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1. INTRODUCCION

La realizacion de Estudios Clinicos requiere ademds de la autorizacién del Comité de
Etica competente y de la Autoridad Sanitaria si procede, de la formalizacién de un
contrato entre las partes implicadas, de forma previa al inicio del estudio.

En el contrato para la realizacion del estudio clinico, deben de establecerse las
responsabilidades que asumirdn el promotor, el centro sanitario, la entidad gestora vy
el/la investigador/a principal junto con los aspectos econdmicos del mismo.

BIOEF ha elaborado esta guia con la finalidad de proporcionar un procedimiento
unificado y homogéneo a los promotores/CROs que deseen contar con la
colaboracion y participacion de los centros del SSPV (Sistema Sanitario  PUblico
Vasco) en sus estudios clinicos.

2. INTERLOCUCION

El Sistema Sanitario PUblico Vasco (SSPV) cuenta con el apoyo de la Fundacién Vasca
de Innovaciéon e Investigaciéon Sanitarias (BIOEF) y con los Institutos de Investigacion
Sanitaria (lIS) acreditados de la CAE para llevar a cabo la gestion de la investigacion
clinica llevada a cabo en los centros del Servicio Vasco de Salud (Osakidetzal).

En dicha gestién, BIOEF actia como entidad coordinadora, encargdndose de la
revision y tramitacién de los contratos de estudios clinicos, en los casos en los que hay
mds de un Instituto de Investigacion Sanitaria involucrado.

Centros patticipantes del SSPV

(Sistema Sanitario PUblico Vasco)

MULTI - PROVINCIAL UNI-PROVINCIAL

Centro de ejecucién
del estudio

{

GIPUZKOA BIZKAIA ARABA

Iis
Gestidn del Contrato BIOEF Iis s
BIODONOSTIA B'gg&’ﬁfs BIOARABA

En el caso de estudios realizados Unicamente en las Organizaciones Sanitarias del
drea territorial de Gipuzkoa sin participacion de centfros ubicados en los territorios de
Araba o Bizkaia, la gestion serd llevado a cabo por el lIS Biodonostia.
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Asi mismo, en el caso de estudios que se van a ejecutar en centros pertenecientes al
territorio de Bizkaia, sin participacion de centros ubicados en los territorios de Gipuzkoa
o Araba la gestion corresponderd directamente al IIS Biocruces Bizkaia.

En el caso de estudios llevados a cabo en centros pertenecientes al territorio de
Araba, sin participacion de centros ubicados en los territorios de Gipuzkoa o Bizkaia, la
gestién serd llevada a cabo por el lIS Bioaraba.

Puede consultar las organizaciones y los cenfros que conforman el Servicio Vasco de
Salud en el siguiente enlace:

https://www.osakidetza.euskadi.eus/buscador-de-centros-sanitarios-y-hospitales/ab84-

cerbus/es/

*En el caso de investigacion clinica y estudios que vayan a llevarse a cabo en el
dmbito de oncologia pedidatrica, en virtud del acuerdo de colaboracién entre BIOEF
BIOCRUCES BIZKAIA Y BIODONOSTIA de fecha 31 de mayo de 2022 en el que se regula
la creacion y funcionamiento de la Unidad Conjunta de Investigacion Clinica en
Cdncer Infantil de Euskadi, el contrato para realizacién de cada estudio clinicos serd
gestionado a fravés de BIOEF.

3. MODELOS DE CONTRATO

Se dispone de un modelo Unico de contrato para la realizacion de estudios clinicos en
la Comunidad Auténoma en virtud de la Resolucién de fecha 01 de Marzo de 2012, de
la Viceconsejera de Calidad, Investigacion e Innovacion Sanitaria y del Director
General de Osakidetza.

Actualmente se dispone de los siguientes modelos de contratos en castellano e inglés:

- Ensayo Clinico con Medicamento / Investigacién Clinica con Producto
Sanitario

- Estudio Observacional con Medicamento
- Estudio Post-comercializaciéon con Producto Sanitario
- Ofro tipo de Estudio Clinico (Proyecto de Investigacién Clinica)

En caso de que participen centros sanitarios ubicados en mds de uno de los territorios
a nivel de la CAE, puede descargarse los modelos de contratos en la web de BIOEF.

https://www.bioef.org/es/actividad/necesitas-al-sistema-sanitario/modelos-de-

confrato/

En caso contrario puede descargarse los modelos en las webs de los correspondientes
Institutos o contactar a través de los siguientes correos electrénicos:

[IS BIODONOSTIA osid.investclinica@osakidetza.eus

[IS BIOCRUCES BIZKAIA eclinicos.Biocruces@osakidetza.eus
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4. GESTION DEL CONTRATO

4.1. INICIO DE LA TRAMITACION

La gestion del contrato se podrd comenzar cuando el promotor lo considere oportuno,
siendo aconsejable que sea remitido de forma paralela al envio de la documentacién
local del centro a evaluacién de AEMPS/CEIm o CEl, segin proceda.

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, el “Documento de Idoneidad de
las instalaciones” se tramitard directamente entre promotor/CRO, Investigador/a
principal y jefe/a de servicio correspondiente o a fravés de los Institutos de
Investigaciéon Sanitaria.

Es conveniente que una vez confirmada la participacién del Investigador Principal en
el estudio, se contacte con la persona encargada de la gestién del contrato vy se le
remita el protocolo del estudio, con objeto de que se active el circuito establecido a
nivel interno del centro, para la verificacién de la pertinencia y declaracién de cargas
extraordinarias, y no se demore la tramitacién del contrato una vez se solicite la
revisién del mismo.

4.2. REVISION Y DOCUMENTACION REQUERIDA

El Promotor/CRO enviard por correo electrénico la solicitud de revisién del contrato,
para ello deberd de cumplimentar el modelo de contrato vigente con los datos del
estudio y el confrol de cambios activado.

En el caso de estudios en los que participan centros pertenecientes a varias provincias
de la CAE deberd remitirlo por correo electrénico a rquintano@bioef.org, junto conla
siguiente documentacidn, en funcion de la tipologia del mismo.

* Protocolo en castellano o protocolo en inglés y sinopsis en castellano
(aconsejable remitirlo de forma previa al envio de primer borrado de contrato)

* Informacién relativa al proceso de autorizaciéon, (en caso de disponer ya de las
autorizaciones pertinentes adjuntarlas)

* Certificado Pdliza del Seguro si procede

*+ Memoria Econémica en caso de no haberse insertado dentro de la plantilla de
contrato.

*+ Documentacién pertinente en caso de delegacién del Promotor en CRO

Si se ha iniciado la gestion del confrato de forma previa a la obtencidon de las
autorizaciones pertinentes (de CEIm/AEMPS o CEIm-CEl) el promotor/CRO deberd
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comprometerse a remitir las autorizaciones a BIOEF, una vez se disponga de las
mismas.

4.3. APROBACION DEL CONTRATO Y CIRCUITO DE FIRMAS

Tras aprobacion del contenido del contrato, se informard al Promotor/CRO para que
inicie el proceso de firmas de forma digital.

FGERENCIA CENTRO /
DIRECCION DEL IS /
INVESTIGADOR PRINCIPAL

PROMOTOR/ N
Chos : BIOEF > CENTRO-IIS

FIRMA DIGITAL FIRMA BIOEF

DEVOLUCION DESDE BIOEF
A PROMOTOR/CRO DEL
EJEMPLAR FIRMADO POR

TODAS LAS PARTES

Una vez firmado digitalmente por el/la representante del Promotor/CRO se deberd de
remitir el contrato en formato pdf a la direccion de correo electréonico
bvadillo@bioef.org con objeto de continuar en BIOEF con la tramitacién del resto de
las firmas pendientes.

Una vez se disponga en BIOEF del ejemplar firmado por todas las partes, tras verificar la
validez de todas las firmas, y que el estudio dispone de las Aprobaciones y de la
documentacion necesaria en cada caso segun el tipo de estudio (CEIm, AEMPS ...), y
confirmacién que se ha realizado el pago de la factura correspondiente a los "Gastos
de Gestion del Contrato, BIOEF remitird al Promotor/CRO por e-mail el pdf del contrato
firmado por las partes implicadas.

En caso de requerir informacion sobre el estado del contrato puede contactar con
bvadillo@bioef.org o en el ffno. 94.453.69.39.

5. FACTURA POR GESTION DEL CONTRATO

Dentro de los aspectos econdmicos del estudio, se incluyen los gastos por gestion del
contrato.

La entidad encargada de la gestién el contrato serd quien emita la factura
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La emision de factura por estudio se lleva a cabo durante el proceso de gestion del
contrato, y el importe variard en funcién del tipo de estudio y el nUmero de centros
participantes en el SSPV, segun la tabla de tarifas publicada en la web

6. MODIFICACIONES AL ESTUDIO
En el caso de producirse modificaciones que afecten a lo estfipulado en el contrato
y/o a las condiciones de realizacién del estudio en el Centro, deberd formalizarse la

correspondiente adenda al confrato, a fravés de la entidad con la que se gestiond el
contrato inicial. La mima tendrd asociada un coste por gestion administrativa.

7. FINALIZACION DEL ESTUDIO

Se requiere notificacién por escrito por parte del promotor al Instituto de Investigacion
que, del cierre del estudio en el centro, en el plazo de 3 meses tras su finalizacién.

8. PERSONAS DE CONTACTO

Gestion de Contratos Multi provinciales Raquel Quintano

rquinfano@bioef.org

Gestion Administrativa y proceso de firmas Begona Vadillo

bvadillo@bioef.org

Gestion Economica y Cuestiones generales | estydiosclinicos@bioef.org
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