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CONTRATO PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:
“EVALUACION DE LOS RESULTADOS REPORTADOS POR EL PACIENTE
CON UN MODELO DE ATENCION FARMACEUTICA TELEMATICA EN
PSORIASIS”

| Codigo de estudio “TELEPROM-PSORIASIS” , codigo en la Fundacion:PRV00638

En Valencia, a 02 de febrero de 2023

REUNIDOS

De una parte, D°. Olga Delgado Sénchez, con N.LF. n° 24153462N actuando en nombre y
representacién de la FUNDACION ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA, (en
adelante, PROMOTOR), con domicilio social en calle Serrano 40 2°Dcha. 28001 de Madrid, y
con C.LF. n° G81797474 autorizado al efecto, conforme a los poderes expedidos en Madrid, con
fecha 8 de enero de 2020, ante el notario D. José Rivas Guardo.

HASH: 2408e28(70a3d238e93f3eBacd52e1(5

Maris Inmaculada Renart Lopez (1 de 1)

Gerenle
Fecha Firma: 02/02/2023

De otra parte, Dfia. M" Inmaculada Renart Lépez, mayor de edad, actuando en nombre y
representacion de la FUNDACION DE LA COMUNIDAD VALENCIANA HOSPITAL
GENERAL PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA, DOCENCIA Y DESARROLLO
DE LAS CIENCIAS DE LA SALUD (en adelante denominada la “FUNDACION”), con CIF G-
96.792.221 y con domicilio social en Valencia (46014) Avda. Tres Cruces, s/n. Dicha
representacion la ostenta en calidad de Presidenta de la Junta de Gobierno de la misma, en
virtud de Escritura de poder autorizada por el Notario de Valencia, D. Fernando Corbi Coloma en
fecha 3 de octubre de 2022, con nimero 1.927 de su Protocolo.

Y de otra parte D? Pilar Blasco Segura, con N.LF. n° 22698584E, actuando en su propio nombre y
derecho (en adelante, INVESTIGADOR PRINCIPAL), con domicilio, a efectos de
netificaciones, en el Servicio de Farmacia del HOSPITAL situado en la Avda. Tres Cruces, s/n
(Valencia).

Reconociéndose las Partes la capacidad mutua necesaria para obligarse por el presente Contrato (en
adelante, las Partes)

MANIFIESTAN

1. Que la FUNDACION es una entidad sin 4nimo de lucro que persigue fines de interés
general, y que tiene como objetivos, entre otros, el promover y favorecer la investigacién
biomédica, la docencia y el desarrollo cientifico, técnico y ético de las Ciencias de la
Salud, inscrita en el Registro de la Comunidad Valenciana, Conselleria de Justicia y
Administraciones Publicas, con nimero 336(v) y que se encuentra incluida entre las
entidades beneficiarias del mecenazgo relacionadas en el articulo 16 de la Ley 49/2002, de
23 de Diciembre, de régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los incentivos
fiscales al mecenazgo y en el articulo 3 de la LEY 20/2018, de 25 de julio, de la
Generalitat, del mecenazgo cultural, cientifico y deportivo no profesional en la Comunitat
Valenciana.
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2. Que conforme a lo dispuesto en el vigente Convenio, corresponde entre otras funciones a la
FUNDACION, la gestién de los estudios post autorizacion de tipo observacional que se
lleven a cabo en el HOSPITAL.

3. Que la Fundacién Espafiola de Farmacia Hospitalaria, manifiesta estar especialmente
interesada en contratar con la FUNDACION la realizacién del proyecto de investigacion
titulado “EVALUACION DE LOS RESULTADOS REPORTADOS POR EL PACIENTE
CON UN MODELO DE ATENCION FARMACEUTICA TELEMATICA EN
PSORIASIS” bajo la direccién de la Investigadora Principal Dra. Pilar Blasco Segura del
HOSPITAL.

4. Que las partes conocen y aceptan que solo podrd empezar el estudio cuando se haya
obtenido el informe favorable del Comité Etico correspondiente (Anexo II).

5. El PROMOTOR hace constar que no se han establecido ni se estableceran acuerdos ajenos
al presente contrato con el Investigador y sus colaboradores de los que se deriven
retribuciones econémicas adicionales o contraprestaciones en especie. Se excluyen de la
presente cldusula los gastos de reuniones para la organizacién del estudio (solo para
estudios multicéntricos) asi como aquellas facilidades que en el futuro el Promotor pueda
disponer para la divulgacién en reuniones y publicaciones cientificas de los resultados
obtenidos.

ACUERDAN

PRIMERO.- El PROMOTOR, La FUNDACION, y la Investigadora Principal del estudio
observacional se comprometen a realizar éste de acuerdo con la declaracion de Helsinki, en su
ultima version, y con el Convenio de Oviedo sobre los derechos humanos y biomedicina y con la
legislacion espafiola vigente, la Ley 41/2002, de 12 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente, la Circular 15/2002 de la Agencia Espafiola del Medicamento y la normativa
de la Comunidad Valenciana. Igualmente el proyecto de investigacion se realizard de acuerdo con
las Normas de Buena Préctica Clinica y la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

SEGUNDO.- El Proyecto de Investigacion se realizard, bajo la supervisién de la Investigadora
Principal, de acuerdo con su practica habitual, y segun la descripcién del protocolo aprobada que
consta debidamente firmada por el Promotor y la Investigadora Principal. Por otra parte, la
Investigadora Principal y sus colaboradores mantendrén informado al Comité Etico de
Investigacion Clinica del desarrollo del estudio.

Se trata de un Proyecto de Investigacién que incluira en el HOSPITAL un niimero aproximado de
10 pacientes, con una duracién de 14 meses, y que tiene prevista como fecha de finalizacion marzo
de 2024.

Los pacientes que se incluyan en el estudio recibiran previamente suficiente informacién sobre las
caracteristicas del estudio, su finalidad y la utilizacién que se realizara de los resultados recogidos
en éste. Antes de incluir en el estudio a ningin paciente la Investigadora Principal obtendra
autorizacién expresa y firmada de su consentimiento informado segin los términos legalmente
establecidos.
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TERCERQO.- El promotor es el responsable de la tramitacion de las autorizaciones pertinentes para
llevar a cabo el estudio. El promotor facilitard a los investigadores la documentacién del estudio,
los cuadernos de recogida de datos y la ficha técnica.

La Investigadora Principal se compromete a devolver al Promotor todos los cuadernos de recogida
de datos, debidamente cumplimentados, cuando proceda en relacién al desarrollo del estudio.

El Promotor nombra Monitor del estudio, a D* Blanca Anaya Baz, con DNI 75787772N, a quien
corresponderé el seguimiento directo de la realizacién del estudio.

Si por cualquier motivo cambiara dicha persona, bastard una comunicacién al efecto entre las
partes, que se entenderd como modificacion del presente contrato, no siendo necesaria la
formalizacion de cldusula o documento adicional al presente contrato.

Asimismo, el HOSPITAL, a través del Departamento de Ensayos Clinicos de la FUNDACION y
sus Monitores internos, realizara el seguimiento directo del desarrollo del Estudio en el Centro.

La Investigadora Principal, dirigird la realizacion practica del estudio por el equipo de
investigacion seglin su practica clinica habitual, comprometiéndose a comunicar los resultados del
estudio puntualmente en los formatos especificos que recoge el estudio.

El Promotor no serd responsable de ningun aspecto de la contratacién del personal del Centro de
Investigacién implicado; ni dicho personal ni otro componente del personal del mismo actuard en
ningin momento, ni se considerard que hayan actuado como empleados del Promotor.

CUARTO.- El promotor facilitaré la informacion especifica que permita a éste realizar el estudio.
La Investigadora Principal mantendra estrictamente confidencial toda la informacién recibida del
promotor relativa al estudio y derivada de los resultados de la realizacién de este, informacién que
no podra ser divulgada sin consentimiento expreso del promotor. El Centro y el Investigador
restringirdn el acceso a la informacién relativa al estudio y se aseguraran de que cualquier
colaborador o asesor a quien se revela ésta, mantenga la misma de acuerdo con las condiciones de
confidencialidad que se establecen en el presente contrato.

El promotor estard obligado a comunicar a La Fundacion la fecha de inclusién del primer paciente
y la de finalizacién del estudio, asi como de elaborar y facilitar un seguimiento anual del mismo.

La informacién y los resultados del estudio objeto de este contrato seran propiedad del promotor,
no pudiendo ser objeto de explotacion por La Fundacién o el equipo investigador. Salvo su
referencia escueta en la memoria del primero o en el curriculum vitae de los integrantes del
segundo.

El promotor se compromete a publicar directamente los resultados del estudio o a permitir su
publicacion por la Investigadora Principal una vez finalizado éste, aspecto que debera ser conocido
por los pacientes antes de ser incluidos en el estudio. La potencial publicacién del estudio debera
hacerse efectiva en revistas cientificas con indicacién del Comité Etico que evalué el estudio y el
origen de los fondos que hicieron posible éste.

QUINTO.- La Fundacién y la Investigadora Principal se comprometen a informar al Promotor
puntualmente de cualquier reclamacion en curso o potencial vinculable al estudio.
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SEXTO.- Los costes asociados al desarrollo del estudio y que serén satisfechos por el promotor de
éste a La Fundacion, se estiman en 0,00 € por paciente incluido en el estudio, 0,00 €, para un total
de 10 pacientes estudiados, modificandose proporcionalmente al numero real de pacientes que
finalicen el estudio, repartidos por paciente en los siguientes conceptos:

[ Retribucion de la actividad del equipo investigador y 0,00 €
personal de apoyo al estudio; asi como gastos e
inversiones de La Fundacion a ejecutar a propuesta del
equipo investigador. (75%)

11 Costes indirectos. (25%) 0,00 €

111 Total 0,00 €

Corresponde al Investigador Principal la seleccion de los miembros del equipo investigador y del
personal de apoyo al estudio; equipo y personal que actuard de forma independiente y sin
vinculacién laboral alguna con la Fundacién, salvo en los casos en que alguno de los miembros de
dicho equipo sea personal de la plantilla laboral de la propia FUNDACION. Dicho equipo podré
estar formado tanto por personas fisicas como por entidades mercantiles o de otra indole que
cuenten con medios materiales y humanos apropiados para la ejecucion del trabajo.

SEPTIMO.- La FUNDACION vy la Investigadora Principal permitiran a las autoridades sanitarias
y a cualquier asesor o auditor externo designado por el promotor, inspeccionar sus registros del
estudio, asi como los datos de fuentes asociadas cuando se solicite. La Fundacién y la
Investigadora Principal colaborardn plenamente en tal acceso y auditoria.

OCTAVO.- Este contrato entrard en vigor en el momento de su firma y estard vigente durante la
duracion del estudio objeto del presente contrato.

No obstante lo anterior, se acuerda que la realizacién de un estudio se suspenderd por peticion
justificada de La Fundacién, del Promotor o por decision de la Agencia Espafiola del
Medicamento, en los supuestos previstos en el apartado 2 del articulo 59 de la Ley 29/2006, de 26
de julio de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, debiendo abonar el
PROMOTOR a la FUNDACION la cantidad correspondiente al trabajo realizado en el desarrollo
del estudio.

NOVENO.- Publicacién y Confidencialidad. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.1c)
de la Ley 2/2015, de 2 de abril, de transparencia, buen gobierno y participacién ciudadana de la
Comunidad Valenciana, el texto del presente convenio de colaboracion serd objeto de publicacion
en la pagina web de la FIHGUYV, con excepcion de los anexos, que tendréan cardcter confidencial.

DECIMO.- Para solventar cualquier tipo de discrepancia que pudiera surgir en la aplicacién o
interpretacién de lo establecido en el presente contrato, ambas partes se someten, con renuncia
expresa al fuero que pudiera corresponderles, a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunzles de
Madrid.

En el caso de disponer de una copia de este Contrato en otra lengua o idioma, prevalecerd la
version en espaiiol.
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En prueba de conformidad, las partes firman el presente contrato, por cuadruplicado y a un solo
efecto.

Por el PROMOTOR,

DocuSigned by:

Bl Dlgpds

0324AAEA4538496...

D? Olga Delgado Sanchez

Por la FUNDACION

Difia. M? Inmaculada Renart Lopez

LA INVESTIGADORA PRINCIPAL
M A R I A P I LA R| ! glix\sacdglgégGltlarl{xeme por MARIA PILAR|

Nombre de reconocimiento (DN): cn=MARIA
B LASCO PILAR|BLASCO|SEGURA,
serlalNumber=22698584E,

givenName=MARIA PILAR, sn=BLASCO

(‘ " SEGURA, 0u=CIUDADANOS, 0=ACCV, c=ES
o 0 /g Fecha: 2023.02.09 14:56:00 +01'00'

D?. Pilar Blasco Segura
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