejeria de Salud y

Familias.

e Cualquier circunstancia excepcional y debidamente justificada y no prevista en lo anterior,
siempre y cuando se cumpla 1 y 2 y que el contrato a firmar cumple con las garantias

juridicas.
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B. Para solicitar Modificaciones al Modelo de Contrato se hara de la siguiente forma:

Contrato + Anexo 4 EC especifico B.1
S E
+ |=
PROMOTOR Negociaciény FUNDACION
(Pharma) Tramite Contrato (Provincial) HOSPITAL

(I
53| <

» Sin Anexo 4

(Y+

Contrato + Anexo 4 genérico
para todos los EC del SSPA

FPS

Anexo 4 especifico para un Estudio Clinico concreto

Por las peculiaridades de algunos estudios clinicos si se quieren incorporar algunas cuestiones especificas en
el modelo de contrato se pueden tramitar a través del Anexo 4. La negociacion en este caso se realizara a

través del Responsable de Estudios Clinicos de la FGI-SSPA correspondiente.

B.2 Anexo 4 tipo genérico base

Para facilitar las negociaciones, se ha elaborado un Anexo 4 tipo para Ensayos Clinicos y otro para Estudios
Observacionales, donde se recogen las peticiones mas recurrentes realizadas por los Promotores, asi como

las clausulas homogéneas ya validadas por Consejeria de Salud y Familias para diversas materias.

Los Promotores podran adoptar si lo desean este Anexo 4 tipo y/o utilizarlo de punto de partida para negociar

su Anexo 4 tipo concreto.
B.3 Anexo 4 tipo genérico por Promotor

Para adaptarnos a las necesidades de los promotores para la realizaciéon de estudios clinicos en los centros

del SSPA, se puede consensuar un Anexo 4 tipo concreto.

La negociacién se realizara entre el Promotor y FPS como entidad coordinadora de la RFGI-SSPA. El anexo 4

tipo acordado, tras ser autorizado por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la
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Consejeria de Salud y Familias, se utilizara en todos los contratos de Estudios Clinicos que desarrolle dicho

Promotor en los Centros del SSPA.

Los datos de contacto para la negociacion de los Anexo 4 son:
o Anexo 4 para EC concreto: Responsable de estudios clinicos de la FGI-SSPA correspondiente.

o Anexo 4 tipo genérico para todos los EC que se desarrollen en los centros del SSPA: Responsable de
estudios clinicos de FPS M.? del Mar Benjumea Vargas. Teléfono 955 040 460 / 697 95 89 90

gestionensayosclinicos.fps@juntadeandalucia.es

Nota aclaratoria:

- £/ modelo de Anexo 4 tipo genérico en version espariol e inglés y las clausulas validadas por la Secretaria
General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién de la Consejeria de Salud y Familias, estan disponibles en

el siguiente enlace:

http://fps2.junta-andalucia.es/fundacionprogresoysalud/es/i+i-en-salud/investigacionclinica

2.3.1 Aprobacion del contrato por el centro y entidad gestora

Cada centro adoptara el mecanismo interno que considere para el visto bueno del contrato, asi como de las

condiciones asociadas al mismo.

Una vez acordado el contenido se informara al Promotor/CRO por correo electronico de la aprobacion del
contrato para que el Promotor/CRO inicie la firma adjuntando la Ultima version aprobada en PDF por todas las

partes.

El contrato tendra efectos desde la fecha de la firma del mismo y estara vigente hasta la finalizacion del estudio
clinico, sin perjuicio de aquellas obligaciones contraidas por las partes que pudieran seguir en vigor tras la
finalizacion del mismo o tras la resolucion anticipada del contrato. No obstante, la eficacia del contrato queda
condicionada a la obtencién de la autorizacién de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos

Sanitarios.
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2.3.2 Circuito de firmas

El circuito de firmas del contrato es el siguiente:

Promotor Gerencia Gerencia vepey
FGI Centro de conformidad
realizacién IP

Circuito del orden de firmas para el contrato

1. Enla medida de lo posible los contratos se firmaran de forma electronica para acortar los plazos
de gestion. Segun instrucciones de la Junta de Andalucia, se debe utilizar la plataforma
PORTAFIRMAS, ya que es la herramienta habilitada por la Junta de Andalucia para la firma
electrénica de forma segura. Esta plataforma cumple con los requisitos de firma avanzada que
requiere la Administracion General del Estado y con las GXP, porque mantiene la trazabilidad y la
pista de auditoria. Esta certificada y facilitamos dicho comprobante para auditorias/inspecciones de

las agencias reguladoras evidenciando que cumple con los controles de la FDA 21 CFR Part. 11 y GXP.

=

PORTAFIRMAS_Acta
de validadon.pdf

Requisitos para utilizar portafirmas:

o URL de acceso: http://www.sspa.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud/portafirmas

o Estar dados de alta. En el caso de que no esté dado de alta, debera tramitarse a través de la FGI-SSPA

correspondiente. Se requiere los siguientes datos: nombre y apellidos, DNI 'y correo electrdnico del firmante.
o Tener instalado certificado de la FMNT vigente.

o Tenerinstalado AUTOFIRMA de la Junta de Andalucia:

https://ws024.juntadeandalucia.es/clienteafirma/autofirma/autofirma.html

o Los usuarios deberan acceder mediante la primera opcion: “Acceder mediante certificado digital”.

Para mas informacion:
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= =

Manual_usuario_po Manual_usuario_po
rtafirmas.pdf rtafirmas_formato_E

Una vez tengamos la ultima version del contrato validada por todas las partes, se procede a la firma
a través del portafirmas. El documento que se genera es Unico y queda firmado en todas las paginas
por todas las partes. Primero firma el promotor, después la FGI-SSPA y la direccién del centro.

Finalmente, el IP firma como visto bueno.

2. Si por algun motivo se procede a la firma de forma manuscrita, el nimero de copias que deben
firmarse son 3 (Promotor-Centro-Entidad gestora) y los contratos deben estar sellados con el sello
oficial de la compa#ia en todas las paginas y firmados en los cuadros de firmas de la ultima pagina.
El Promotor/CRO enviara por mensajeria todos los ejemplares firmados del contrato en formato

papel, incluyendo los anexos, a la sede de la FGI.

Finalizado el proceso de la firma con las copias firmadas por todas las partes, se le comunicara al
Promotor/CRO por teléfono y/o por correo electronico, que puede proceder a recoger la copia del
contrato mediante un mensajero. La eficacia del contrato queda condicionada a la obtencién de la
autorizacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y del dictamen

favorable del Comité de Referencia.

El promotor deberd enviar a cada FGI la memoria economica global y final remitida a la AEMPS/CEIm para

su autorizacion, de acuerdo a lo establecido en articulo 32.1 del RD 1090/2015.
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2.4 Seguimiento y facturacion

El promotor deberd informar a la FGI de cualquier cambio en la memoria econdmica global del Ensayo Clinico

presentada para autorizacion a la AEMPs/CEIm, tal y como establece el Real Decreto 1090/2015,

principalmente con respecto a las compensaciones a los sujetos participantes en el ensayo y al equipo

investigador.

La modificacion de la persona del Investigador Principal o cualquier cambio relevante en las condiciones

iniciales establecidas en el contrato deben de comunicarse por el promotor e incluirse en una adenda al

contrato que seguira el mismo proceso establecido anteriormente para el contrato.

El promotor informara del reclutamiento de pacientes a cada una de las FGl y emitira la solicitud de facturacion

indicando los datos pertinentes para la misma. Los pagos se realizan por paciente y por visitas, segun lo

establecido en las memorias economicas de los contratos.

Los datos de contacto para este proceso son los siguientes:

CENTROS DE
LA PROVINCIA

CADIZ
CORDOBA
GRANADA

JAEN

ALMERIA

HUELVA

MALAGA

SEVILLA

EMAILS CORPORATIVOS PARA SEGUIMIENTO Y

FGI-SSPA .
FACTURACION
FCADIZ fundacion.cadiz@juntadeandalucia.es
FIBICO facturacion@imibic.org
FIBAO estudios.clinicos@fibao.es
FABIS estudios.clinicos@fabis.org
FIMABIS facturacion@ibima.eu
FISEVI administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es
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PERSONA DE
CONTACTO

Irene Andria Retes

Maria del Carmen

Garcia

Soraya Santana

Martinez

Antonio Asencio

Parralo
Marilo Garcia

Carlos Garcia Pérez


mailto:facturacion@imibic.org
mailto:estudios.clinicos@fibao.es
mailto:estudios.clinicos@fabis.org
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