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Anexo 4
ACUERDOS ADICIONALES AL MODELO DE CONTRATO


De una parte, D. /Dña. ____________________________, como Director/a Gerente del Centro 
____________________________.

De otra, D. /Dña. ____________________________, como __________________ de la Entidad Gestora.
De otra, D. /Dña. ____________________________, como __________________ de __________________ (en adelante Promotor).
Y de otra, D. /Dña. ____________________________, como Investigador del Estudio, en señal de conocimiento y aceptación.

EXPONEN


I.- Que el actual modelo de contrato para la realización de estudios observacionales fue aprobado por la Resolución de 28 de mayo de 2019 de la Secretaría General de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud y su actualización requiere de un procedimiento que se encuentra en tramitación, encontrándose los servicios administrativos responsables con una carga de trabajo muy elevada debido a la Pandemia Covid-19, especialmente aquellos departamentos cuyas competencias se ven directamente afectadas por esta situación tan prolongada en el tiempo.

II.- Que los agentes implicados en la realización de este tipo de estudios en el Sistema Sanitario Público de Andalucía requieren la actualización de dicho contrato conforme a la normativa de aplicación que entró en vigor en enero de 2021.


DECLARAN

Único: Que las partes desean manifestar lo siguiente en los siguientes términos:

A) Las referencias incluidas en el modelo de contrato para la realización de estudios posautorización a la Orden SAS 3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorización de tipo observacional para medicamentos de uso humano, publicada en el BOE núm. 310, de 25 de diciembre de 2009, se entenderán realizadas a estudios observacionales conforme al contenido del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, publicado en el BOE núm. 310, de 26 de noviembre de 2020, que entró en vigor el pasado 2 de enero de 2021, no aplicando, por tanto, la clasificación de estudios aludida en dicho modelo de contrato.

En ese sentido, se aclara expresamente que los artículos referidos en el citado modelo a la normativa previa serán sustituidos por los que regulen la materia en cuestión, como:

· Cláusula segunda, sobre obligaciones de las partes, apartado B) al artículo 9 de la nueva norma.

· Cláusula tercera: apartado 3, relativa a la compensación al equipo investigador, al 7.3.

· Cláusula décima, sobre publicación de resultados, al artículo 6.3 y 9.j).

B) Las menciones contenidas al Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía, se entenderán realizadas al Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía,

C) Las referencias a la normativa española de protección de datos, se entenderán realizadas, de forma expresa, a la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.


Y, en prueba de conformidad con el contenido íntegro de este documento, las partes intervinientes lo firman.

En __________________, a __ de ___________ de 20__

Por el Centro					Por la Entidad Gestora					


Fdo.: D. /Dña. ___________________		Fdo.: D. /Dña. ___________________


[bookmark: _GoBack]Por el Promotor				Leído y enterado el Investigador Principal
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Fdo.: D. /Dña. ___________________		D. /Dña. ___________________

NOTA: El presente Anexo será utilizado por las partes en tanto no sea publicada la Resolución de la Secretaría General de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud en virtud de la cual se apruebe el nuevo modelo de contrato para la realización de estudios observacionales en el Sistema Sanitario Público de Andalucía.
2Fundación para la Investigación Biosanitaria de Andalucía Oriental – Alejandro Otero
Avda. de Madrid, 15. Pabellón de Consultas Externas 2, 2ª Planta.18012. Granada


image1.wmf
 

Fundación para la Investigación Biosanitaria de 

Andalucía Oriental 

–

 

Alejandro Otero

 

Avda. de Madrid, 15. Pabellón de Consultas 

Externas 2, 2ª Planta.18012. Granada

 


image2.emf
 

Fundación para la Investigación Biosanitaria de Andalucía Oriental – Alejandro Otero Avda. de Madrid, 15. Pabellón de Consultas Externas 2, 2ª Planta.18012. Granada 


image3.emf









