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I. ComunNiDAD AUTONOMA

3. OTRAS DISPOSICIONES

Consejeria de Sanidad

3771 Correccion de error en el convenio de colaboraciéon entre la
Consejeria de Sanidad, el Servicio Murciano de Salud y la
Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la
Region de Murcia, para la realizacion de actividades relacionadas
con la investigacion sanitaria de la Regiéon de Murcia.

Advertido error en la publicacién del convenio de colaboracién entre la
Consejeria de Sanidad, el Servicio Murciano de Salud y la fundacion para la
formacion e investigacion sanitarias de la Regidn de Murcia, para la realizacion
de actividades relacionadas con la investigacion sanitaria de la Region de Murcia”,
(Boletin Oficial de la Region de Murcia, n.° 88, correspondiente al dia 18 de abril
de 2016) se procede a su correccién en los siguientes términos:

Se procede a su publicacion integra en los siguientes términos:

En Murcia a 19 de abril de 2016.—El Secretario General, Martin Quifionero
Sanchez.

Resolucion

Visto el convenio de colaboracién entre la Consejeria de Sanidad, el Servicio
Murciano de Salud y la Fundacién para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la
Region de Murcia, para la realizacién de actividades relacionadas con la investigacion
sanitaria de la Regidon de Murcia, y teniendo en cuenta que tanto el objeto del
Convenio como las obligaciones establecidas en el mismo regulan un marco de
colaboracion que concierne al interés publico de esta Consejeria, y a los efectos de
lo dispuesto en el articulo 14 del Decreto Regional 56/1996, de 24 de julio, sobre
tramitacion de los Convenios en el &mbito de la Administracidon Regional.

Resuelvo:

Publicar en el Boletin Oficial de la Regién de Murcia el texto del convenio de
colaboracién entre la Consejeria de Sanidad, el Servicio Murciano de Salud y la
fundacion para la formacion e investigacion sanitarias de la region de Murcia, para
la realizacion de actividades relacionadas con la investigacidén sanitaria de la Region
de Murcia, suscrito por la Consejera de Sanidad en fecha 1 de marzo de 2016.

Murcia, a 1 de abril de 2016.—El Secretario General, Martin Quifionero Sanchez.
Convenio de colaboracidon entre la Consejeria de Sanidad, el Servicio
Murciano de Salud y la fundacion para la formacion e investigacion

sanitarias de la Region de Murcia, para la realizacion de actividades
relacionadas con la Investigacion Sanitaria de la Region de Murcia.

En Murcia, a 1 de marzo de 2016

Reunidos

De una parte, la Excma. D.2@ M.2 Encarnacion Guillén Navarro Consejera de
Sanidad de la Comunidad Auténoma de la Regidén de Murcia, actuando en nombre y
representacion de la citada Consejeria, en virtud del Decreto de Presidencia 25/2015.
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De otra, el Ilmo. D. Francisco Agullé Roca, Director Gerente del Servicio
Murciano de Salud, nombrado por Decreto 227/2015 de 9 de septiembre,
actuando en nombre y representacidon del citado Organismo, y expresamente
autorizado para hacerlo en virtud del Acuerdo de Consejo de Administracién de
fecha 16 de diciembre de 2015.

Y de otra parte, D. Jests Angel Sdnchez Pérez, Director de la Fundacion
para la Formacién e Investigaciéon Sanitarias de la Regiéon de Murcia (en
adelante Fundacidn), actuando en nombre y representacién de dicha entidad,
expresamente facultado para este acto en virtud del acuerdos de Patronato de
fechas 5 de diciembre de 2008 y 24 de junio de 2013.

Todas las partes se reconocen capacidad suficiente para la firma de este
documento y obligarse de acuerdo con el mismo y.

Exponen

Primero.- Que el Estatuto de Autonomia de la Comunidad Auténoma de
la Regidon de Murcia, atribuye a la Comunidad Auténoma competencia exclusiva
en materia de investigacion cientifica y técnica en coordinacién con el Estado,
especialmente en materias de interés para la Region de Murcia, segun se
establece en el art. 10.1 apartado 15. Asimismo, la Ley 14/1986 de 25 de abril,
General de Sanidad, contempla, en su articulo 18.15, entre las actuaciones que
desarrollaran las Administraciones Publicas, a través de sus Servicios de Salud y
de los 6rganos competentes en cada caso, el fomento de la investigacion cientifica
en el campo especifico de los problemas de salud. Ademas, la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud establece, en
su exposicion de motivos, el principio de que la de base cientifica es esencial para
el desarrollo de los servicios sanitarios y, en definitiva, para la efectiva proteccion
de la salud de los ciudadanos.

Por consiguiente, las Administraciones Publicas estan apoyando
decisivamente la investigacién, configurando estructuras de investigacion
abiertas a la participacion y colaboracion de las entidades privadas, de los
distintos organismos de investigacion y las Universidades y de los propios centros
sanitarios, con el objetivo de aprovechar de manera eficiente los recursos.

Segundo.- Que en la Ley 4/1994, de 26 de Julio, de Salud de la Region de
Murcia, se dispensa un tratamiento especifico a la investigaciéon en el ambito
sanitario, encomendando a la Administracion Regional, conforme a su art. 38,
el fomento de la misma con la finalidad de conseguir una mejora continua de
la calidad de los servicios sanitarios, y disponiendo que aquella establecera
Convenios y Conciertos con las instituciones sanitarias, culturales y cientificas,
asi como con fundaciones y asociaciones sin animo de lucro que desarrollen
programas en este campo, con el fin de fomentar la investigacion en salud y la
optimizacién de aprovechamiento de la capacidad de las estructuras asistenciales
y educativas.

A tal efecto, por una parte, la Ley de Salud configura al Servicio Murciano
de Salud como el ente responsable de la gestion y prestaciéon de la asistencia
sanitaria en Murcia, teniendo como fines la ejecucion de las competencias de
administracién de la Comunidad Auténoma.

Por otra parte, y de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 109/2015, del
Consejo de Gobierno, por el que se establecen los Organos Directivos de la
Consejeria de Sanidad, modificado por Decreto 224/2015, de 16 de septiembre,
que crea la Subdireccidon General de Farmacia e Investigacion, dispone que a
la Direccion General de Planificacidon, Investigacién, Farmacia y Atencion al
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Ciudadano compete la promocion y supervision de las actividades relacionadas
con la investigacion sanitaria, cuya competencia corresponda a la Consejeria de
Sanidad, asi como la coordinacién y supervisidon de las entidades, organismos
publicos e institutos de investigacion del ambito biomédico o sanitario vinculados
a la Consejeria de Sanidad.

Tercero.- Que en fecha 10 de diciembre de 2004, el Consejo de Gobierno
de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia autorizd la creacién de la
Fundacion para la Formacién e Investigacion sanitarias de la Regidén de Murcia,
para impulsar la investigaciéon en la Region, siendo su fin fundacional la gestion
y fomento de actividades de formacion de los profesionales relacionados con el
mundo de la salud, tanto en el area de las Ciencias de la Salud como en el Sector
de la administracion y gestion sanitaria, asi como en la promocién y desarrollo de
programas de investigacion aplicada a la biomedicina y a las ciencias de la salud.

De acuerdo con estos fines, la Fundacién desarrollara y promovera, en
materia de investigacion, entre otras, las siguientes actividades: la promocion y
coordinacion del desarrollo de programas de investigacién cientifica aplicada a la
biomedicina y a las ciencias de la salud; facilitar la investigacion y la formacion
del personal investigador, en colaboracién con la Universidad y con aquellas
otras instituciones, tanto publicas como privadas, que dirigen sus actividades a
este campo; promover la utilizacién 6ptima de los recursos puestos al servicio
de la investigacion, asegurando su eficacia, eficiencia y calidad como elemento
caracteristico del sistema sanitario publico y la de facilitar la financiacién vy
gestion de los procesos de investigacion.

Cuarto.- Con fecha 29 de junio de 2006 la Fundacion suscribié un Convenio
Marco de Colaboracién con el Servicio Murciano de Salud en todas aquellas
actividades relacionadas con la organizacion, el desarrollo y la gestion de la
investigacion sanitaria y la formacion del personal sanitario y no sanitario. En
el ambito de la investigacion, el Convenio Marco tuvo su desarrollo adicional y
complementario mediante la firma, con fecha 10 de julio de 2.007, de un acuerdo
de encomienda de gestidon, de la Consejeria de Sanidad y el Servicio Murciano de
Salud a la Fundacidn, para la realizacién de actividades materiales, técnicas o de
servicios relacionadas con la investigacion sanitaria de la Region de Murcia.

Para el desarrollo de la citada Encomienda, se elaboro la instruccion 2/2008,
que establecia el procedimiento y requisitos para la realizacion de Ensayos
Clinicos y estudios observacionales con medicamentos en los Centros Sanitarios
del Servicio Murciano de Salud, aprobandose el Modelo-Tipo de contrato a
suscribir.

Quinto.- Por otra parte, en fecha 28 de diciembre de 2010 las partes
suscribieron un convenio de colaboracion para la realizacion de actividades
relacionas con el desarrollo y gestion de la investigacion de la Regidn de Murcia,
extinguiéndose la anterior encomienda de gestidn, dejando sin efecto la aplicacion
de la Instruccién 2/2008 y estableciendo el Régimen Transitorio correspondiente..

Para el desarrollo del citado convenio, se aprobaron los Modelos-Tipo
de contratos a suscribir para la realizacién de ensayos clinicos y estudios
observacionales en los Centros Sanitarios del Servicio Murciano de Salud.

Sexto.- Que el citado convenio preveia una vigencia de 5 afos que finaliza el
el proximo 28 de diciembre de 2015, y las partes consideran necesario formalizar
su intencién de continuar con la colaboracién en un marco de actuacion que
precise un poco mas algunas de las condiciones de dicha colaboracién.
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Séptimo.- Que las partes se reconocen respectivamente la capacidad
necesaria y suficiente para obligarse por el presente convenio, que se regira por
las siguientes

Clausulas
Primera.- Objeto.

El objeto de este convenio es el establecimiento de las condiciones por las que
se regiran las relaciones entre las partes, en todas aquellas actividades relacionas
con el desarrollo y gestidon de la investigacion sanitaria de la Regidén de Murcia.

Segunda.- Compromisos de las partes.-
- Por parte de la Consejeria de Sanidad.-

1. Liderar, disefiar, promocionar y supervisar la politica de investigacion
sanitaria y planificacion estratégica y las actividades relacionadas con la
investigaciéon sanitaria, cuya competencia corresponda a la Consejeria de
Sanidad, asi como coordinar y supervisar las entidades, organismos publicos
e institutos de investigacion del ambito biomédico o sanitario vinculados a la
Consejeria de Sanidad.

2. Favorecer las condiciones necesarias para el buen desarrollo del presente
Convenio, ejerciendo asimismo las funciones de control, inspeccién y seguimiento
de ensayos clinicos y estudios observacionales y post-autorizacién, asi como la
acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica, Comités de Etica de la
Investigacién y la verificacién de las buenas practicas clinicas de investigacidon con
medicamentos y con seres humanos. Asimismo, autorizara, a través del érgano
competente, la realizacidn de los estudios que establezca la legislacidn vigente.

3. Aportar los medios materiales y humanos que resulten necesarios para
el desarrollo de cada una de las actividades investigadoras que se autoricen por
los cauces determinados para ello en cada caso, todo ello sin perjuicio de ser
compensado econémicamente por los gastos incurridos.

- Por parte del Servicio Murciano de Salud.-

1. Participar en la politica de investigacion sanitaria y planificacion
estratégica.

2. Habilitar los cauces convenientes de colaboracidn para que la Fundacion
pueda desarrollar sus funciones en materia de investigacién, autorizando la
utilizacién de la red de centros sanitarios, siempre con estricto cumplimiento
de las reglas de régimen interno y de organizacién de cada servicio y, muy
especialmente, las relativas a la confidencialidad, proteccion de datos y bioética.

3. Aportar los medios materiales y humanos que resulten necesarios para
el desarrollo de cada una de las actividades investigadoras que se autoricen por
los cauces determinados para ello en cada caso, todo ello sin perjuicio de ser
compensado econdmicamente por los gastos incurridos.

En cualquier caso, la Consejeria de Sanidad y el Servicio Murciano de Salud
se comprometen a adoptar las medidas oportunas en orden a destinar los
recursos necesarios para el desarrollo y ejecucién de la politica de investigacion
sanitaria y planificacién estratégica citada.

Igualmente, cuando ello sea posible, mediante la obtenciéon de fondos o
recursos de terceros, éstos podran emplearse bien en compensar los gastos
incurridos que se determinen bien en reinvertir en actuaciones de fomento de la
investigacion sanitaria.
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Con caracter general, el personal propio de ambas instituciones que
realice actividades de investigacidon sanitaria tendra el caracter funcional de
“investigador asociado” a la Fundacién, con el adecuado registro como tal, a
los efectos de promover y realizar, junto con el personal propio de la Fundacién
segun corresponda, cada una de las actividades investigadoras que se autoricen,
promuevan y desarrollen, sin que ello genere derecho a remuneracion adicional,
salvo resolucion de compatibilidad conforme a la Ley o compensacién encauzada
a través de cada una de las instituciones conforme a lo establecido en este
Convenio.

- Por parte de la Fundacion.-

1. Colaborar en la politica y planificacién estratégica de investigacion
sanitaria.

2. Facilitar el apoyo y soporte necesario a las iniciativas institucionales
derivadas de la politica de investigacidon sanitaria y planificacién estratégica,
fomentando la colaboracién entre investigadores, la participacion de grupos
en investigacion en red y la colaboracién entre centros sanitarios, asi como
la difusién de los resultados. En concreto la Fundacién, como Oficina de
Transferencia de resultados de investigacion (OTRI) gestionara, tramitara,
promovera, potenciara y difundira los resultados de investigacion generados por
investigadores vinculados tanto a ella, como al Servicio Murciano de Salud o a la
Consejeria de Sanidad.

Las partes, a través de la Comision de seguimiento del presente Convenio,
acordaran los criterios por los que se regulara la gestion de la patente o de
cualquier otra modalidad de proteccidn.

3. Realizar una labor de captacién de fondos publicos o privados para el
fomento de la investigacion sanitaria en el @mbito de la Consejeria de Sanidad
y del Servicio Murciano de Salud, desarrollando y manteniendo un registro
actualizado de investigadores y proyectos de investigacion de los mismos, y
elaborando una memoria anual de actividad, que se remitira a la Consejeria de
Sanidad y al Servicio Murciano de Salud.

4. Gestionar los fondos y proporcionar la asistencia administrativa, técnica,
econdmica y financiera que resulte necesaria a los investigadores de la Consejeria
de Sanidad y del Servicio Murciano de Salud en todas las actividades relacionadas
con la investigacion sanitaria que se realicen.

5. Incorporar los equipos humanos necesarios para el desarrollo de las
actividades de investigacion sanitaria y proporcionar soporte de las iniciativas
institucionales mencionadas.

Dada la naturaleza de las mismas, de manera general, las actividades de
investigacidn sanitaria persiguen unos beneficios y/o utilidad de sus resultados
gue son relevantes para la mision de la Consejeria de Sanidad y del Servicio
Murciano de Salud, de ahi la oportunidad y reto de su optimizaciéon y promocién,
objeto de este Convenio.

Tercera.-Desarrollo del Convenio.-

La colaboracidon de las partes en la ejecucion del presente Convenio, se
llevara a cabo en los siguientes términos:

1.- En relacion al apoyo y soporte de iniciativas institucionales derivadas
de la politica de investigacion sanitaria y planificacion estratégica, la Fundacién
aportara los recursos necesarios para la gestion integral de la misma, en virtud
de los protocolos y demas documentos que se elaboren a tal efecto.
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2.- En relacion con las actuaciones de investigacion sanitaria, se diferencian,
con caracter enunciativo y no limitativo dos grandes grupos:

a) Obtencién de fondos especificos para el desarrollo de proyectos de
investigacién subvencionada competitivamente, nacionales e internacionales, asi
como para la incorporacién de recursos humanos a grupos de investigacion o bien
para la dotacion de infraestructuras o adquisicion de equipamientos especificos
para tareas investigadoras.

b) Proyectos de investigacién clinica comisionada o contratada con terceros
(tipicamente ensayos clinicos con medicamentos)

Con caracter general la Fundaciéon ofrecera los servicios de apoyo a dichas
actividades de investigacion sanitaria para su gestién, adecuacién técnica e y
transferencia de resultados, si bien y tomando como referencia la anterior
clasificacién se diferencian:

2.a) Proyectos de investigacidén subvencionada competitivamente y fondos
para los grupos de investigacion destinados a recursos humanos y fondos para
infraestructuras y equipamiento.

La Fundacidn, bajo la supervision de los 6rganos directivos de la Consejeria
de Sanidad competentes en materia de investigacién, solicitard y tramitara
las solicitudes de ayudas de investigacion sanitaria en convocatorias publicas
nacionales e internacionales, colaborando con el personal investigador de la
Consejeria de Sanidad y del Servicio Murciano de Salud en la elaboracion de la
documentacidn necesaria.

En cuanto a la gestidn de los fondos, y bajo la la supervisidon de los érganos
directivos de la Consejeria de Sanidad competentes en materia de investigacion,
la Fundacién recibird todos los ingresos y realizard todos los pagos vy
contrataciones que resulten necesarios para el desarrollo de la actividad cientifica
de conformidad con las bases que regulen las ayudas concedidas.

En concreto podra:

- Contratar investigadores, personal técnico, personal administrativo y
cuanto personal sea necesario para el desarrollo de la actividad cientifica, asi
como convocar y conceder becas a tales efectos

- Comprar material, tanto equipamientos como fungibles
- Contratar servicios

- Organizar reuniones cientificas, cursos, congresos y otros eventos
cientificos, realizar publicaciones, etc.

La participacién de los recursos materiales y humanos del Servicio
Murciano de Salud y/o de la Consejeria de Sanidad en estas actuaciones, se
someteran a los procedimientos de conformidad y autorizacion del 6rgano o
centro directivo competente en cada entidad y segin se determine para cada
tipo (proyectos, recursos humanos e infraestructuras); asi mismo, seran objeto
de los correspondientes informes periddicos, dirigidos al érgano directivo
de la Consejeria de Sanidad competente para la supervision de la politica de
investigacion.

En aquellos gastos, habitualmente de prestacidén de servicios, que siendo
subvencionables o imputables segun el origen de los fondos obtenidos por
terceros, puedan ser compensados al Servicio Murciano de Salud y/o a la
Consejeria de Sanidad, se procedera a la citada compensacién como corresponda
en cada caso. En dichos casos la Fundacién remitird la informacidén oportuna
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sobre Centro, proyecto, concepto, etc., implicados, para su oportuno acuse de
recibo y tramitacion, comunicando los siguientes datos:

- Centro en el que se han originado los gastos.

- Proyecto /actividad concreta de investigacién sanitaria a la que se refiere
(fondos de grupos de investigacion, ayudas, subvenciones.....).

- Concepto que se indemniza.

- En caso de abono por participaciéon de medios personales se indicara el
nombre y DNI del trabajador que ha participado en el proyecto asi como la
cuantificacién de la misma (horas/persona).

No obstante, dada la naturaleza de promocién de la actividad investigadora
que preside este Convenio, el Servicio Murciano de Salud podra realizar, a partir
de los fondos de dichas compensaciones, aportaciones para fomentar y reforzar
las lineas de investigacion o actuaciones que se consideren prioritarias, de
acuerdo al procedimiento que se determine.

En lo que respecta a proyectos europeos, la participacién de Consejeria de
Sanidad, el Servicio Murciano de Salud y la FFIS se llevara a cabo, siempre que
sea posible, de la siguiente forma:

El Servicio Murciano de Salud y la Consejeria de Sanidad participaran en el
Proyecto en calidad de de Socio, y la FFIS lo hara en calidad de tercera parte.

No obstante, en casos excepcionales, las partes podran acordar otra formula
que se adapte a los requisitos exigidos en cada proyecto.

2.b) Proyectos de investigacién clinica comisionada.-
2.b.1. Ensayos clinicos, estudios postautorizacion y observacionales.

1- La Fundacién preparara y suscribira el contrato con el promotor en modelo
normalizado aprobado por el Servicio Murciano de Salud, en el que debera constar
el visto bueno de la Gerencia del Centro y/o del Centro directivo competente de
la Consejeria de Sanidad y del Investigador Principal a los términos del contrato.

Asimismo, la Fundacion garantizara que el Promotor cumpla todos los demas
requisitos legales y formales que resulten necesarios para la suscripcién del
contrato.

En los supuestos en que la Fundacion actie como Promotor de un estudio
o ensayo clinico, correspondera a la misma firmar las solicitudes y recabar
las autorizaciones necesarias para su realizacién. Entre ellas, contara con la
aprobacién tanto de la Gerencia del Centro y/o del Centro directivo competente
de la Consejeria de Sanidad como del Investigador Principal en idénticos términos
al resto de casos.

2.- La memoria econdmica aneja al contrato se estructura en un conjunto
de fondos distribuidos con el doble fin de compensar la actividad realizada,
asi como de fomentar y promover la actividad clinica mediante la generacion
de fondos de fomento a disposicidn de los distintos implicados (centros, grupos
de investigacion, otras instancias) a partir de los llamados costes indirectos de
esta actividad comisionada. Dicha memoria econdmica, que debera contar con el
visto bueno de la Gerencia del Centro y/o del Centro directivo competente de la
Consejeria de Sanidad, recogera, en consecuencia, al menos:

a) Importe de los gastos del personal investigador que participe en los
mismos, diferenciando la adscripcion institucional del mismo.
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b) Compensaciéon que recibirdn en su caso los Servicios de apoyo
intervinientes. Dicho importe revertird en fondos para el mantenimiento vy
promocion de la capacidad investigadora de dichos servicios.

c) Cuantificacién del coste de los medios materiales que aportara el Servicio
Murciano de Salud y determinacion del importe que recibird en compensacion por los
mismos, en particular los gastos por pruebas complementarias realizadas en el centro.

d) Fondos para el fomento y desarrollo de la investigacion de los centros,
que puede incluir la formacién necesaria para favorecer la actividad investigadora
(que supondran un 15% del total del estudio, excluidos los gastos referidos en el
apartado c).

e) Fondos para el mantenimiento y promocion de la capacidad investigadora
de los grupos de investigacion sanitaria, que puede incluir la formacion necesaria
para favorecer la actividad investigadora (que supondran un 10% del total del
estudio, excluidos los gastos referidos en el apartado c), y se podra incrementar
en la medida en que se reviertan adicionalmente las compensaciones al personal,
para aquellos grupos que asi lo soliciten.

f) Gastos de tramitacion y gestion administrativa de la Fundacion (que
supondran el 5% del importe total del estudio, excluidos los gastos referidos en
el apartado c).

Con caracter excepcional y de manera individualizada, para los estudios
no comerciales o de interés estratégico, asi como para aquellos en los que no
resulte posible la aplicacién del criterio de pago establecido en el punto 2, se
podran modificar o adaptar dichos porcentajes, siempre con el visto bueno de
la Direccion del Centro correspondiente y/o del Centro directivo competente de
la Consejeria de Sanidad y de acuerdo con las directrices oportunas del Servicio
Murciano de Salud y la Consejeria de Sanidad.

En cualquier caso, los conceptos y porcentajes establecidos en este punto
deberdn adaptarse a los que establezca en cada momento la legislacién vigente.

Asimismo, también con caracter excepcional, sera posible la financiacién por
parte del Promotor de la contratacidon de personal de apoyo para la realizacién de
un determinado estudio, sin que esa cantidad resulte afectada por los porcentajes
previstos en el punto 2. En esos supuestos, la Fundacién elaborard un acuerdo
complementario en el que se recojan las condiciones de dicha financiacion.

3- La Fundacion llevara a cabo la tramitacién y seguimiento del estudio/
ensayo asumiendo la gestion material de los fondos econémicos para el desarrollo
del mismo, de acuerdo con la memoria econdmica correspondiente, y facturara y
cobrara al Promotor el montante establecido de forma periddica, en funcion del
desarrollo del mismo.

4.- Mientras exista la actual regulacion de la tasa de los gastos de tramitacion
administrativa del Comité Etico de Investigacidon correspondiente, incluidos los
que en un futuro pudieran establecerse como compensaciéon econdmica por la
tramitaciéon administrativa de los estudios postautorizacién y observacionales, asi
como de la tasa por evaluacidon e informe en procedimientos de autorizacion,
éstos seran recaudados por el Servicio Murciano de Salud y la Consejeria de
Sanidad respectivamente. Futuras regulaciones del proceso de control ético de la
investigacion con medicamentos a nivel regional podran adecuar estos gastos y la
entidad que los recaude. En todo caso, una vez recaudados dichos gastos, podran
realizarse aportaciones a la Fundacion para la gestidn coordinada de los mismos,
de acuerdo a las politicas determinadas por el Servicio Murciano de Salud y la
Consejeria de Sanidad, mediante el procedimiento que se determine.
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En cuanto a la compensacion que recibird el Servicio Murciano de Salud
por los gastos determinados en el apartado c), la misma se realizara bien de
forma periodica o a la finalizacién del contrato segun se prevea en la memoria
econdmica. Los fondos de dichas compensaciones podran, en su caso, ser
reinvertidos en actuaciones de fomento de la investigacion sanitaria.

Asimismo, se recogera la compensacion por los gastos de personal que
correspondan del apartado a).

En lo relativo al Servicio Murciano de Salud, una vez la Fundaciéon haya
procedido al pago de las cantidades que correspondan del apartado a), aquel
aplicara la distribucién de las cantidades de compensacién de personal
correspondientes de acuerdo a las partidas establecidas al efecto en la memoria
econdmica y a las indicaciones propuestas por escrito del investigador principal a
la Fundacién de las personas (del Servicio y del Centro) que han participado en
el estudio/ensayo. La Fundaciéon comunicara al Servicio Murciano de Salud dicha
distribucion para que proceda a su pago al personal correspondiente (del importe
total se deducira la parte correspondiente a cuotas sociales).

No obstante, y aunque no esté contemplado en la memoria econdémica, los
investigadores con el visto bueno del Centro, podran optar por destinar parte o
la totalidad de esta compensacidn al mantenimiento y promocién de la capacidad
investigadora de su grupo de investigacion, importe que habilitara la Fundacion,
no pudiendo ser destinados posteriormente al pago de retribuciones del personal
del Servicio Murciano de Salud.

En lo que respecta a la Consejeria de Sanidad, la compensaciéon por los
gastos de personal que correspondan del apartado a) se destinaran a los fondos
para el mantenimiento y promocion de la capacidad investigadora de cada
grupo de investigacion sanitaria, previa autorizacion del 6rgano competente en
el ambito de la investigacidén de la Consejeria de Sanidad, sin perjuicio de las
instrucciones que sobre este extremo pueda dictar dicho érgano.

La Fundacion realizara la tramitacion administrativa y el pago de los gastos
directos por compra de equipos, compensaciones a personal ajeno al centro,
reembolso por gasto a los pacientes y analisis y exploraciones complementarias
realizadas por otras Instituciones.

5.- Seguimiento de la actividad desarrollada.-

Con una periodicidad anual, sin menoscabo del procedimiento normalizado
de trabajo del promotor y de sus obligaciones de realizar informes anuales a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en enero de cada
afio, los investigadores principales de ensayos clinicos en curso realizaran un
informe de seguimiento del mismo, incluyendo los pacientes incorporados al
estudio. Dicho informe se remitird a la Fundacion, que lo hara llegar al Comité
Etico de Investigacién correspondiente y éste a su vez a la Gerencia del Area
que corresponda a la que pertenezca el centro y al 6rgano competente de la
Consejeria de Sanidad.

Asimismo, cuando finalice la participacion en un ensayo/estudio, el
investigador principal realizard en el plazo de un mes, un informe final.
Dicho informe se remitird la Fundacién, que lo hara llegar al Comité Etico de
Investigacion correspondiente, y este a su vez a la Gerencia del Area que
corresponda a la que pertenezca el centro y al servicio competente de la
Consejeria de Sanidad. Dicho informe es independiente al informe final que el
promotor debe remitir en el plazo de un afio desde la finalizacion de un estudio
segun la legislacion vigente.
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Con una periodicidad anual, entre enero y febrero de cada afio, cada Comité
Etico de Investigacién acreditado elaborarad un informe anual con la actividad
desarrollada, que remitird a la Fundacién y a la Gerencia que corresponda.

Con una periodicidad anual, entre enero y marzo de cada ano, la Fundacion elaborara
una memoria de la actividad desarrollada en la Region de Murcia en materia de ensayos
clinicos que remitira a la Consejeria de Sanidad y al Servicio Murciano de Salud.

2.b.2.- Otros proyectos de investigacién comisionada.-

a) Proyectos en cuya actividad colabore y de cuyos resultados pueda ser
beneficiario Ultimo el Servicio Murciano de Salud o la Consejeria de Sanidad,
que se regiran, en cuanto a su gestidon teniendo en cuenta las siguientes
consideraciones:

Los medios materiales y humanos aportados deberan estar recogidos y
valorados en la memoria econdmica y técnica del proyecto, debiendo el Gerente
del Area de Salud afectada y/o del Centro directivo competente de la Consejeria
de Sanidad dar la autorizacion al proyecto y la conformidad a la memoria,
valorando los beneficios y/o utilidad de los resultados.

Como parte del desarrollo de estos proyectos podran ser susceptibles de
compensacién determinados gastos o servicios prestados por medios materiales o
humanos del Servicio Murciano de Salud y/o de la Consejeria de Sanidad. En dichos
casos, la Fundacion reintegrara a dichas entidades el importe de dichos gastos o
servicios mediante transferencia bancaria comunicando los siguientes datos:

- Centro en el que se han originado los gastos.

- Proyecto /actividad concreta de investigacion sanitaria a la que se refiere
(fondos de grupos de investigacion, ayudas, subvenciones.....).

- Concepto que se indemniza

- En caso de abono por participacién de medios personales se indicara el
nombre y DNI del trabajador que ha participado en el proyecto asi como la
cuantificacién de la misma (horas/persona).

El Servicio Murciano de Salud o la Consejeria de Sanidad, una vez recibido el
cobro, acusara recibo del mismo.

b) Proyectos en cuya actividad colabore el Servicio Murciano de Salud o la
Consejeria de Sanidad, y no sean los beneficiarios Ultimos de sus resultados.

En estos supuestos, la Fundacion transferira al Servicio Murciano de Salud el
importe que resulte por los gastos en los que haya podido incurrir, tras la emision
de la correspondiente factura.

En lo que respecta a la Consejeria de Sanidad, la compensacion por los
gastos en los que hubiese podido incurrir se destinaran a los fondos para el
mantenimiento y promocion de la capacidad investigadora de cada grupo de
investigacion sanitaria, previa autorizacion del drgano competente en el ambito
de la investigacién de la Consejeria de Sanidad, sin perjuicio de las instrucciones
que sobre este extremo pueda dictar dicho 6rgano

Cuarta.- Proteccion de datos

4.1 La Fundacion, como entidad gestora de la investigacién sanitaria, sera
considerada encargada del tratamiento de los datos personales que puedan
recabarse al amparo de la gestion de los diferentes proyectos de investigacion de
los que el Servicio Murciano de Salud o la Consejeria de Sanidad sean responsables.

Como encargado del tratamiento de los datos de los que sea titular el Servicio
Murciano de Salud o la Consejeria de Sanidad, la Fundacion se compromete a:
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-Tratar los datos a los que tenga acceso con la maxima cautela con el
fin de garantizar su seguridad, confidencialidad e integridad, adoptando las
medidas técnicas y organizativas necesarias en lo que respecta a la custodia,
almacenamiento y conservacion con el fin de evitar su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado.

-Adoptar todas las medidas de seguridad necesarias para el cumplimiento de las
obligaciones derivadas de la Ley Orgdanica 15/99 de 13 de Diciembre, de Proteccidon
de Datos de Caracter Personal y del Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999.

-Tratar los datos a los que tenga acceso para la finalidad propia de cada
proyecto, siguiendo las instrucciones del responsable de los datos.

-Mantener estricta confidencialidad y no comunicar, divulgar, utilizar, exponer ni
publicar la informacién y los datos personales a los que tenga acceso en el desarrollo
del presente convenio, a los que Unicamente tendran acceso el personal expresamente
autorizado, salvo que tal comunicacion, divulgacion, utilizacién o publicacion le sea
requerida por el SMS o la Consejeria de Sanidad. La Fundacion mantendra esta
confidencialidad incluso después de la extincion del presente convenio.

-Eliminar los datos objeto de tratamiento una vez cumplidas las actividades
derivadas del presente convenio.

4.2. Si en la ejecucion de dichos servicios como encargado del tratamiento, la
Fundacion accediese y/o tratase datos nuevos que pudieran ser necesarios para
la realizacion de otros proyectos de investigacion (siempre con el consentimiento
del afectado), aquella serd considerada responsable del tratamiento de los
mismos, debiendo actuar en virtud de lo establecido en la legislacion vigente.

Quinta.- Comision de seguimiento.

Con el fin de velar por el cumplimiento de los objetivos del presente
Convenio, y para el seguimiento, interpretacion, control y desarrollo del mismo,
se constituird una Comision de Seguimiento, con una representacion paritaria
entre las partes, que estara integrada por los siguientes miembros:

-Por parte de la Consejeria de Sanidad:

+ Titular de la Direcciéon General competente en materia de investigacion o
persona en quien delegue.

- Titular de la Subdirecciéon competente en materia de investigacion o
persona en quien delegue.

-Por parte del Servicio Murciano de Salud:
- Titular de la Direcciéon Gerencia o persona en quien delegue.

- Titular de la Direcciéon General competente en materia de Asistencia
Sanitaria o persona en quien delegue.

-Por parte de la Fundacion:

+ Titular de la Direccién o persona en quien delegue.

- Jefa de la Unidad de Gestidn de Proyectos I+D+i y Ensayos Clinicos
Sexta.- Vigencia y extincion.

1- El presente Convenio entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y
tendrad una duracion de 5 afios prorrogandose por acuerdo expreso de la partes
por periodos sucesivos, para lo cual deberd comunicarlo por escrito a las otras
partes al menos un mes antes de la fecha de finalizacion prevista.

2- Por este Convenio, las partes firmantes deciden por mutuo acuerdo
extinguir el Convenio de Colaboracion suscrito en fecha 28 de diciembre de 2010.
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Séptima.- Resolucion.-

El Convenio se resolvera:

1) por finalizacién del periodo de vigencia;
2) por mutuo acuerdo;

3) por incumplimiento de alguna de las partes que impida alcanzar los
objetivos del convenio.

Octava.-Régimen transitorio.

Hasta la aprobacion definitiva de los nuevos modelos de contrato por el
Servicio Murciano de Salud, se seguiran utilizando los modelos ya existentes.

Novena.- Régimen legal.

Cualquier cuestidn litigiosa que se derive del presente Convenio, sera
resuelta por la Comision de Seguimiento prevista en la clausula quinta.

Las dudas y controversias que surjan con motivo de su interpretacion
y aplicacién, que no puedan ser resueltas por la Comisién de Seguimiento, se
resolveran de conformidad con las normas reconocidas en derecho.

De acuerdo con lo que establece el articulo 4.c de la ley 30/2007 de Contratos
del Sector Publico, este Convenio queda excluido de su ambito de aplicacion.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las partes firman el
presente Convenio de Colaboracion, por triplicado ejemplar, en el lugar y fecha
indicados en el encabezamiento.

Por la Consejeria de Sanidad, Encarnacion Guillén Navarro.—Por el Servicio

Murciano de Salud, Francisco Agulldo Roca.—Por la Fundacién para la Formacion e
Investigacion Sanitaria, Jesis Angel Sanchez Pérez.
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