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	CONTRATO PARA LA REALIZACIÓN DE

ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTO
“(título y código)”

En Murcia, a … de …… de 202… 

	CONTRACT FOR IMPLEMENTING THE OBSERVATIONAL STUDY WITH MEDICINAL PRODUCTS
“(Title and code)”
Murcia, on………… 20

	REUNIDOS
De una parte:

D. …………………, actuando en nombre y representación de ………………… como Promotor, con CIF …………… y con domicilio en …………………, según escritura de poder otorgada ante el Notario D. …… de ……, el día … de …… de 20….

Y de otra parte:

Dª. María Fuensanta Martínez Lozano, Presidenta del Comité Ejecutivo de la Fundación para la Formación e Investigación Sanitarias de la Región de Murcia (FFIS), Órgano de Gestión del IMIB-Pascual Parrilla, con domicilio social en Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca, Pabellón Docente 3ª planta, C/ Campo nº 12, 30120 El Palmar - Murcia e inscrita con el número 92 en el Registro de Fundaciones, actuando en calidad de Directora de la misma en virtud de las facultades atribuidas por Acuerdo de Patronato de fecha 28/01/2014.
D. ………, en nombre y representación del Hospital ……… (en adelante, “el Centro”), con domicilio en ……….

Dr. …………, con NIF ……, del Servicio de …………… del Hospital ……………, actuando como Investigador Principal responsable de la realización del ensayo clínico en el citado centro sanitario.

Todas las partes en la representación que ostentan se reconocen competencia y capacidad legal suficiente para otorgar el presente contrato, a cuyo fin y como antecedente


	BETWEEN
On the one hand: 
        Mr. …………………, acting in the name and on behalf of ………………… as the Sponsor, with Tax Identification Number (CIF) …………… and registered office at …………………, pursuant to a power of attorney granted before Notary Public Mr. …… of ……, on the … day of ……, 20….
And on the other hand:
        Ms. María Fuensanta Martínez Lozano, President of the Executive Committee of the Fundación para la Formación e Investigación Sanitarias de la Región de Murcia (FFIS), the Management Body of IMIB-Pascual Parrilla, with registered office at Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca, Pabellón Docente, 3rd floor, C/ Campo nº 12, 30120 El Palmar – Murcia, registered under number 92 in the Registry of Foundations, acting in her capacity as Director thereof pursuant to the powers granted by Resolution of the Board of Trustees dated 28 January 2014.
        Mr. ………, acting in the name and on behalf of Hospital ……… (hereinafter, the “Centre”), with registered office at ……….
        Dr. …………, holder of NIF ……, from the ………… Department of the Hospital, acting as the Principal Investigator responsible for conducting the clinical trial at the aforementioned healthcare centre.
        All Parties, in the capacity in which they act, acknowledge that they have the requisite authority and legal capacity to enter into this Agreement, and, for such purpose and as a background to this Agreement, state as follows

	MANIFIESTAN
I.-
Que el artículo 3.m) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica, define el “estudio observacional” como aquel estudio realizado sobre individuos respecto de los cuales no se modifica el tratamiento o intervención a que pudieran estar sometidos ni se les prescribe cualquier otra pauta que pudiera afectar a su integridad personal. En este sentido, las Partes constatan que el estudio objeto del presente contrato tiene un carácter estrictamente observacional, no implica la utilización de medicamentos ni de productos sanitarios en investigación, y se desarrollará en el marco de la práctica clínica habitual del centro sanitario, sin alterar el proceso asistencial ordinario de los sujetos.
II.- El Centro ……………… tiene conocimiento del estudio mencionado y cuenta con recursos asistenciales y de investigación acreditados, así como con recursos humanos de reconocido prestigio profesional y científico, adecuados para el desarrollo del mismo.
III.-
Las partes intervinientes se comprometen en el desarrollo de este estudio a respetar estrictamente  Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y 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 los datos personales y a la libre circulación de estos, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clínicos con medicamentos, los Comités Éticos de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos, el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.

Asimismo, todos los participantes en el precitado estudio deberán respetar los principios fundamentales establecidos en la Declaración de Helsinki, en el Convenio de Oviedo sobre los derechos humanos y la Biomedicina, las Normas de Buena Práctica Clínica así como cualquier norma y/o legislación que le sea de aplicación a la investigación y a la bioética.
Basándose en todo lo anteriormente expuesto, las partes acuerdan formalizar el presente contrato con sujeción a las siguientes
	DECLARE


I.- That Article 3(m) of Law 14/2007, of 3 July, on Biomedical Research, defines an “observational study” as a study conducted on individuals in respect of whom the treatment or intervention to which they may be subject is not modified, nor are they prescribed any other regimen that could affect their personal integrity. In this regard, the Parties acknowledge that the study subject to this Agreement is strictly observational in nature, does not involve the use of investigational medicinal products or investigational medical devices, and will be conducted within the framework of the healthcare centre’s usual clinical practice, without altering the ordinary care provided to the subjects.
II.- The …………………… is aware of the above Study and has health care resources and accredited research and human resources professional and scientific prestige, appropriate for development. 
III.- The parties involved are committed to the development of this Study to strictly observe the Royal Legislative Decree957/2020, of November 3, which regulates observational studies with medicines of human use 1/2015 of July 24, guarantees and rational use of medicines and medical devices, Law 14/2007 of July 3, Research Biomedical,Organic Law 3/2018, of December 5, on the Protection of Personal Data and guarantee of digital rights; the Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council, of April 27, 2016, regarding the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and freedom of movement of these data, Royal Decree 1090/2015, of December 4, which regulates Clinical Trials with medicines, the Ethical Committees for Research with medicines and the Spanish Registry of Clinical Studies the Royal Decree 577/2013, 26 July, regulating pharmacovigilance of medicinal products for human use. 

In addition, all participants in the aforementioned study should respect the fundamental principles set out in the Declaration of Helsinki in the Oviedo Convention on Human Rights and Biomedicine, Standards of Good Clinical Practice, and any rule and / or legislation which is applicable to research and bioethics. 
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Based on all the foregoing, the parties agree to enter into this contract in accordance with the following



	
ESTIPULACIONES

PRIMERA.- OBJETO DEL CONTRATO.
Es objeto del presente contrato, el establecimiento de las condiciones para la realización del Estudio titulado” “con Código de Protocolo nº …………, en las instalaciones y con los medios que el Hospital …………………… pondrá a disposición del Investigador principal, para el adecuado desarrollo del mismo.


	
STIPULATIONS


FIRST .- OBJECTIVE OF THE CONTRACT.

The object of this contract is the establishment of the conditions for the realization of the Study entitled “” with Protocol Code …………, in the facilities and with the means that the ……………… Hospital will make available to the Principal Investigator, for the proper development of the same.


	SEGUNDA.- INICIO Y DURACIÓN.
La duración prevista del estudio será de ……… meses, según lo establecido en el protocolo, y su cómputo se iniciará a partir de la firma de este contrato.

La duración estimada para la inclusión de pacientes o sujetos de estudio será de……  meses
El Promotor deberá comunicar a la Fundación y al Investigador principal la ampliación, en su caso, del plazo de duración inicialmente previsto. 

A la fecha de finalización del Estudio, el Investigador deberá haber completado la inclusión de pacientes, a menos que por escrito y mediante motivos justificados y/o de común acuerdo entre las partes contratantes, se prorrogara el plazo de la inclusión de pacientes.
	SECOND.- INITIATION AND DURATION.
The expected duration of the Study will be ……… months , as established in the protocol, and its computation will begin as of the signing of this contract.
The estimated duration of inclusion of patients or study subjects will be …… months.
The Sponsor must inform the Foundation and the Principal Investigator of the extension, if applicable, of the term initially envisaged.
At the date of completion of the Study, the researcher must have completed the inclusion of patients, unless in writing and cause/or by agreement between the contracting parties, the extension of the deadline for inclusion patients.



	TERCERA.- RESPONSABILIDADES DEL PROMOTOR.
Las responsabilidades del Promotor, reguladas en el artículo 9 del RD 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos son las siguientes: 

a) Firmar el protocolo y cualquier modificación del mismo, como responsable último del estudio, junto con el investigador principal o, en su caso, investigador coordinador en estudios que se realizan en más de un centro.

b) Suministrar a los investigadores el protocolo del estudio.

c) Realizar las solicitudes necesarias para cumplir con los requisitos previos a la fecha de inicio del estudio, de acuerdo con los procedimientos aplicables.

d) Responder a los requerimientos de presentación de informes de situación e informe final realizados por el CEIm que emitió el dictamen favorable y, en su caso, por las autoridades sanitarias intervinientes, sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa europea aplicable.

e) Comunicar la interrupción del estudio y las razones de la misma al CEIm que emitió el dictamen favorable y, en su caso, a las autoridades sanitarias implicadas.

f) Asegurar la fiabilidad de los datos aplicando los controles de calidad necesarios.

g) Comunicar las sospechas de reacciones adversas a las autoridades sanitarias de acuerdo con lo establecido en este real decreto.

h) Identificar las fuentes de financiación del estudio y asegurar que se dispone de los medios necesarios para llevarlo a cabo.

i) Firmar, en su caso, el contrato con la entidad competente, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 4.3.

j) Hacer públicos los resultados del estudio, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 6.3.

k) Comunicar la información resultante del estudio que pueda modificar la relación beneficio-riesgo de un medicamento a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.

l) Publicar la información del estudio en el REec, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 6.1.

m) Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes.

n) Conservar el contenido del archivo del estudio de acuerdo con la normativa aplicable.

o)  Facilitar las inspecciones de las autoridades sanitarias
Además de cualquier otra recogida en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, así como en el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

	THIRD.- RESPONSABILITIES OF THE SPONSOR.
The responsibilities of the Sponsor  regulated in the Article 9 of the Royal Legislative Decree 957/2020, of November 3, which regulates observational studies with drugs  are the followings: 
a) Sign the protocol and any modification to it, as the person ultimately responsible for the study, together with the principal investigator or, where appropriate, coordinating investigator in studies carried out in more than one Site.

b) Provide the investigators with the study protocol.

c) Make the necessary requests to meet the requirements prior to the start date of the Study, in accordance with the applicable procedures.
d) Respond to the requirements for the presentation of status reports and final report made by the CEIm that issued the favorable opinion and, where appropriate, by the intervening health authorities, without prejudice to the provisions of the applicable European regulations
e) Communicate the interruption of the Study and the reasons for it to the CEIm that issued the favorable opinion and, where appropriate, to the health authorities involved.
f) Ensure the reliability of the data by applying the necessary quality controls.

g) Report suspected adverse reactions to the health authorities in accordance with the provisions of this Royal Decree.

h) Identify the sources of funding for the Study and ensure that the necessary means are available to carry it out.
i) Sign where appropriate, the contract with the competent entity in accordance with the provisions of article 4.3.
j) make the results of the study public in accordance with the provisions of article 6.3.
k) Communicate the information resulting from the study that may modify the benefit-risk ratio of a drug to the Spanish Agency for Medicines and Health Products.
l) Publish the study information in the REec, in accordance with the provisions of article 6.1.
m) Respect the confidentiality of the data of the participating subjects. 
n) Preserve the content of the study master file in accordance with the applicable regulations.
o) Facilitate inspections by health authorities. 
In addition to any other collection in Royal Decree 957/2020, of November 3, which regulates observational studies with medicines for human use, as well as in Royal Decree 577/2013, of July 26, by which the pharmacovigilance of medicinal products for human use is regulated.  


	CUARTA.- MONITOR.
El/la Monitor/a del estudio se responsabilizará del seguimiento directo de la realización del estudio. Actuará con sujeción al Protocolo y, en todo caso, con estricto sometimiento a los preceptos que regulan su actuación.

El Promotor nombra como Monitor del Estudio a D./Dña………………… con NIF……. 
Si por cualquier motivo cambiara dicha persona, bastará una comunicación al efecto entre las partes, que se entenderá como modificación del presente contrato, no siendo necesaria la formalización de cláusula o documento adicional al presente contrato.

	FOURTH.- MONITOR.


The Study Monitor will be responsible for the direct follow-up of the study. It will act subject to the Protocol and, in any case, with strict submission to the precepts that regulate its performance.
The Study Monitor is named as ..................  with ID nº. …………………………... If for any reason to change that person, simply a communication to this effect between the parties, which shall be understood as a modification of this contract, not necessary to formalize clause or additional documents to this contract.

 

	QUINTA.- RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR.
1.- El Investigador Coordinador del Estudio es D./Dª. ………………………………, perteneciente al Hospital ………………………………. Si por cualquier motivo cambiara dicha persona, será necesaria la formalización de cláusula o documento adicional al presente contrato que recoja la producción de tal evento.

2.-El/La Investigador/a Principal, Dr./Dra. ……………………… del Servicio de ………………… del Centro ……………………… de Murcia, ha sido seleccionado/a por el Promotor para llevar a cabo el Estudio conforme al Protocolo aprobado por las autoridades competentes y cumplir las obligaciones establecidas en la Legislación vigente, sin que ello interfiera en sus cometidos asistenciales. 
En caso de que el Investigador tuviera intención de dejar de participar en el Estudio, deberá notificar esta circunstancia al Promotor y al Centro donde se realice, proponiendo al Promotor del Estudio, con al menos 90 días de antelación un sustituto idóneo, garantizando que éste continuará con la realización del estudio en el mismo centro.
Será necesaria la formalización de cláusula o documento adicional al presente contrato que recoja la producción de tal evento.

3.- El equipo de colaboradores del investigador estará formado por la relación de colaboradores detallada en el documento que se incorpora al contrato como Anexo I y que incluye nombres, servicio, centro al que pertenecen y función prevista dentro del Protocolo aprobado del estudio.

Si por cualquier motivo la composición del equipo investigador cambiara, se procederá a elaborar un nuevo Anexo I.
El/La Investigador/a principal deberá coordinar, supervisar y dirigir a sus colaboradores, asumiendo la responsabilidad de que éstos cumplan todas las obligaciones que le corresponden en virtud de la Ley y de este contrato.

4. El/la investigador/a principal es responsable de la supervisión de todos los aspectos médicos y administrativos de este estudio, así como de garantizar que las actividades relacionadas con él se ejecuten de acuerdo con las directrices establecidas en el Protocolo y sus modificaciones, con las establecidas por el Comité Ético de Investigación correspondiente, con las estipulaciones del presente contrato, así como, con la normativa aplicable.

Son asimismo obligaciones del/la investigador/a todas las recogidas en el artículo 10 del Real Decreto 957/2020.

	FIFTH .- RESPONSABILITIES OF THE INVESTIGATOR.
1.- The Coordinating Investigator of the Study is Mr./Ms. …………………………, from Hospital …………………………. If, for any reason, such person is replaced, an amendment or additional document to this Agreement shall be executed to record such change.
2.- The Principal Investigator, Dr.  ………………………………, from the ……………… Department of the Hospital ………………………………  in Murcia, has been selected by the Sponsor to conduct the Clinical Trial that is the object of the present contract, as specified in the hereto attached approved protocol.
In the event that the Investigator intends to stop participating in the Study, he must notify this circumstance to the Sponsor and the Center where it is carried out, proposing to the Sponsor of the Study, at least 90 days in advance, a suitable substitute, guaranteeing that it will continue with the completion of the study in the same Center.

It will be necessary to formalize a clause or additional document to this contract that covers the production of such event.

3.- The research team of the principal investigator will be formed by the sub-investigators detailed in the letter of the assumption of obligations that the contract is incorporated as Annex I which includes names, job assignment and intended function within the study protocol approved.

If for any reason the composition of the research team change, it will be necessary to updated Annex I.
The principal investigator should coordinate, supervise and direct the sub-investigators, taking responsibility that they comply with all obligations under the Law and this contract.
4. The principal Investigator is responsible for supervising all the medical and administrative aspects of the study, and for guaranteeing that all related activities are performed in accordance with the guidelines established in the Protocol, and any modifications made to it, with those established by the Independent Ethics Committee, the stipulations of this contract, as well as, with the applicable regulations.

Are also obligations of the researcher, all those listed in article 10 of the RD 957/2020 of November 3.

	SEXTA.- CONSENTIMIENTO INFORMADO. 
Antes de su inclusión en el estudio se obtendrá y documentará el consentimiento informado de cada uno de los sujetos del estudio, libremente expresado en los términos del artículo 8 de la 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, así como demás legislación vigente, teniendo en cuenta lo dispuesto en el artículo 5 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.


	SIXTH.- INFORMED CONSENT.
Prior to their inclusion in the study, the freely granted informed consent of each study subject shall be obtained and documented, pursuant to the terms of Article 8, of Act 41/2002, of 14 November, regulating the patient's autonomy and rights and duties with respect to information and clinical documentation, along with any other legislation currently in force, considering the provisions of article 5 of Royal Decree 957/2020, of November 3, which regulates observational studies with medicines for human use.

	SÉPTIMA.- REGIMEN ECONÓMICO.
1.- La Memoria Económica que contempla el presupuesto total del estudio ha sido convenida previamente por las partes, formando parte inseparable de este contrato como Anexo II.
El Promotor abonará a la Fundación, en compensación por la realización del estudio clínico la cantidad de ………… euros (más IVA), correspondiente al presupuesto total del estudio, lo que supone un coste / paciente de ………… euros (más IVA).
Asimismo, el Promotor abonará a la Fundación la cantidad de 1.500 euros por el concepto de gastos de elaboración y negociación del contrato. En este caso, los datos de facturación y la persona de contacto serían los siguientes: 
…………

…………

…………

…………

…………

2.- La facturación se calculará en función del grado de desarrollo del estudio por paciente. Dicho desarrollo se calculará en función de los pacientes estudiados y de las visitas realizadas a los mismos, valorándose éstas según tabla adjunta:
	SEVENTH.- ECONOMIC SYSTEM. 


1.- The Financial Report which contemplates the total study budget has been agreed upon beforehand by the parties, and is attached as an inseparable part of the present contract as Annex II.
As settlement for the conduct of the Clinical study, the Sponsor shall pay the Foundation the sum of EUR …………… (plus VAT), corresponding to the total for the Study, which will entail a cost per patient of EUR ………… (plus VAT). 
Also, the Sponsor will pay the Foundation the amount of 1.500 euros for the concept of expenses for the preparation and negotiation of the contract. In this case, the billing information and the contact person would be the following:
…………

…………

…………

…………

…………

2.- The billing is calculated in terms of degree of development of the study per patient. This development is calculated based on the studied patients and visits made to them, valuing them from table below: 


	*Insertar aquí tabla de visitas en formato bilingüe. Ejemplo: / Insert the visit schedule table here in bilingual format. Example:
Nombre de la visita / Visit name

Importe /Amount



	3.- El cálculo del grado de realización del estudio, a efectos de facturación se notificará trimestralmente / semestralmente por el promotor a la Fundación siguiendo el mismo esquema de visitas detallado arriba.
Para la emisión de la factura, el Promotor o su designado informará de las visitas, pruebas y procedimientos registrados en el CRDe para que la Fundación emita la factura correspondiente.
El Promotor o su designado se compromete a facilitar a la dirección económica de la Fundación copia de la liquidación de gastos correspondientes al citado trimestre para que ésta pueda emitir la factura correspondiente.
El número estimado de pacientes a incluir será de   ………  pacientes.
4.- En caso de pacientes que deban abandonar el estudio, se calculará la cantidad a abonar en proporción a las visitas realizadas.

5. Los fondos económicos a cuya entrega viene obligado el Promotor para el desarrollo del estudio serán por éste ingresados en la cuenta corriente de la Fundación IBAN: …………………………………….
Correo electrónico a efectos de facturación: …………………………
6.- Las obligaciones generales y económicas derivadas del presente contrato lo son en relación exclusiva con la realización del estudio y no podrán extenderse ni vincular de forma tácita, otro tipo de relaciones y operaciones comerciales entre el Promotor y los centros e investigadores participantes en el estudio.

7.- Ninguna de las partes intervinientes podrá realizar con otra parte interviniente o con terceros, intercambio económico de ningún tipo u otro tipo de compensación no económica relacionados con la realización del estudio al margen de lo establecido en este contrato. Por tanto, el Promotor hace constar que no se han establecido ni se establecerán acuerdos ajenos al presente contrato con el investigador principal y sus colaboradores de los que se deriven retribuciones económicas adicionales o contraprestaciones en especie. Se excluyen de la presente cláusula los gastos de reuniones para la organización del estudio (sólo para estudios multicéntricos).
	3.- The calculation of the degree of completion of the Study, for invoicing purposes, shall be notified quarterly / every six months by the Sponsor to the Foundation, following the same visit schedule detailed above.
For the issuance of the invoice, the Sponsor or its designated representative shall provide information on the visits, tests and procedures recorded in the eCRF so that the Foundation may issue the corresponding invoice.
The Sponsor or its designated representative undertakes to provide the Foundation's Finance Department with a copy of the statement of expenses for the relevant quarter so that the Foundation may issue the corresponding invoice.
The estimated number of patients to be enrolled shall be ……… patients.
4.- For patients who have to leave the study, the amount payable shall be calculated in proportion to the visits. 
5.- The financial funds whose surrender is required by the Sponsor for the development of the latter study will be admitted to the checking Foundation, as account IBAN: ……………………………….

Email for invoices purposes: ……………………
6.- The general obligations and economic consequences of this contract are exclusive relationship with the study and shall not run or link tacitly, other relationships and commercial transactions between the Sponsor and participating institutions and researchers in study. 

7.- None of the parties involved may contract to another third party, economic exchange of any kind or other non-economic compensation related to the study regardless of the provisions of this contract. Therefore, the sponsor finds that there have been no agreements other nor shall this contract with the principal investigator and colleagues from the resulting additional economic rewards or payments in kind. Exclude from this clause meeting expenses for the organization of the study (multicenter studies only).


	OCTAVA.-EQUIPAMIENTO EXTRAORDINARIO.
*Si el promotor no suministra equipamiento extraordinario, indicaremos: “No se prevé equipamiento extraordinario”, eliminando el resto de la cláusula.
El Promotor se compromete a suministrar al/la investigador/a con la suficiente antelación, el siguiente equipamiento extraordinario necesario para la realización del estudio:

-


-


El Promotor será responsable de su mantenimiento durante la realización del mismo en el centro.

El/la Investigador/a principal se asegurará de que todos los materiales entregados se almacenen y manipulen de forma correcta y segura y sean utilizados únicamente para el desarrollo del estudio. Una vez finalizado éste, lo comunicará el Promotor para que proceda a la retirada del material sobrante a su costa, no siendo responsable de su custodia a partir de dicho momento.


	EIGHTH.- EXTRAORDINARY EQUIPMENT.
*If the Sponsor does not provide any extraordinary equipment, state: “No extraordinary equipment is anticipated”, deleting the remainder of the clause.

The Promoter commits to supply the researcher, sufficiently in advance, with the special equipment necessary to conduct the study:
-

-
The Promoter shall be responsible for its maintenance during the conduct of the study in the centre.
The Principal Researcher shall ensure that all the materials provided are stored and used correctly and safely and that they are only used for the study. Once the study is complete, he/she shall inform the Promoter so that they may remove the left over material at their cost. The Principal Researcher is no longer responsible for the custody of the material from this moment.


	NOVENA.- MODIFICACIONES AL PROTOCOLO DEL ESTUDIO.
Las modificaciones que se pretendan introducir en el desarrollo de este estudio deberán contar con la tramitación previa establecida legalmente y, en su caso, con la aprobación del Comité Ético de Investigación correspondiente.

El Promotor será responsable de comunicar estos o cualesquiera otros cambios al Centro y a la Fundación y si procede, a las autoridades competentes, a fin de obtener la pertinente autorización.


	NINTH.- AMENDMENTS TO THE STUDY PROTOCOL.
The modifications that are intended to be carried out in the development of this study must have the previous legal process and, where appropriate, the approval of the corresponding Research Ethics Committee.

The Sponsor will be responsible for communicating these or any other changes to the Center and the Foundation and, if applicable, to the competent authorities, in order to obtain the pertinent authorization.

	DÉCIMA.- MODIFICACIÓN DEL CONTRATO.
1.- El presente contrato es un modelo aprobado por la Consejería de Salud y el Servicio Murciano de salud, cuyas cláusulas podrán ser modificadas por las partes exclusivamente cuando sea necesario aclarar o complementar determinadas cuestiones. Dicha modificación no podrá afectar a cuestiones esenciales del contrato.  

2. En el supuesto de que las modificaciones del protocolo del estudio previstas en la cláusula anterior supongan una modificación de las condiciones establecidas en el presente contrato, deberá confeccionarse una adenda al mismo, que incluirá las estipulaciones que resulten de dicha modificación.


	TENTH.- CONTRACT AMENDMENTS.
1.- This contract is a model approved by the Regional Department of Health and the Murcian Health Service, whose clauses may be modified by the parties only when it is necessary to clarify or complement certain issues. Said modification may not affect essential issues of the contract.

2. In the event that the modifications of the test protocol foreseen in the previous clause suppose a modification of the conditions established in this contract, an addendum must be made to it, which will include the stipulations resulting from said modification.



	UNDÉCIMA.- FINALIZACIÓN DEL CONTRATO.
1.- El presente contrato finalizará con la terminación del estudio y el debido cumplimiento de las obligaciones contenidas en el mismo.

2.- Las partes podrán resolver este contrato con anterioridad a su finalización por las siguientes circunstancias:

a) Violación de la Ley.


b) Incumplimiento de los principios éticos recogidos en la legislación vigente.


c) Riesgo sobrevenido o amenaza flagrante sobre la salud de los sujetos del estudio o riesgo para la salud pública.

d) Incumplimiento grave de las obligaciones económicas y demás estipulaciones contenidas en el presente contrato. A estos efectos, la parte que aprecie el incumplimiento comunicará fehacientemente a la otra parte su voluntad de resolver el contrato con un mes de antelación a la fecha en que desee dar por finalizado el mismo.


e) Si las partes estimaran que no se podrá completar el estudio satisfactoriamente.

f) El Promotor se reserva el derecho a cancelar el contrato por causa debidamente justificada.
En caso de finalización anticipada del estudio, se efectuará la liquidación de las obligaciones económicas generadas hasta la fecha de finalización, teniendo en cuenta las prestaciones realizadas y considerando la reparación de daños a personas o cosas que pudiera resultar pertinente. 


	ELEVENTH.- END OF THE CONTRACT.


1.- This contract will end with the completion of the Study and the due fulfillment of the obligations contained therein.

2.- The parties may terminate this agreement prior to its completion by the following circumstances:

a) Infringement of the law.

b) Alteration of its authorisation conditions.

c) Risk or flagrant threat to the health of the trial subjects or risk to public health.


d) Serious breach of the financial obligations or other terms contained herein. Due to these effects, the party that appreciates the breach will reliably communicate to the other party its willingness to terminate the contract one month before the date on which it wishes to terminate it.
e) If the parties consider that the study cannot be completed satisfactorily.
f) The Promoter reserves the right to cancel the contract for duly justified cause.
In case of early termination of the study, the settlement of the economic obligations generated until the end date will be made, taking into account the benefits performed and considering the repair of damages to people or things that may be relevant.

	DUODÉCIMA.- ARCHIVO MAESTRO DEL ESTUDIO Y MÉTODOS DE ARCHIVO. 
De acuerdo con el artículo 17 del Real Decreto 957/2020, de 3 de Noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, la documentación relativa al estudio observacional con medicamentos constituye el archivo maestro del mismo y constará de los documentos esenciales que permitan la supervisión de su realización y de la calidad de los datos obtenidos. Estos documentos deberán demostrar el cumplimiento por parte del promotor y de los investigadores de los requisitos establecidos para los estudios observacionales con medicamentos.

El archivo maestro del estudio observacional con medicamentos proporcionará la base para las auditorías y para las inspecciones de las autoridades sanitarias competentes.

El promotor y el investigador conservarán los documentos y materiales esenciales de cada estudio durante al menos cinco años tras la finalización del mismo, o durante un período más largo si así lo disponen otros requisitos aplicables. Sin embargo, la historia clínica de cada paciente del estudio deberá ser custodiada con arreglo a lo dispuesto en la 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 la legislación autonómica aplicable, y conforme al período máximo establecido por el hospital. 

Asimismo, se deberá contemplar lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, y en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, y demás legislación vigente en la materia. La CRO nombrará la persona de su organización responsable de los archivos y el acceso a los mismos deberá limitarse a las personas designadas.
Todos los cambios en la titularidad de los datos, documentos y materiales deberán documentarse. El nuevo titular asumirá las responsabilidades de las tareas de archivo y conservación de los datos.

El promotor nombrará la persona de su organización responsable de los archivos y el acceso a los mismos deberá limitarse a las personas designadas.

Los soportes utilizados para la conservación de los documentos esenciales deberán garantizar que los documentos y materiales permanezcan completos y legibles durante el período de conservación previsto y que estén a disposición de las autoridades competentes en caso de que los soliciten. Cualquier modificación de los registros habrá de ser trazable, permitiendo conocer el dato inicial y el corregido, así como la fecha y firma del autor del cambio.


	TWELFTH.- MASTER FILE OF THE STUDY AND FILING METHODS.
In accordance with article 17 of Royal Decree 957/2020, of November 3, which regulates observational studies with medicines for human use, the documentation related to the observational study with medicines constitutes the master file of the same and will consist of the essential documents that allow the supervision of its realization and the quality of the data obtained. These documents must demonstrate compliance by the sponsor and the researchers with the requirements established for observational studies with drugs.

The master file of the observational drug study will provide the basis for audits and inspections by the competent health authorities.
The Sponsor and the investigator shall retain the contents of the master file for at least 5 years from the end of the study. Nevertheless, the medical records of the study subject shall be kept in accordance with the provisions of Law 41/2002, of 14 November, the basic regulations governing the autonomy of patients and rights and obligations in matters of clinical information and documentation, the legislation applicable and in accordance with the maximum period permitted by the hospital. 

Moreover, it should be considered the provisions of Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council, of April 27, 2016, and Organic Law 3/2018, of December 5, on the Protection of Personal Data and guarantee of digital rights, and other current legislation on the matter. The CRO will name the person, in its organization, responsible for the files and the access to them should be limited to the designated persons.
All changes in ownership of data, documents and materials must be documented. The new owner will assume the responsibilities of the data storage and archiving tasks.

The Sponsor will name the person in their organization responsible for the files and the access to them should be limited to the designated people.

The supports used for the preservation of essential documents must ensure that the documents and materials remain complete and legible during the planned preservation period and that they are available to the competent authorities upon request. Any modification of the records must be traceable, allowing the initial and corrected data to be known, as well as the date and signature of the author of the change.

	DECIMOTERCERA.-PROPIEDAD INTELECTUAL Y PATENTES.
1.- La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e información, patentable o no, realizados, obtenidos o desarrollados durante el estudio por los investigadores, sus agentes, empleados y cualquier otra persona implicada en el desarrollo del estudio serán y permanecerán de la exclusiva propiedad del promotor, quedando sujetas las Partes a lo establecido en la legislación que resulte de aplicación. Esta circunstancia no impedirá al Investigador Principal Y a la Fundación el uso de los resultados en sus actividades profesionales en investigación, docencia y asistencia sanitaria (fines no comerciales), salvaguardando los derechos de propiedad industrial y/o intelectual del Promotor y respetando lo establecido en el Protocolo.
En el caso de contratos con memoria económica cero, las partes acuerdan que la propiedad intelectual e industrial de los resultados derivados del presente estudio sea compartida, en proporción a la aportación de cada una de ellas a la presente investigación. En los instrumentos de protección del conocimiento generado, se hará constar de manera expresa dicha circunstancia de co-titularidad. Los gastos derivados necesarios para la protección de dicha propiedad, serán asumidos por las partes en los mismos términos.


Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 de la presente cláusula, el/la investigador/a principal se compromete a velar porque la información a la que se tenga acceso, en relación con el estudio, sea guardada y tratada de forma confidencial y se hace responsable de que esta obligación sea conocida y cumplida por todas las personas que hayan de tener acceso a la misma, de conformidad con lo previsto en el presente contrato.


2.- El promotor está obligado a publicar directamente los resultados del estudio clínico, sean positivos o no. La publicación se realizará, previa supresión de cualquier información comercial de carácter confidencial, preferentemente en revistas científicas y, de no ser ello posible, a través de los medios y en los plazos máximos que se establezcan reglamentariamente. En la publicación se mencionará que el estudio está aprobado por los Comités Éticos de la Investigación Clínica pertinentes.

3. El/la investigador/a podrá presentar los resultados en una reunión científica y/o publicarlos en una revista de reconocido prestigio científico, comprometiéndose a suministrar al Promotor una copia del manuscrito u original, con la suficiente antelación, a efectos de que éste tenga oportunidad de conocer su contenido y hacer las comprobaciones oportunas. El Promotor, en un plazo máximo de 45 días a contar desde la recepción del manuscrito, debe comunicar al investigador principal, por escrito, si está de acuerdo o no con el contenido. Transcurrido este plazo sin que el Promotor haya contestado, se considerará que está de acuerdo y el/la investigador/a podrá proceder a su publicación.

Si el Promotor así lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente la protección de invenciones o desarrollos derivados del estudio, el investigador principal acepta retrasar la presentación de la publicación propuesta, durante un plazo no superior a 6 meses después de la finalización del estudio 

Queda bien entendido que el régimen aquí previsto sobre publicidad o difusión, en cualquier formato, de los resultados del estudio objeto del presente contrato está referido, tratándose de un estudio clínico multicéntrico, a los resultados globales del mismo, por lo que, en ningún caso, podrá tener lugar la publicación de datos o difusión con carácter previo a la finalización del estudio en todos los centros involucrados en su realización salvo autorización previa y por escrito del Promotor.

4.-Las partes se comprometen a colaborar e informarse recíprocamente en relación con el estudio, su seguimiento y los resultados del mismo. 
5.- Ni el/la investigador/a ni el Promotor podrán hacer uso en la publicación de resultados de la imagen corporativa del Centro, debiendo, en el caso que resulte procedente, hacer la mención honorífica apropiada al grado de participación del Centro 

	THIRTEENTH.- INTELLECTUAL PROPERTY AND PATENTS.

1.- All data, results, discoveries, inventions, methods and information, whether patentable or not, created, obtained or developed during the Study by the investigators, their agents, employees and any other person involved in the conduct of the Study shall be and remain the exclusive property of the Sponsor, with the Parties being subject to the applicable legislation. This circumstance shall not prevent the Principal Investigator and the Foundation from using the results in their professional activities in research, teaching and healthcare (non-commercial purposes), while safeguarding the Sponsor's industrial and/or intellectual property rights and complying with the provisions of the Protocol.
In the case of contracts with a zero financial budget, the Parties agree that the intellectual and industrial property rights in the results arising from this Study shall be jointly owned, in proportion to each Party's contribution to the research. The instruments for protecting the knowledge generated shall expressly state such joint ownership. The necessary expenses arising from the protection of such property shall be borne by the Parties on the same terms.

Without prejudice to the provisions of paragraph 3 of this Clause, the Principal Investigator undertakes to ensure that the information accessed in connection with the Study is kept and treated confidentially and shall be responsible for ensuring that this obligation is known and complied with by all persons who are required to have access to such information, in accordance with the provisions of this Agreement.
2 .- The developer is required to publish directly the study results, whether positive or not. The publication will be made, after deletion of confidential commercial information, preferably in scientific journals and, if this is not possible, through the means and within the time limits established by Regulations. The publication shall state that the study is approved by the Ethics Committees of the relevant clinical research.
3. The researcher will present the results at a scientific meeting and / or post in a prestigious scientific journal, pledging to provide the Sponsor a copy of the manuscript or original, in good time, for it has a chance to know its content and make the necessary verifications. The Sponsor, in a maximum 45 days from receipt of the manuscript, must notify the principal investigator, in writing, whether you agree or disagree with the content. After this time without the Sponsor has answered shall be deemed to agree and the Investigator may proceed to publication.

If so requested by the Sponsor in order to ensure proper protection of inventions or developments arising from the study, the researcher agrees to delay the presentation of the proposed publication for a period not exceeding 6 months after completion of the Study.
It is understood that the rules here laid on advertising or distribution in any format, the results of the study under this contract is referred to in the case of a multicenter clinical study, the overall results of the same, so that in no case, may lead to the publication of data or diffusion prior to the completion of the study in all institutions involved in implementation unless prior written consent of the Sponsor.
4.-The parties undertake to cooperate and inform each other in connection with the study, monitoring and results. 
5 .- Neither the Investigator / a or the Sponsor may use in the publication of results of the corporate image of the Centre shall, if that is appropriate, the citation appropriate to the level of involvement of the Centre.

	DECIMOCUARTA.- CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES.

1. Normativa aplicable y principios generales

Las Partes se comprometen a cumplir, en el ámbito de las actividades que respectivamente les correspondan, la normativa vigente en materia de protección de datos personales y, en particular, 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 (RGPD); la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales (LOPDGDD); así como cualesquiera otras disposiciones nacionales o de la Unión Europea que resulten aplicables al Estudio.
Las Partes tratarán los datos personales de conformidad con los principios de licitud, lealtad y transparencia; limitación de la finalidad; minimización de datos; exactitud; limitación del plazo de conservación; integridad y confidencialidad; y responsabilidad proactiva, aplicando asimismo los principios de protección de datos desde el diseño y por defecto.
2. Datos de representantes, firmantes, profesionales y personas de contacto

Cada una de las Partes actuará como responsable independiente respecto de los datos personales de sus representantes, firmantes, empleados, profesionales y personas de contacto tratados con ocasión de la negociación, formalización, ejecución, seguimiento, control, archivo y eventual defensa jurídica del presente contrato.
Los datos serán tratados para mantener y gestionar la relación jurídica existente entre las Partes, efectuar las comunicaciones necesarias, verificar el cumplimiento de las obligaciones asumidas y atender las obligaciones legales, contables, fiscales, administrativas, de transparencia, control y auditoría que resulten aplicables.
La base jurídica del tratamiento será, según proceda en función de la naturaleza de cada Parte y de la relación con la persona afectada, la ejecución del contrato o aplicación de medidas precontractuales; el cumplimiento de obligaciones legales; el cumplimiento de una misión realizada en interés público o en ejercicio de poderes públicos; y, respecto de datos profesionales de representantes o personas de contacto cuando resulte aplicable, el interés legítimo en mantener y gestionar adecuadamente la relación institucional o contractual.
Los datos se conservarán mientras se mantenga vigente la relación contractual y, una vez finalizada, durante los plazos necesarios para cumplir las obligaciones legales y atender las responsabilidades que pudieran derivarse de dicha relación, permaneciendo bloqueados cuando resulte legalmente exigible.
Los datos podrán ser comunicados a las Administraciones Públicas, órganos judiciales, autoridades sanitarias, autoridades de control, órganos fiscalizadores, auditores, entidades aseguradoras y otros terceros cuando dicha comunicación resulte necesaria para el cumplimiento de una obligación legal, el ejercicio de las funciones legítimas de la Parte correspondiente o la formulación, ejercicio o defensa de reclamaciones.
Las personas interesadas podrán ejercer los derechos reconocidos por la normativa de protección de datos ante la entidad que corresponda mediante los canales habilitados por cada Parte.
· FFIS - Delegado de Protección de Datos: dpdigs@listas.carm.es.

· Centro - Delegado de Protección de Datos: dpd-sms@carm.es.

· Promotor - Delegado de Protección de Datos o punto de contacto en materia de privacidad: …………………………..

Cuando el Promotor no esté establecido en la Unión Europea y resulte exigible, deberá identificarse igualmente a su representante en la Unión conforme al artículo 27 RGPD. Las personas interesadas podrán presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos o ante la autoridad de control que resulte competente.
3. Confidencialidad

Toda persona que, como consecuencia de su participación en el Estudio o de la ejecución del presente contrato, pueda acceder a información confidencial o a datos personales estará sujeta a un deber de confidencialidad y secreto que subsistirá incluso después de haber finalizado su relación con el Estudio o con cualquiera de las Partes.
El Centro y el Investigador Principal garantizarán que los miembros del equipo investigador conozcan y cumplan las obligaciones de confidencialidad y protección de datos que les resulten aplicables. El Promotor adoptará medidas equivalentes respecto de su personal y de las personas que actúen bajo su autoridad o por su cuenta.
La información confidencial y los datos personales solo podrán utilizarse para las finalidades legítimas relacionadas con el Estudio y con la ejecución del contrato, quedando prohibida su utilización para fines incompatibles o ajenos a dichas finalidades.
4. Protección de datos personales en el marco del estudio

4.1 Distribución de funciones y responsabilidades

4.1.1 Centro

El Centro actuará como responsable del tratamiento respecto de los datos personales directamente identificativos de los participantes, de la documentación e historia clínica, del proceso de selección e inclusión de participantes, de la obtención y conservación del consentimiento informado, de la custodia de la tabla o sistema de correspondencia entre el código asignado al participante y su identidad y, en general, de aquellos tratamientos cuyos fines y medios determine en el ámbito de sus competencias asistenciales y de investigación.
4.1.2 Promotor

El Promotor actuará como responsable del tratamiento respecto de los datos personales obtenidos para la planificación, ejecución, gestión, seguimiento, monitorización, análisis, seguridad, farmacovigilancia, control de calidad, archivo y cumplimiento de las obligaciones regulatorias en el marco del Estudio cuyos fines y medios determina.
Los datos recibidos por el Promotor estarán, con carácter general, codificados o seudonimizados, de forma que el Promotor no reciba la información adicional que permita vincular directamente el código asignado con la identidad del participante, sin perjuicio de los accesos excepcionales a documentación fuente que resulten legítimos y necesarios para las funciones de monitorización, auditoría, inspección, seguridad o cumplimiento regulatorio. Esta información seguirá teniendo la consideración de dato personal y estará sujeta a la normativa de protección de datos.
4.1.3 Investigador Principal y equipo investigador

El Investigador Principal y los miembros del equipo investigador desarrollarán las operaciones de tratamiento de datos que les correspondan dentro del ámbito de competencias del Centro y bajo las políticas, instrucciones y medidas de seguridad establecidas por este, sin perjuicio de las responsabilidades profesionales, éticas y regulatorias que le correspondan conforme a la normativa de investigación clínica, al Protocolo y a las normas de Buena Práctica Clínica.
4.2 Finalidades y bases jurídicas del tratamiento

Los datos personales de los participantes serán tratados únicamente en la medida necesaria para la correcta realización del Estudio, para las finalidades previstas en el Protocolo, la documentación aprobada por el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm), la Hoja de Información al Paciente y el Consentimiento Informado, así como para el cumplimiento de las obligaciones legales y regulatorias asociadas al ensayo clínico.
Los tratamientos realizados propiamente con fines de investigación científica deberán disponer de la base jurídica correspondiente del artículo 6 RGPD y de alguna de las excepciones del artículo 9.2 RGPD, aplicando las garantías del artículo 89 RGPD y de la disposición adicional decimoséptima de la LOPDGDD cuando resulten de aplicación.
Cuando una finalidad opcional o adicional requiera consentimiento conforme al RGPD, este deberá solicitarse de manera específica, libre, informada, inequívoca y, tratándose de categorías especiales de datos, explícita, sin condicionar indebidamente la participación en el Estudio a finalidades que no sean necesarias para su realización.
4.3 Información a los participantes

El Centro, a través del Investigador Principal, garantizará que antes de la inclusión del participante se le haya facilitado la información relativa al tratamiento de sus datos personales exigida por los artículos 13 y, cuando proceda, 14 RGPD, de forma concisa, transparente, inteligible y fácilmente accesible, y que dicha información sea coherente con el Protocolo, el presente contrato y la documentación aprobada por el CEIm.
La información deberá identificar, al menos, a los responsables del tratamiento y sus Delegados de Protección de Datos o puntos de contacto; las finalidades y bases jurídicas; las categorías de datos; destinatarios y categorías de destinatarios; las transferencias internacionales previstas y sus garantías; los plazos o criterios de conservación; los derechos de los participantes y sus posibles limitaciones; el derecho a presentar una reclamación ante la autoridad de control; y cualquier ulterior tratamiento o uso futuro previsto.
El Promotor proporcionará al Centro la información necesaria para que este pueda cumplir adecuadamente el deber de información respecto de los tratamientos realizados por el Promotor. Cualquier modificación sustancial que afecte a las condiciones del tratamiento y que requiera actualizar la información facilitada a los participantes deberá comunicarse y documentarse conforme a la normativa aplicable y a los procedimientos de aprobación ética y regulatoria que correspondan.
4.4 Codificación y seudonimización

El Centro y el equipo investigador serán responsables de asignar y custodiar el código utilizado para identificar a los participantes en la documentación del Estudio remitida al Promotor. La información adicional que permita relacionar dicho código con la identidad del participante deberá mantenerse separada de los datos utilizados para el Estudio y protegida mediante medidas técnicas y organizativas apropiadas.
Salvo cuando resulte necesario por razones asistenciales, de seguridad del participante, farmacovigilancia, monitorización, auditoría, inspección, obligación legal o cualquier otra causa legítima prevista en la normativa, la tabla o clave de correspondencia no será facilitada al Promotor ni a terceros que no necesiten acceder a ella.
Los cuadernos de recogida de datos y demás sistemas utilizados para transferir información al Promotor no deberán contener nombre y apellidos, iniciales, número de historia clínica, documento de identidad, dirección, teléfono, correo electrónico ni otros identificadores directos del participante, salvo que un dato concreto resulte estrictamente necesario y su tratamiento esté expresamente justificado y documentado.
Queda prohibida cualquier actuación dirigida a reidentificar a los participantes a partir de datos codificados o seudonimizados fuera de los supuestos autorizados por la normativa, el Protocolo o las obligaciones de seguridad y vigilancia del Estudio.
4.5 Acceso a documentación fuente, monitorización, auditorías e inspecciones

Los monitores, auditores y demás personal autorizado por el Promotor podrán acceder a la documentación fuente y, cuando resulte necesario, a información identificativa de los participantes exclusivamente para realizar las funciones de verificación, monitorización, auditoría, control de calidad, seguridad o cumplimiento regulatorio previstas en la normativa de ensayos clínicos y en las normas de Buena Práctica Clínica.
Dicho acceso será limitado a la información estrictamente necesaria, se efectuará bajo deber de confidencialidad y no permitirá la incorporación de identificadores directos de los participantes a los sistemas del Promotor, salvo que exista una obligación legal o una necesidad excepcional expresamente justificada y documentada.
El Centro permitirá asimismo el acceso a la documentación correspondiente a las autoridades sanitarias, autoridades de control, CEIm y demás organismos que estén legalmente facultados para realizar funciones de inspección, supervisión o control.
Cuando la monitorización o verificación de datos fuente se realice de forma remota, deberán aplicarse las medidas técnicas, organizativas y de control de accesos exigidas por la normativa aplicable y por las instrucciones vigentes de las autoridades competentes, evitando accesos indiscriminados a la historia clínica o a información ajena al Estudio.
4.6 Encargados del tratamiento, subencargados y otros terceros

Cuando el Promotor contrate a un tercero para realizar tratamientos de datos personales por su cuenta, deberá seleccionar únicamente proveedores que ofrezcan garantías suficientes de cumplimiento de la normativa de protección de datos y formalizar el correspondiente contrato u otro acto jurídico conforme al artículo 28 RGPD.
El acuerdo regulará, al menos, el objeto, duración, naturaleza y finalidad del tratamiento; categorías de datos y de interesados; instrucciones documentadas del responsable; deber de confidencialidad; medidas de seguridad; régimen de subencargados; asistencia al responsable en la atención de derechos, evaluaciones de impacto y violaciones de seguridad; devolución o supresión de datos al finalizar la prestación; disponibilidad de la información necesaria para demostrar el cumplimiento; y mecanismos de verificación y auditoría.
El encargado no podrá incorporar nuevos subencargados sin la autorización previa específica o general del responsable en los términos del artículo 28 RGPD. Cuando un subencargado o proveedor implique acceso a datos desde un tercer país, deberá cumplirse además el régimen de transferencias internacionales previsto en el Capítulo V RGPD.
Cada Parte será responsable de documentar adecuadamente la posición jurídica de los terceros que contrate.
4.7 Medidas de seguridad y protección de datos desde el diseño y por defecto

Cada responsable aplicará medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo, atendiendo al estado de la técnica, costes de aplicación, naturaleza, alcance, contexto y finalidades del tratamiento y riesgos para los derechos y libertades de los participantes.
Entre las medidas deberán valorarse, según corresponda, la codificación o seudonimización; cifrado de datos en tránsito y en reposo; autenticación robusta; gestión de usuarios, perfiles y privilegios; principio de mínimo privilegio; registro y trazabilidad de accesos; copias de seguridad; medidas de continuidad y recuperación; control de soportes; segregación de entornos; gestión de vulnerabilidades; políticas de conservación y destrucción segura; formación; y compromisos de confidencialidad.
Los sistemas utilizados para el Estudio deberán diseñarse y configurarse de manera que, por defecto, únicamente se traten los datos personales necesarios para cada finalidad. El Centro aplicará adicionalmente los requisitos del Esquema Nacional de Seguridad por resultarles exigibles, así como las políticas de seguridad corporativas y sectoriales aplicables.
Cada Parte mantendrá los registros de actividades de tratamiento que le correspondan conforme al artículo 30 RGPD y conservará las evidencias necesarias para acreditar el cumplimiento de sus obligaciones de responsabilidad proactiva.
4.8 Análisis de riesgos y evaluación de impacto relativa a la protección de datos

Cada responsable efectuará y mantendrá actualizado el análisis de riesgos correspondiente a los tratamientos bajo su responsabilidad. Cuando concurran los requisitos establecidos en el artículo 35 RGPD, en la normativa española aplicable o en los criterios de las autoridades de control, el responsable correspondiente realizará, antes de iniciar el tratamiento de alto riesgo, una evaluación de impacto relativa a la protección de datos.
En los tratamientos de investigación en salud se tendrán especialmente en cuenta los riesgos derivados del tratamiento de datos de salud, genéticos u otras categorías especiales, el volumen y alcance de la información, la vulnerabilidad de los participantes, el riesgo de reidentificación asociado a la codificación o seudonimización, la utilización de nuevas tecnologías, la combinación de conjuntos de datos y las transferencias o accesos previstos.
Cuando el tratamiento o las decisiones relativas a sus medios sean compartidos o exista una interdependencia relevante entre los sistemas de las Partes, estas se prestarán la colaboración razonablemente necesaria para realizar o actualizar los análisis y evaluaciones que procedan. Si tras la evaluación persistiera un alto riesgo que no pudiera mitigarse adecuadamente, se efectuará la consulta previa a la autoridad de control cuando sea legalmente exigible.
4.9 Ejercicio de derechos de los participantes

Los participantes podrán ejercer ante el Centro y/o ante el Promotor, según corresponda, los derechos reconocidos por la normativa de protección de datos. Las Partes deberán cooperar para facilitar su ejercicio y evitar respuestas contradictorias, sin comunicar identificadores directos cuando no sean necesarios.
El Centro facilitará el ejercicio de los derechos respecto de los datos que permitan identificar directamente al participante. Cuando una solicitud se refiera a datos tratados por el Promotor exclusivamente de forma codificada o seudonimizada y este no se encuentre en condiciones de identificar al interesado por sus propios medios, resultará aplicable el artículo 11 RGPD. El Promotor no estará obligado a obtener o conservar información identificativa adicional únicamente para atender la solicitud.
En estos supuestos, el Promotor informará adecuadamente al solicitante de dicha circunstancia y, cuando resulte necesario y jurídicamente procedente, coordinará la gestión de la solicitud con el Centro utilizando el código del participante u otro mecanismo que preserve la seudonimización. En ningún caso la imposibilidad del Promotor de identificar directamente al participante permitirá afirmar que no trata o no conserva datos personales relativos al mismo cuando existan datos codificados o seudonimizados en sus sistemas.
El ejercicio de determinados derechos podrá estar sujeto a las limitaciones previstas en el RGPD, la LOPDGDD y la normativa reguladora de la investigación clínica cuando ello resulte necesario para cumplir obligaciones legales, garantizar la integridad y fiabilidad del ensayo o evitar que se imposibiliten o perjudiquen gravemente las finalidades de investigación, siempre que concurran los requisitos legales y garantías correspondientes.
La Parte que reciba una solicitud que corresponda total o parcialmente a otra Parte la remitirá sin dilación indebida al punto de contacto habilitado, sin perjuicio de la obligación de cada responsable de responder al interesado en los plazos legales.
4.10 Violaciones de seguridad de los datos personales

Cada Parte aplicará procedimientos adecuados para detectar, gestionar, documentar y resolver las violaciones de seguridad de los datos personales que afecten a los tratamientos bajo su responsabilidad.
Cuando una violación de seguridad pueda afectar a datos, sistemas, documentación o tratamientos relacionados con el Estudio bajo la responsabilidad de otra Parte, la Parte que tenga conocimiento del incidente lo comunicará a la otra sin dilación indebida y, siempre que sea razonablemente posible, dentro de las 24 horas siguientes a su detección, proporcionando progresivamente toda la información disponible necesaria para evaluar sus consecuencias.
La comunicación entre las Partes no sustituirá las obligaciones que individualmente puedan corresponder a cada responsable conforme a los artículos 33 y 34 RGPD. Cada responsable determinará, atendiendo al riesgo, si la violación debe notificarse a la autoridad de control y, en su caso, comunicarse a los participantes afectados. La notificación a la autoridad de control no será automática cuando la violación sea improbable que constituya un riesgo para los derechos y libertades de las personas físicas.
Los encargados del tratamiento deberán notificar al responsable correspondiente cualquier violación de seguridad sin dilación indebida en los términos establecidos en sus respectivos contratos de encargo. Las Partes se prestarán la colaboración necesaria para investigar el incidente, limitar sus efectos, adoptar medidas correctoras y cumplir las obligaciones de documentación, notificación y comunicación que resulten aplicables.
4.11 Transferencias internacionales de datos y accesos desde terceros países

Las transferencias de datos personales a destinatarios situados fuera del Espacio Económico Europeo, así como los accesos remotos a datos desde terceros países que constituyan una transferencia internacional, deberán realizarse de conformidad con el Capítulo V RGPD.
Antes de efectuar una transferencia, el responsable correspondiente deberá identificar y documentar el mecanismo jurídico que la legitime, incluyendo, según resulte aplicable, una decisión de adecuación de la Comisión Europea, normas corporativas vinculantes, cláusulas contractuales tipo, otros instrumentos de garantía adecuada o, de forma excepcional y cuando concurran sus requisitos, alguna de las excepciones previstas en el artículo 49 RGPD.
Cuando resulte exigible, el responsable evaluará las circunstancias de la transferencia y el ordenamiento jurídico del país de destino y adoptará las medidas contractuales, técnicas u organizativas suplementarias necesarias para garantizar un nivel de protección esencialmente equivalente al exigido en la Unión Europea.
Los participantes serán informados de las transferencias internacionales previstas y de las garantías aplicables conforme a los artículos 13 y 14 RGPD. Cualquier cambio relevante en los países de destino, destinatarios o mecanismos de transferencia deberá evaluarse y documentarse antes de su implantación.
4.12 Conservación, archivo, bloqueo y supresión

El Promotor y el Investigador conservarán el contenido del archivo maestro del ensayo clínico durante, al menos, veinticinco (25) años desde la finalización del ensayo, o durante un período superior cuando así lo exija la normativa aplicable o resulte necesario para el cumplimiento de obligaciones regulatorias debidamente justificadas.
La historia clínica del participante será conservada por el Centro conforme a la normativa sanitaria y de documentación clínica que resulte aplicable. Los consentimientos informados, la tabla de correspondencia y demás documentación del Centro relacionada con el Estudio se conservarán durante los períodos exigidos por la normativa de ensayos clínicos, sanitaria y de archivo que resulte aplicable.
La conservación deberá garantizar la integridad, autenticidad, confidencialidad, disponibilidad y legibilidad de la información durante todo el período exigido, manteniendo trazabilidad de las modificaciones y limitando el acceso exclusivamente al personal autorizado.
Una vez transcurridos los plazos de conservación, los datos deberán suprimirse, anonimizarse de forma efectiva e irreversible o mantenerse bloqueados cuando así lo exija la normativa aplicable. La anonimización deberá evaluarse atendiendo al riesgo razonable de reidentificación y no podrá identificarse con la mera supresión de identificadores directos o con la seudonimización.
4.13 Utilizaciones ulteriores, investigaciones futuras y muestras biológicas

Los datos obtenidos en el marco del Estudio únicamente podrán utilizarse para las finalidades previstas en el Protocolo, la documentación aprobada por el CEIm y la información proporcionada al participante, así como para aquellas finalidades ulteriores que resulten lícitas y compatibles de acuerdo con la normativa aplicable y con las garantías propias de la investigación científica.
Cuando se pretenda utilizar los datos para investigaciones futuras que excedan de las finalidades, programa de investigación o ámbito sobre el que hubiera sido informado el participante, deberá analizarse previamente la base jurídica aplicable, actualizarse la información y obtenerse, cuando resulte exigible, un consentimiento específico adicional u otra habilitación legal válida.
Cuando el Estudio incluya obtención, almacenamiento, cesión o utilización futura de muestras biológicas, estas operaciones deberán ajustarse además a la normativa específica sobre investigación biomédica y biobancos, y mantenerse plenamente coherentes con la Hoja de Información al Paciente, el Consentimiento Informado, el Protocolo y la documentación aprobada por el CEIm.
No se utilizarán los datos de los participantes para finalidades incompatibles con la investigación y con las obligaciones legales asociadas al Estudio.
4.14 Modificaciones del Protocolo, nuevos tratamientos y cambios tecnológicos

Cualquier modificación sustancial del Protocolo que pueda afectar a la protección de datos deberá ser evaluada antes de su implantación.
La Parte responsable deberá determinar si el cambio exige actualizar el registro de actividades de tratamiento, el análisis de riesgos, la evaluación de impacto, la información a los participantes, los contratos con encargados, el análisis de transferencias internacionales o cualquier otra documentación de cumplimiento. 
4.15 Responsabilidad

Cada responsable responderá de las acciones u omisiones que le sean imputables respecto de los tratamientos de datos personales bajo su responsabilidad, sin perjuicio del régimen de responsabilidad previsto en el RGPD y demás normativa aplicable. Ninguna disposición del presente contrato podrá interpretarse en el sentido de excluir o limitar frente a los interesados o frente a las autoridades de control las responsabilidades que sean legalmente indisponibles.
5. Utilización de sistemas de inteligencia artificial en el marco del estudio (cuando resulte aplicable)

5.1 Ámbito de aplicación y carácter condicionado

Esta cláusula será aplicable únicamente cuando el Protocolo, la memoria del Estudio, el plan de análisis, un subestudio, la documentación técnica o cualquier otra documentación vinculada al Estudio contemple el desarrollo, entrenamiento, ajuste, validación, prueba, evaluación, utilización o explotación de un sistema o modelo de inteligencia artificial, incluidos, entre otros, sistemas de aprendizaje automático o profundo, patología computacional, análisis radiómico, procesamiento de lenguaje natural, sistemas generativos o sistemas de apoyo a la decisión.
A efectos contractuales, la utilización de inteligencia artificial deberá quedar expresamente identificada antes del inicio de la actividad correspondiente. No podrá incorporarse un sistema de IA al Estudio de forma sobrevenida ni ampliarse su finalidad prevista sin realizar previamente el análisis jurídico, ético, técnico, regulatorio y de protección de datos que resulte procedente.

5.2 Normativa aplicable, determinación del ámbito del Reglamento de IA y clasificación del sistema

Las Partes cumplirán el Reglamento (UE) 2024/1689 por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Reglamento de Inteligencia Artificial), en su versión vigente, así como la normativa sobre ensayos clínicos, productos sanitarios y productos sanitarios para diagnóstico in vitro, protección de datos, investigación biomédica, seguridad de la información y demás normativa sectorial que resulte aplicable.
Antes de la utilización del sistema, el Promotor deberá documentar si el sistema o modelo de IA se encuentra comprendido en el ámbito de aplicación del Reglamento de Inteligencia Artificial, si concurre alguna exclusión legal y, en su caso, la categoría regulatoria que le corresponde. No se presumirá que todo sistema utilizado en investigación queda excluido del Reglamento por el solo hecho de emplearse en un Estudio. En particular, deberán valorarse específicamente las exclusiones relativas a sistemas desarrollados y puestos en servicio exclusivamente para investigación y desarrollo científicos y a actividades de investigación, prueba o desarrollo previas a la introducción en el mercado o puesta en servicio, teniendo en cuenta que la prueba en condiciones reales no queda comprendida automáticamente en dicha exclusión.
Cuando el sistema pueda tener la consideración de sistema de IA de alto riesgo, deberá identificarse y justificarse el fundamento de dicha clasificación, incluida, cuando proceda, su vinculación con un producto sanitario o producto sanitario para diagnóstico in vitro sujeto a evaluación de conformidad por terceros o su eventual inclusión en los supuestos previstos en el anexo III del Reglamento de Inteligencia Artificial. Las obligaciones correspondientes se cumplirán desde el momento en que resulten exigibles conforme al régimen temporal vigente.
La eventual exclusión del Reglamento de Inteligencia Artificial no eximirá del cumplimiento del RGPD, la LOPDGDD, la normativa de investigación clínica, las reglas de buena práctica clínica ni de las obligaciones éticas, de seguridad, calidad y trazabilidad aplicables al Estudio.

5.3 Identificación del sistema, documentación previa y roles de las Partes

Con carácter previo al inicio del uso de IA, el Promotor facilitará al Centro una ficha o documentación equivalente que identifique, como mínimo, el sistema o modelo y su versión; proveedor y demás operadores relevantes; finalidad prevista; función concreta dentro del Estudio; datos de entrada y salida; población sobre la que será utilizado; lugar y modalidad de ejecución; fase del ciclo de vida; condición o no de producto sanitario; estado regulatorio; fuentes de datos utilizadas para entrenamiento, validación y prueba, cuando resulte aplicable; y las medidas de supervisión humana, seguridad y control previstas.
El Promotor documentará los roles que correspondan a cada interviniente conforme al Reglamento de Inteligencia Artificial —incluidos, cuando proceda, proveedor, responsable del despliegue, importador, distribuidor o fabricante del producto— y garantizará que las responsabilidades contractuales sean coherentes con las funciones efectivamente realizadas. La denominación contractual de una Parte no prevalecerá sobre el rol que resulte de sus actuaciones reales.
El Centro utilizará el sistema únicamente dentro de la finalidad prevista, el Protocolo y las instrucciones aprobadas. El Centro y el equipo investigador no realizarán modificaciones sustanciales del sistema ni alterarán su finalidad prevista sin autorización escrita del Promotor y sin evaluar previamente las consecuencias regulatorias de dicha modificación, incluida la posible asunción de obligaciones propias de un proveedor.

5.4 Finalidad autorizada, Protocolo, evaluación ética y modificaciones

El sistema de IA únicamente podrá utilizarse para las finalidades descritas de forma suficientemente determinada en el Protocolo y en la documentación del Estudio aprobada o evaluada por los órganos competentes. La documentación deberá explicar la función de la IA dentro del flujo del Estudio y distinguir, cuando proceda, entre uso asistencial, apoyo a la investigación, análisis exploratorio, generación de biomarcadores, entrenamiento o validación de modelos y reutilización futura de datos o resultados.
Cualquier incorporación o cambio relevante deberá someterse a un procedimiento formal de gestión de cambios. Antes de su implantación se evaluará si el cambio exige modificar el Protocolo, la documentación aprobada por el CEIm, la información al participante, la EIPD, la evaluación de riesgos, la documentación regulatoria o los contratos suscritos.
No se autoriza el uso de datos del Estudio para entrenar, ajustar o mejorar modelos propios del Promotor o de terceros, ni para desarrollar productos o modelos distintos de los expresamente contemplados en la documentación del Estudio, salvo que dicha finalidad haya sido previamente definida, cuente con base jurídica suficiente, se encuentre amparada por las garantías éticas y regulatorias exigibles y haya sido debidamente informada a los participantes cuando proceda.
5.5 Supervisión humana y decisiones clínicas o relativas a los participantes

La utilización de IA se someterá a una supervisión humana efectiva, proporcionada a la finalidad y al riesgo del sistema. El personal encargado de dicha supervisión deberá disponer de la competencia, formación, autoridad y acceso a la información necesarios para comprender las capacidades y limitaciones del sistema, interpretar adecuadamente sus resultados, detectar anomalías y, cuando proceda, ignorar, revertir o detener su utilización.
Salvo que el Protocolo, la normativa aplicable y la finalidad regulatoria autorizada dispongan expresamente otra cosa, los resultados de la IA tendrán carácter de apoyo y no sustituirán el juicio clínico o científico de profesionales cualificados. En particular, no se adoptarán exclusivamente sobre la base de una salida automatizada decisiones sobre inclusión o exclusión de participantes, diagnóstico, asignación de tratamiento, modificación de la pauta terapéutica, retirada del Estudio, evaluación de seguridad o cualquier otra decisión que produzca efectos jurídicos o afecte significativamente al participante, sin que se hayan analizado la licitud del tratamiento automatizado y las garantías exigibles.
Las discrepancias relevantes entre la recomendación del sistema y el criterio del profesional, así como las anulaciones, incidencias o fallos que puedan afectar a la seguridad o a la integridad científica del Estudio, deberán quedar documentadas cuando resulte necesario para garantizar la trazabilidad y la evaluación del funcionamiento del sistema.
5.6 Información y transparencia frente a los participantes

La Hoja de Información al Paciente y demás documentación informativa deberá describir la utilización de la IA en un lenguaje comprensible y proporcionado al impacto real del sistema.
La información deberá indicar, cuando resulte aplicable, la finalidad del uso de IA; el tipo de datos empleados; si los datos se utilizarán para entrenamiento, validación o desarrollo futuro; la existencia de decisiones automatizadas o de apoyo a decisiones; los principales destinatarios o proveedores; las transferencias internacionales; los plazos de conservación; y los derechos y limitaciones aplicables. Cuando procedan obligaciones específicas de transparencia conforme al Reglamento de Inteligencia Artificial, estas se incorporarán adicionalmente.

5.7 Evaluaciones de impacto, riesgos y conformidad regulatoria

El tratamiento de datos personales mediante IA se incorporará al análisis de riesgos de protección de datos y, cuando sea probable que entrañe un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas físicas, se realizará o actualizará la correspondiente Evaluación de Impacto relativa a la Protección de Datos conforme al artículo 35 RGPD, antes de iniciar el tratamiento de alto riesgo.
Cuando resulte jurídicamente exigible conforme al artículo 27 del Reglamento de Inteligencia Artificial, el responsable del despliegue realizará la evaluación de impacto sobre los derechos fundamentales. La existencia de una EIPD no sustituirá automáticamente esta evaluación, sin perjuicio de que puedan reutilizarse o referenciarse los elementos comunes en los términos permitidos por la normativa.
Si el sistema está sujeto a requisitos de evaluación de conformidad, marcado CE, gestión de riesgos, documentación técnica, registro, vigilancia o notificación de incidentes como sistema de IA de alto riesgo, producto sanitario o producto sanitario para diagnóstico in vitro, el Promotor garantiza que dichas obligaciones se encuentren cumplidas antes de su utilización en el Estudio en la medida en que sean legalmente exigibles.
5.8 Competencia y alfabetización en materia de IA

Las personas que utilicen, supervisen o interpreten resultados de sistemas de IA deberán recibir formación e información adecuadas a sus funciones, teniendo en cuenta sus conocimientos técnicos, experiencia, formación profesional, el contexto de uso y los riesgos asociados al sistema. La formación incluirá, cuando proceda, finalidad prevista, limitaciones, riesgo de automatización acrítica, sesgos, interpretación de resultados, protección de datos, seguridad y procedimiento de notificación de incidencias.
El Promotor facilitará la información y materiales necesarios para el uso correcto del sistema, y el Centro garantizará que solo acceda a sus funcionalidades el personal autorizado y formado conforme a las tareas que tenga asignadas.
5.9 Incidentes, fallos y cooperación

Cualquier fallo, comportamiento inesperado, degradación de rendimiento, salida manifiestamente errónea, sesgo relevante, acceso no autorizado, fuga de información o incidente relacionado con la IA que pueda afectar a la seguridad de los participantes, a sus derechos fundamentales, a la protección de sus datos o a la integridad del Estudio deberá ser comunicado por el Promotor sin dilación indebida al Centro y gestionado conforme a los procedimientos aplicables.
Cuando el incidente constituya asimismo una violación de seguridad de datos personales, se aplicará adicionalmente el régimen previsto en la cláusula 4.10. Cuando deba calificarse como incidente grave o deba comunicarse a una autoridad conforme al Reglamento de Inteligencia Artificial, a la normativa de productos sanitarios o a la normativa de ensayos clínicos, la Parte responsable realizará las notificaciones correspondientes dentro de los plazos legalmente establecidos y mantendrá informadas a las demás Partes en la medida necesaria para coordinar la respuesta.
Las Partes conservarán la evidencia necesaria para investigar el incidente, determinar sus causas, valorar su impacto, adoptar medidas correctoras y evitar su repetición, sin ampliar innecesariamente el tratamiento de datos personales.
5.10 Investigación y desarrollo de nuevos modelos y utilización futura

Cuando el Estudio tenga por objeto desarrollar o entrenar un nuevo sistema o modelo de IA, o generar un modelo derivado de datos del Estudio, la documentación contractual y el Protocolo deberán identificar expresamente dicha finalidad, el responsable de su desarrollo, los datos utilizados, la metodología general, las condiciones de acceso y conservación y el uso previsto del modelo resultante.
Si un sistema o modelo se desarrolla y se pone en servicio exclusivamente para investigación y desarrollo científicos o si la actividad se realiza en una fase previa a su introducción en el mercado o puesta en servicio, deberá documentarse la eventual aplicación de las exclusiones previstas en el Reglamento de Inteligencia Artificial. Antes de cualquier utilización posterior fuera de dichas condiciones, explotación comercial, incorporación a un producto, puesta en servicio o prueba en condiciones reales, deberá realizarse una nueva evaluación del ámbito de aplicación, clasificación y obligaciones regulatorias.
La utilización futura de datos del Estudio para entrenar o validar modelos distintos de los inicialmente previstos requerirá el análisis de compatibilidad, base jurídica y garantías aplicables y, cuando proceda, la correspondiente aprobación ética o regulatoria y actualización de la información o del consentimiento de los participantes. 
5.11 Documentación mínima a disposición del Centro antes del inicio del uso de IA

Sin perjuicio de la documentación adicional que resulte exigible en cada caso, el Promotor mantendrá y facilitará al Centro, cuando sea necesario para el cumplimiento de sus obligaciones, información suficiente sobre: identificación y versión del sistema; finalidad prevista; operador o proveedor; clasificación conforme al Reglamento de Inteligencia Artificial; condición y estado regulatorio como producto sanitario o producto sanitario para diagnóstico in vitro, si procede; flujo de datos; categorías de datos; procedencia de conjuntos de entrenamiento, validación y prueba; medidas de seudonimización; métricas y resultados de validación; limitaciones y sesgos conocidos; supervisión humana; medidas de seguridad; terceros y subcontratistas; transferencias internacionales; política de conservación; procedimiento de gestión de cambios; y evaluaciones de riesgos e impacto realizadas.
Cuando alguno de estos extremos no resulte aplicable, deberá quedar razonablemente justificado. La falta de documentación esencial que impida determinar la licitud, seguridad o adecuación del uso de IA podrá justificar que el Centro no inicie o suspenda temporalmente dicha utilización hasta que se acredite el cumplimiento de los requisitos necesarios.

	FOURTEENTH.- CONFIDENTIALITY AND PERSONAL DATA PROTECTION.
1. Applicable Regulations and General Principles
The Parties agree to comply, within the scope of their respective activities, with current regulations governing the protection of personal data and, in particular, Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of April 27, 2016, on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data (GDPR); Organic Law 3/2018 of December 5 on the Protection of Personal Data and the Guarantee of Digital Rights (LOPDGDD); as well as any other applicable national or European Union provisions pertaining to the Study.

The Parties shall process personal data in accordance with the principles of lawfulness, fairness, and transparency; purpose limitation; data minimization; accuracy; storage limitation; integrity and confidentiality; and proactive accountability, while also applying the principles of data protection by design and by default.

2. Information on representatives, signatories, professionals, and contact persons

Each Party shall act as an independent data controller with respect to the personal data of its representatives, signatories, employees, professionals, and contact persons processed in connection with the negotiation, execution, performance, monitoring, oversight, archiving, and any legal defense of this contract.
The data will be processed to maintain and manage the existing legal relationship between the Parties, carry out necessary communications, verify compliance with the obligations assumed, and fulfill any applicable legal, accounting, tax, administrative, transparency, control, and audit obligations.
The legal basis for the processing will be, as appropriate depending on the nature of each Party and the relationship with the data subject, the performance of the contract or the implementation of precontractual measures; compliance with legal obligations; the performance of a task carried out in the public interest or in the exercise of official authority; and, with respect to professional data of representatives or contact persons where applicable, the legitimate interest in maintaining and properly managing the institutional or contractual relationship.
The data will be retained for the duration of the contractual relationship and, once it has ended, for the periods necessary to comply with legal obligations and address any liabilities that may arise from said relationship, remaining blocked when required by law.
The data may be disclosed to public administrations, judicial bodies, health authorities, supervisory authorities, regulatory bodies, auditors, insurance companies, and other third parties when such disclosure is necessary to comply with a legal obligation, to carry out the legitimate functions of the relevant party, or to assert, exercise, or defend claims.
Interested parties may exercise the rights granted by data protection regulations with the appropriate entity through the channels established by each Party.
· FFIS - Data Protection Officer: dpdigs@listas.carm.es.

· Center - Data Protection Officer: dpd-sms@carm.es.

· Sponsor - Data Protection Officer or Privacy Contact Person: …………………………..

If the Sponsor is not established in the European Union and is subject to its jurisdiction, it must also identify its representative in the Union in accordance with Article 27 of the GDPR. Data subjects may file a complaint with the Spanish Data Protection Agency or with the competent supervisory authority.
3. Confidentiality
Any person who, as a result of their participation in the Study or the performance of this agreement, gains access to confidential information or personal data shall be subject to a duty of confidentiality and secrecy that shall remain in effect even after the termination of their relationship with the Firm or with any of the Parties.
The Center and the Principal Investigator shall ensure that members of the research team are aware of and comply with the confidentiality and data protection obligations that apply to them. The Sponsor shall take equivalent measures with respect to its personnel and to persons acting under its authority or on its behalf.
data may only be used for legitimate purposes related to the Study and the performance of the contract; their use for purposes that are incompatible with or unrelated to those purposes is prohibited.
4. Protection of Personal Data in the Context of the Study

4.1 Distribution of Roles and Responsibilities

4.1.1 Center
The Center will act as the data controller with respect to personal data that directly identifies participants, documentation and medical records, the participant selection and enrollment process, the obtaining and retention of informed consent, the safekeeping of the table or system linking the code assigned to the participant with his or her identity, and, in general, any processing activities whose purposes and means it determines within the scope of its healthcare and research responsibilities.
4.1.2 Sponsor
The Sponsor will act as the data controller with respect to the personal data collected for the purposes of planning, conducting, managing, tracking, monitoring, analyzing, ensuring security, conducting pharmacovigilance, performing quality control, archiving, and complying with regulatory obligations within the framework of the Study, the purposes and means of which it determines.
The data received by the Sponsor will generally be encrypted or pseudonymized, such that the Sponsor does not receive additional information that would allow it to directly link the assigned code to the participant’s identity, without prejudice to exceptional access to source documentation that is legitimate and necessary for monitoring, auditing, inspection, security, or regulatory compliance purposes. This information will continue to be considered personal data and will be subject to data protection regulations.
4.1.3 Principal Investigator and Research Team

The Principal Investigator and the members of the research team will carry out the data processing operations for which they are responsible within the scope of the Center’s authority and in accordance with the policies, instructions, and security measures established by the Center, without prejudice to their professional, ethical, and regulatory responsibilities under clinical research regulations, the Protocol, and the standards of Good Clinical Practice.
4.2 Purposes and Legal Bases for Data Processing

Participant’s personal data will be processed only to the extent necessary for the proper conduct of the study, for the purposes set forth in the protocol, the documentation approved by the Institutional Review Board (IRB), the Patient Information Sheet, and the Informed Consent Form, as well as to comply with the legal and regulatory obligations associated with the clinical trial.
Treatments carried out specifically for scientific research purposes must have the corresponding legal basis under Article 6 of the GDPR and one of the exceptions under Article 9(2) of the GDPR, applying the safeguards set forth in Article 89 of the GDPR and the seventeenth additional provision of the LOPDGDD when applicable.
When an optional or additional purpose requires consent under the GDPR, such consent must be requested in a specific, free, informed, and unambiguous manner and, in the case of special categories of data, explicitly, without unduly conditioning participation in the Study on purposes that are not necessary for its conduct.
4.3 Information for Participants
The Center, through the Principal Investigator, will ensure that, prior to the participant’s enrollment, the participant has been provided with the information regarding the processing of their personal data required by Articles 13 and, where applicable, 14 of the GDPR, in a concise, transparent, intelligible, and easily accessible manner, and that such information is consistent with the Protocol, this contract, and the documentation approved by the IRB.
The information must identify, at a minimum, the data controllers and their Data Protection Officers or points of contact; the purposes and legal bases; the categories of data; recipients and categories of recipients; any planned international transfers and their safeguards; retention periods or criteria; the rights of data subjects and any limitations on those rights; the right to file a complaint with the supervisory authority; and any planned further processing or future use.
The Sponsor shall provide the Center with the information necessary for the Center to properly fulfill its duty to inform participants regarding the data processing activities carried out by the Sponsor. Any substantial change that affects the conditions of the data processing and requires an update to the information provided to participants must be communicated and documented in accordance with applicable regulations and the relevant ethical and regulatory approval procedures.
4.4 Encoding and Pseudonymization
The Center and the research team will be responsible for assigning and safeguarding the code used to identify participants in the study documentation submitted to the Sponsor. Any additional information that could link that code to the participant’s identity must be kept separate from the data used for the study and protected by appropriate technical and organizational measures.
Except when necessary for reasons related to patient care, participant safety, pharmacovigilance, monitoring, auditing, inspection, legal obligation, or any other legitimate reason provided for in the regulations, the cross-reference table or code will not be provided to the Sponsor or to third parties who do not need access to it.
Data collection forms and other systems used to transfer information to the Sponsor must not contain the participant’s first and last names, initials, medical record number, identification number, address, phone number, email address, or other direct identifiers, unless a specific piece of information is strictly necessary and its processing is expressly justified and documented.
Any action aimed at re-identifying participants based on coded or pseudonymized data is prohibited, except in cases authorized by regulations, the Protocol, or the Study’s security and monitoring obligations.
4.5 Access to source documentation, monitoring, audits, and inspections

Monitors, auditors, and other personnel authorized by the Sponsor may access source documentation and, when necessary, information identifying participants solely for the purpose of performing the verification, monitoring, auditing, quality control, safety, or regulatory compliance functions provided for in clinical trial regulations and Good Clinical Practice guidelines.
Such access will be limited to the information strictly necessary, will be subject to a duty of confidentiality, and will not allow for the inclusion of participants’ direct identifiers in the Sponsor’s systems, unless there is a legal obligation or an exceptional need that is expressly justified and documented.
The Center will also grant access to the relevant documentation to health authorities, regulatory authorities, the IRB, and other agencies that are legally authorized to carry out inspection, oversight, or regulatory functions.
When the monitoring or verification of source data is conducted remotely, the technical, organizational, and access control measures required by applicable regulations and by the current instructions of the competent authorities must be implemented to prevent unauthorized access to medical records or information unrelated to the Study.
4.6 Data processors, subprocessors, and other third parties

When the Sponsor hires a third party to process personal data on its behalf, it must select only providers that offer sufficient guarantees of compliance with data protection regulations and enter into the corresponding contract or other legal agreement in accordance with Article 28 of the GDPR.
The agreement shall specify, at a minimum, the subject matter, duration, nature, and purpose of the processing; categories of data and data subjects; documented instructions from the controller; the duty of confidentiality; security measures; the regime governing subprocessors; assistance to the data controller in addressing data subjects’ rights, impact assessments, and security breaches; the return or deletion of data upon completion of the service; the availability of the information necessary to demonstrate compliance; and verification and audit mechanisms.
The data processor may not engage new subprocessors without the prior specific or general authorization of the data controller, in accordance with Article 28 of the GDPR. When a subprocessor or service provider involves access to data from a third country, the rules governing international transfers set forth in Chapter V of the GDPR must also be complied with.
Each Party shall be responsible for properly documenting the legal status of any third parties it engages with.
4.7 Security and data protection measures by design and by default

Each data controller shall implement appropriate technical and organizational measures to ensure a level of security appropriate to the risk, taking into account the state of the art, the costs of implementation, the nature, scope, context, and purposes of the processing, and the risks to the rights and freedoms of the participants.
Among the measures to be evaluated, as appropriate, are encoding or pseudonymization; encryption of data in transit and at rest; robust authentication; management of users, profiles, and privileges; the principle of least privilege; access logging and traceability; backups; business continuity and recovery measures; media control; segregation of environments; vulnerability management; retention and secure destruction policies; training; and confidentiality agreements.
The systems used for the Study must be designed and configured so that, by default, only the personal data necessary for each purpose is processed. The Center will also apply the requirements of the National Security Framework, as they are mandatory, as well as the applicable corporate and industry security policies.
Each Party shall maintain records of processing activities as required under Article 30 of the GDPR and shall retain the necessary evidence to demonstrate compliance with its proactive accountability obligations.
4.8 Data Protection Risk Analysis and Impact Assessment

Each data controller shall conduct and keep up to date the risk assessment corresponding to the processing operations under its responsibility. When the requirements set forth in Article 35 of the GDPR, in applicable Spanish regulations, or in the criteria of the supervisory authorities are met, the relevant data controller shall conduct a data protection impact assessment before commencing high-risk processing.
In health research studies, special consideration shall be given to the risks arising from the processing of health, genetic, or other special categories of data; the volume and scope of the information; the vulnerability of participants; the risk of re-identification associated with coding or pseudonymization; the use of new technologies; the combination of datasets; and any planned transfers or accesses.
When the processing or decisions regarding their resources are shared, or when there is significant interdependence between the Parties’ systems, the Parties shall provide each other with the cooperation reasonably necessary to conduct or update the appropriate analyses and assessments. If, following the assessment, a high risk persists that cannot be adequately mitigated, prior consultation with the supervisory authority shall be conducted when legally required.
4.9 Exercise of participant’s rights
Participants may exercise the rights recognized by data protection regulations with the Center and/or the Promoter, as applicable. The Parties shall cooperate to facilitate the exercise of these rights and avoid conflicting responses, without disclosing direct identifiers when they are not necessary.
The Center will facilitate the exercise of rights regarding data that directly identifies the participant. When a request concerns data processed by the Sponsor exclusively in an encrypted or pseudonymized form, and the Sponsor is unable to identify the data subject on its own, Article 11 of the GDPR shall apply. The Sponsor shall not be required to obtain or retain additional identifying information solely for the purpose of responding to the request.
In such cases, the Sponsor shall adequately inform the applicant of this circumstance and, when necessary and legally appropriate, shall coordinate the processing of the request with the Center using the participant’s code or another mechanism that preserves pseudonymization. Under no circumstances shall the Sponsor’s inability to directly identify a participant be grounds for asserting that it does not process or retain personal data relating to that participant when encoded or pseudonymized data exists in its systems.
The exercise of certain rights may be subject to the limitations set forth in the GDPR, the LOPDGDD, and the regulations governing clinical research when necessary to comply with legal obligations, ensure the integrity and reliability of the trial, or prevent the research objectives from being rendered impossible or seriously compromised, provided that the corresponding legal requirements and safeguards are met.
A Party that receives a request that pertains in whole or in part to another Party shall forward it without undue delay to the designated contact point, without prejudice to the obligation of each data controller to respond to the data subject within the statutory time limits.
4.10 Personal Data Security Breaches
Each Party shall implement appropriate procedures to detect, manage, document, and resolve personal data security breaches that affect the processing operations under its responsibility.
When a security breach may affect data, systems, documentation, or processing activities related to the Study that are under the responsibility of the other Party, the Party that becomes aware of the incident shall notify the other Party without undue delay and, to the extent reasonably possible, within 24 hours of its detection, progressively providing all available information necessary to assess its consequences.
Communication between the Parties shall not replace the obligations that may individually apply to each controller pursuant to Articles 33 and 34 of the GDPR. Each controller shall determine, based on the risk, whether the breach must be reported to the supervisory authority and, if applicable, communicated to the affected data subjects. Notification to the supervisory authority will not be automatic if the breach is unlikely to pose a risk to the rights and freedoms of natural persons.
Data processors must notify the relevant data controller of any security breach without undue delay, in accordance with the terms set forth in their respective data processing agreements. The Parties shall cooperate as necessary to investigate the incident, mitigate its effects, implement corrective measures, and comply with any applicable documentation, notification, and reporting obligations.
4.11 International data transfers and access from third countries

Transfers of personal data to recipients located outside the European Economic Area, as well as remote access to data from third countries that constitutes an international transfer, must be carried out in accordance with Chapter V of the GDPR.
Before making a transfer, the relevant data controller must identify and document the legal mechanism that legitimizes it, including, as applicable, an adequacy decision by the European Commission, binding corporate rules, standard contractual clauses, other instruments providing adequate safeguards, or, exceptionally and when the requirements are met, one of the exceptions provided for in Article 49 of the GDPR.
Where required, the controller shall assess the circumstances of the transfer and the legal system of the country of destination and shall take the necessary additional contractual, technical, or organizational measures to ensure a level of protection that is essentially equivalent to that required in the European Union.
Participants will be informed of planned international transfers and the applicable safeguards in accordance with Articles 13 and 14 of the GDPR. Any significant changes to the destination countries, recipients, or transfer mechanisms must be assessed and documented prior to implementation.
4.12 Retention, Archiving, Locking, and Deletion

The Sponsor and the Investigator shall retain the contents of the clinical trial master file for at least twenty-five (25) years from the completion of the trial, or for a longer period if required by applicable regulations or if necessary to comply with duly justified regulatory obligations.
The participant’s medical record will be retained by the Center in accordance with applicable health and clinical documentation regulations. Informed consent forms, the cross-reference table, and other Center documentation related to the Study will be retained for the periods required by applicable clinical trial, health, and archiving regulations.
Record retention must ensure the integrity, authenticity, confidentiality, availability, and legibility of the information throughout the required retention period, while maintaining traceability of changes and restricting access exclusively to authorized personnel.
Once the retention periods have expired, the data must be deleted, effectively and irreversibly anonymized, or kept blocked when required by applicable regulations. Anonymization must be assessed based on the reasonable risk of re-identification and cannot be equated with the mere removal of direct identifiers or with pseudonymization.
4.13 Subsequent uses, future research, and biological samples

The data collected as part of the Study may only be used for the purposes set forth in the Protocol, the documentation approved by the IRB, and the information provided to the participant, as well as for any subsequent purposes that are lawful and consistent with applicable regulations and the safeguards inherent in scientific research.
When data is to be used for future research that goes beyond the purposes, research program, or scope about which the participant was informed, the applicable legal basis must be analyzed in advance, the information must be updated, and, when required, additional specific consent or another valid legal authorization must be obtained.
When the study involves the collection, storage, transfer, or future use of biological samples, these activities must also comply with the specific regulations governing biomedical research and biobanks, and must be fully consistent with the Patient Information Sheet, the Informed Consent Form, the Protocol, and the documentation approved by the IRB.
Participant’s data will not be used for purposes inconsistent with the research or with the legal obligations associated with the study.
4.14 Changes to the Protocol, New Treatments, and Technological Advances

Any substantial amendment to the Protocol that could affect data protection must be evaluated before it is implemented.
The responsible party must determine whether the change requires updating the record of processing activities, the risk analysis, the impact assessment, the information provided to data subjects, contracts with processors, the analysis of international transfers, or any other compliance documentation. 
4.15 Accountability
Each responsible party shall be liable for any acts or omissions attributable to it with respect to the processing of personal data under its responsibility, without prejudice to the liability regime set forth in the GDPR and other applicable regulations. No provision of this agreement may be interpreted as excluding or limiting, with respect to data subjects or supervisory authorities, any liabilities that are legally non-waivable.
5 Use of artificial intelligence systems in the context of the study (where applicable)

5.1 Scope of Application and Conditional Nature

This clause shall apply only when the Protocol, the Study Report, the analysis plan, a substudy, the technical documentation, or any other documentation related to the Study provides for the development, training, tuning, validation, testing, evaluation, use, or operation of an artificial intelligence system or model, including, but not limited to, machine learning or deep learning systems, computational pathology, radiomic analysis, natural language processing, generative systems, or decision support systems.
For contractual purposes, the use of artificial intelligence must be expressly identified prior to the commencement of the relevant activity. An AI system may not be incorporated into the Study retroactively, nor may its intended purpose be expanded, without first conducting the appropriate legal, ethical, technical, regulatory, and data protection analyses.
5.2 Applicable regulations, determination of the scope of the AI Regulation, and classification of the system

The Parties shall comply with Regulation (EU) 2024/1689 establishing harmonized rules on artificial intelligence (the Artificial Intelligence Regulation), as currently in force, as well as regulations on clinical trials, medical devices and in vitro diagnostic medical devices, data protection, biomedical research, information security, and other applicable sector-specific regulations.
Before using the system, the Sponsor must determine whether the AI system or model falls within the scope of the Artificial Intelligence Regulation, whether any legal exclusions apply, and, if applicable, the corresponding regulatory category. A system used in research shall not be presumed to be excluded from the Regulation merely because it is used in a study. In particular, specific consideration must be given to the exclusions relating to systems developed and put into service exclusively for scientific research and development, and to research, testing, or development activities prior to placing on the market or putting into service, bearing in mind that testing under real-world conditions is not automatically covered by such an exclusion.
When a system may be considered a high-risk AI system, the basis for such classification must be identified and justified, including, where applicable, its connection to a medical device or in vitro diagnostic medical device subject to third-party conformity assessment or its potential inclusion among the cases set forth in Annex III of the Artificial Intelligence Regulation. The corresponding obligations must be fulfilled as soon as they become enforceable under the current transitional regime.
Any exclusion from the Artificial Intelligence Regulation will not exempt the Study from compliance with the GDPR, the LOPDGDD, clinical research regulations, the rules of good clinical practice, or the ethical, safety, quality, and traceability obligations applicable to the Study.

5.3 System identification, prior documentation, and the roles of the parties

Prior to the start of AI use, the Sponsor shall provide the Center with a data sheet or equivalent documentation that identifies, at a minimum, the system or model and its version; the supplier and other relevant operators; intended purpose; specific function within the Study; input and output data; the population on which it will be used; location and method of implementation; life cycle phase; whether or not it is a medical device; regulatory status; data sources used for training, validation, and testing, where applicable; and the planned measures for human oversight, safety, and control.
The Sponsor shall document the roles assigned to each party in accordance with the Artificial Intelligence Regulations —including, where applicable, supplier, deployment manager, importer, distributor, or manufacturer of the product— and shall ensure that contractual responsibilities are consistent with the functions actually performed. A Party’s contractual designation shall not take precedence over the role resulting from its actual actions.
The Center will use the system solely for its intended purpose, in accordance with the Protocol and the approved instructions. The Center and the research team will not make any substantial modifications to the system or alter its intended purpose without the Sponsor’s written authorization and without first evaluating the regulatory implications of such a modification, including the potential assumption of obligations typical of a supplier.

5.4 Authorized purpose, protocol, ethical review, and amendments

The AI system may only be used for the purposes described in sufficient detail in the Protocol and in the study documentation approved or reviewed by the competent bodies. The documentation must explain the role of the AI within the study workflow and distinguish, where appropriate, between clinical use, research support, exploratory analysis, biomarker generation, model training or validation, and future reuse of data or results.
Any addition or significant change must undergo a formal change management procedure. Prior to implementation, an assessment will be conducted to determine whether the change requires modifications to the protocol, the documentation approved by the IRB, the participant information sheet, the DPIA, the risk assessment, regulatory documentation, or the signed contracts.
The use of data from the Study to train, fine-tune, or improve the Sponsor’s or third parties’ own models, or to develop products or models other than those expressly provided for in the Study documentation, is not authorized, unless such purpose has been previously defined, has a sufficient legal basis, is covered by the required ethical and regulatory safeguards, and has been duly disclosed to the participants where applicable.
5.5 Human oversight and clinical decisions or decisions regarding participants

The use of AI shall be subject to effective human oversight, commensurate with the purpose and risk of the system. The personnel responsible for such oversight must have the necessary competence, training, authority, and access to information to understand the system’s capabilities and limitations, properly interpret its results, detect anomalies, and, where appropriate, override, reverse, or halt its use.
Unless the Protocol, applicable regulations, and the authorized regulatory purpose expressly provide otherwise, AI results shall be used for supportive purposes only and shall not replace the clinical or scientific judgment of qualified professionals. In particular, decisions regarding the inclusion or exclusion of participants, diagnosis, treatment assignment, modification of the treatment regimen, withdrawal from the Study, safety assessment, or any other decision that has legal effects or significantly affects the participant shall not be made solely on the basis of an automated output without first analyzing the lawfulness of the automated processing and the required safeguards.
Significant discrepancies between the system’s recommendation and the professional’s judgment, as well as any voids, incidents, or errors that may affect the safety or scientific integrity of the study, must be documented when necessary to ensure traceability and the evaluation of the system’s performance.
5.6 Information and transparency toward participants

The Patient Information Sheet and other informational materials must describe the use of AI in language that is understandable and proportionate to the system's actual impact.
The information must specify, where applicable, the purpose of the AI’s use; the type of data used; whether the data will be used for training, validation, or future development; the existence of automated or decision-support decisions; the main recipients or providers; international transfers; retention periods; and applicable rights and limitations. Where specific transparency obligations apply under the Artificial Intelligence Regulation, these shall be included in addition.

5.7 Impact, Risk, and Regulatory Compliance Assessments

The processing of personal data using AI will be incorporated into the data protection risk analysis, and when it is likely to result in a high risk to the rights and freedoms of natural persons, the corresponding Data Protection Impact Assessment will be conducted or updated in accordance with Article 35 of the GDPR before commencing high-risk processing.
When legally required under Article 27 of the Artificial Intelligence Regulation, the entity responsible for the deployment shall conduct an assessment of the impact on fundamental rights. The existence of a Data Protection Impact Assessment (DPIA) shall not automatically replace this assessment, without prejudice to the possibility of reusing or referencing common elements to the extent permitted by the regulations.
If the system is subject to requirements regarding conformity assessment, CE marking, risk management, technical documentation, registration, surveillance, or incident reporting as a high-risk AI system, a medical device, or an in vitro diagnostic medical device, the Sponsor guarantees that such obligations are met prior to its use in the Study, to the extent that they are legally required.
5.8 AI Skills and Literacy
Individuals who use, supervise, or interpret the results of AI systems must receive training and information appropriate to their roles, taking into account their technical knowledge, experience, professional training, the context of use, and the risks associated with the system. The training shall include, where applicable, the intended purpose, limitations, the risk of uncritical automation, biases, interpretation of results, data protection, security, and incident reporting procedures.
The Sponsor will provide the information and materials necessary for the proper use of the system, and the Center will ensure that only authorized personnel who have been trained in accordance with their assigned tasks have access to its features.
5.9 Incidents, Failures, and Cooperation
Any failure, unexpected behavior, performance degradation, manifestly erroneous output, significant bias, unauthorized access, information leak, or AI-related incident that may affect the safety of participants, their fundamental rights, the protection of their data, or the integrity of the Study must be reported by the Sponsor without undue delay to the Center and handled in accordance with applicable procedures.
When the incident also constitutes a personal data breach, the provisions set forth in Section 4.10 shall also apply. If the incident is classified as a serious incident or must be reported to an authority in accordance with the Artificial Intelligence Regulation, medical device regulations, or clinical trial regulations, the responsible Party shall make the corresponding notifications within the legally established timeframes and shall keep the other Parties informed to the extent necessary to coordinate the response.
The Parties shall retain the evidence necessary to investigate the incident, determine its causes, assess its impact, take corrective measures, and prevent its recurrence, without unnecessarily expanding the processing of personal data.
5.10 Research and development of new models and future applications

When the purpose of the Study is to develop or train a new AI system or model, or to generate a model derived from Study data, the contractual documentation and the Protocol must expressly identify that purpose, the party responsible for its development, the data used, the general methodology, the conditions for access and retention, and the intended use of the resulting model.
If a system or model is developed and put into service exclusively for scientific research and development, or if the activity takes place prior to its introduction to the market or putting into service, the possible application of the exclusions provided for in the Artificial Intelligence Regulation must be documented. Prior to any subsequent use outside of these conditions, commercial exploitation, incorporation into a product, commissioning, or testing under real-world conditions, a new assessment of the scope of application, classification, and regulatory obligations must be conducted.
Any future use of data from the Study to train or validate models other than those initially envisaged will require an analysis of compatibility, legal basis, and applicable safeguards and, where appropriate, the corresponding ethical or regulatory approval and an update to the information provided to participants or their consent. 
5.11 Minimum documentation to be made available to the Center before AI is put into use

Without prejudice to any additional documentation that may be required in each case, the Sponsor shall maintain and provide to the Center, when necessary for the fulfillment of its obligations, sufficient information regarding: the system’s identification and version; intended purpose; operator or provider; classification under the Artificial Intelligence Regulation; regulatory status as a medical device or in vitro diagnostic medical device, if applicable; data flow; data categories; source of training, validation, and test datasets; pseudonymization measures; validation metrics and results; known limitations and biases; human oversight; security measures; third parties and subcontractors; international transfers; retention policy; change management procedure; and risk and impact assessments conducted.
If any of these conditions do not apply, a reasonable justification must be provided. The lack of essential documentation that prevents the determination of the legality, safety, or appropriateness of the use of AI may justify the Center’s decision not to initiate or to temporarily suspend such use until compliance with the necessary requirements is demonstrated.


	DECIMOQUINTA.- TRANSPARENCIA.
Las partes autorizan a publicar en su Portal Web los datos referentes a este Contrato, de la manera que se acuerde con el Promotor y de acuerdo con la normativa vigente. A tal efecto, tendrán en cuenta y respetarán todos los derechos de la otra sobre los logotipos y cualquier otro elemento susceptible de protección de la propiedad industrial o intelectual de su titularidad que, con su autorización, utilice.


	FIFTEENTH.- TRANSPARENCY.
The parties hereby authorize to publish in their Web Portal the data relating to this Agreement, in a manner agreed with the Sponsor and in accordance with current regulations. To this end, they shall take into account and respect all the rights of the other on logos and any other element susceptible of protection of the industrial or intellectual property of their ownership that, with their authorization, uses.



	DECIMOSEXTA.- FUERO APLICABLE.
Para solventar cualquier discrepancia, diferencia o desacuerdo que no pudiera ser resuelto por acuerdos alcanzados por las partes, éstas se someten a la jurisdicción y competencia de los juzgados y tribunales de Murcia capital, con renuncia al fuero que pudiera corresponderles.

Las partes acuerdan que en caso de dudas en la interpretación de este contrato, prevalecerá en todo caso la versión en español.
Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las partes intervinientes firman el presente contrato por cuatriplicado ejemplar, en el lugar y fecha al inicio reseñados.

	SIXTEENTH.- APPLICABLE JURISDICTION.

To resolve any dispute, difference or disagreement that could not be resolved by agreements reached by the parties, they are subject to the jurisdiction and competence of the courts of Murcia capital, expressly waiving their rights to any other venue.
The parties agree that in case of doubt in the interpretation of this contract will prevail in any case the Spanish version
In witness whereof, the parties hereto sign four original copies of this contract on the date indicated in the heading.



	Por la CRO/BY CRO
Fdo/Signed: 
Gerencia del Hospital/ Hospital Management
Fdo/Signed: 

	Por la Fundación/By the Foundation

Fdo/Signed: 
El/La Investigador/a Principal/ The Principal Investigator

Fdo/Signed: 
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