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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

17270 Resolucion de 21 de julio de 2023, de la Secretaria de Estado de Sanidad,
por la que se publica el Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Fundacié Hospital Universitari Vall
D'Hebron-Institut de Recerca, en relacion con las autorizaciones o
modificaciones de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano en
territorio espafiol.

Suscrito el 12 de julio de 2023, Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Fundacié Hospital Universitari Vall D'Hebron-
Institut de Recerca, en relacién con las autorizaciones o modificaciones de ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano en territorio espafiol, en cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
convenio, que figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 21 de julio de 2023.-La Secretaria de Estado de Sanidad, Silvia Calzén
Fernandez.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Fundacié Hospital Universitari Vall D’Hebron-Institut de Recerca, en relacién con
las autorizaciones o modificaciones de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano en territorio espaiiol

A 12 de julio de 2023.

REUNIDOS

De una parte, dofia Maria Jesis Lamas Diaz, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, actuando en nombre y representacion de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en virtud de nombramiento del Consejo
Rector de la misma, de fecha 19 de julio de 2018 (BOE de 21 de julio de 2018), y en virtud del
articulo 14.2.f) del Estatuto de la Agencia estatal Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre.

Y de otra, la dofia Begofia Benito Villabriga, en nombre y representacion de la
Fundaci6 Hospital Universitari Vall d'Hebron-Institut de Recerca interviene en su
condicién de Directora apoderada, en ejercicio de las facultades conferidas en virtud de
la escritura de nombramiento de Directora y apoderamiento otorgada ante el Notario del
llustre Colegio Notarial de Catalufia, el sefior Camilo José Sexto Presas, en fecha 18 de
enero de 2023, con el nimero 110 de su protocolo. Que la Fundacioé Hospital Universitari
Vall d'Hebron-Institut de Recerca tiene la gestion propia de la actividad de su Comité de
Etica de la Investigacién con medicamentos y su representacion juridica.
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Ambas partes, que actlan en razén de sus respectivos cargos, se reconocen,
mutuamente, capacidad legal necesaria para la formalizacion del presente convenio y, a
tal efecto,

EXPONEN

Primero.

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante,
AEMPS) tiene por objeto: «garantizar que tanto los medicamentos de uso humano, como
los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene
personal cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion con arreglo a la normativa vigente sobre estas materias en el &mbito estatal
y de la Unién Europea», en virtud del articulo 6 del Estatuto de la AEMPS, aprobado por
el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre.

Que, a tal fin, el citado Estatuto, atribuye a la AEMPS, entre otras, la competencia de
autorizar, modificar, suspender o revocar los ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano y autorizar la importacién de medicamentos no autorizados en Espafia para su
utilizacion en el ambito de los ensayos clinicos.

Segundo.

Que los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano buscan descubrir o
comprobar los efectos clinicos, farmacoldgicos o demas efectos farmacodinamicos en las
personas; identificar reacciones adversas y estudiar la absorcién, la distribucion, el
metabolismo y la excrecién de los medicamentos.

Que el objetivo es determinar la seguridad y/o eficacia de los medicamentos de uso
humano para poder mejorar la salud de las personas, es decir, se trata de impulsar y
facilitar la investigacion clinica con medicamentos de uso humano en Espafia, la
generacion de conocimiento, la transparencia, la seguridad de los participantes y la
utilidad de los resultados. En definitiva, consolidar la confianza de la sociedad en la
investigacién y favorecer su progreso.

Tercero.

Que, en Espafia, la autorizacion o modificacion de un ensayo clinico de
medicamentos de uso humano la realiza la AEMPS en colaboracion con los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos (en adelante, CEIm).

Que esta colaboracion se desarrolla de forma paralela y coordinada entre la AEMPS
y los CEIm.

Cuarto.

Que tras la entrada en vigor del Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE, fue necesaria la
introduccién de modificaciones sustanciales en la legislacién nacional con el objeto de
dar cumplimiento al referido Reglamento.

Que la aplicacion de este Reglamento obligé a adaptar la normativa nacional en la
materia, lo cual se efectud a través del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Que este real decreto incorpora a nuestro ordenamiento juridico cambios muy
significativos, no solo en cuanto a la evaluacion y supervision de los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano en su parte cientifico-técnica, sino también en lo relativo
a los ingresos derivados de las solicitudes de autorizacidon y modificacién de ensayos

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-17270



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO A

Miércoles 26 de julio de 2023 Sec. lll. Péag. 109272

clinicos de medicamentos de uso humano. En concreto, su articulo 33.1 dispone lo
siguiente:

«De conformidad con el articulo 87 del Reglamento (UE) nimero 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, se exigira el pago de una
Unica tasa por la evaluacién de un ensayo clinico, con independencia de que sean
diversos organismos los que intervengan en la evaluacién. Esta tasa sera fijada en la
legislacion vigente de forma transparente y sobre la base del principio de recuperacion
de los costes. El promotor debera abonarla a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios que sera encargada de transferir al CEIm la parte correspondiente
a su evaluacion.»

Quinto.

Que, por otro lado, la aplicacion del articulo 87 del Reglamento (UE) nimero
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014 hacian
necesaria la revisiéon de los conceptos y los importes de las tasas correspondientes a la
investigacion clinica, contenidas en el articulo 123 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Que esta modificacion se ha llevado a cabo a través de la disposicion final sexta de
la Ley 38/2022, de 27 de diciembre, para el establecimiento de gravamenes temporales
energético y de entidades de crédito y establecimientos financieros de crédito y por la
que se crea el impuesto temporal de solidaridad de las grandes fortunas, y se modifican
determinadas normas tributarias.

Que, para el calculo del nuevo importe de cada uno de los epigrafes de la tasa, la
AEMPS ha realizado un estudio econémico-financiero, de forma transparente y en base
al principio de recuperacion de costes, con el siguiente resultado:

Grupo Il.  Investigacion clinica

Epigrafe Descripcién Importe

Evaluacion de ensayo clinico de medicamentos de uso humano no

21 autorizado en la UE.

5.741,27

Evaluacién de ensayo clinico de medicamentos de uso humano autorizado

22 en la UE.

3.611,07

2.3 Modificacion substancial de ensayo clinico de medicamentos de uso humano. 1.764,71

Que estos importes, de acuerdo con el analisis de costes realizado por la AEMPS,
incluyen tanto los costes de la AEMPS como los de los organismos que intervienen en la
evaluacién y modificacion de un ensayo clinico con medicamentos de uso humano, con
el siguiente desglose:

Epigrafe Descripcion Parte AEMPS  Parte CEIm Imp(;;t:ade 2
2.1 Evaluacion de ensayo clinico de medicamentos de uso humano no autorizado enla UE.  2.633,14 3.108,13 5.741,27
2.2 Evaluacion de ensayo clinico de medicamentos de uso humano autorizado en la UE. 658,29 2.952,78 3.611,07
2.3 Modificacion substancial de ensayo clinico de medicamentos de uso Humano. 210,65 1.554,06 1.764,71

Sexto.

Que en virtud de la disposicion final octava de la Ley 38/2022, de 27 de diciembre,
publicado en BOE de 28 de diciembre de 2022, la entrada en vigor de la modificacion del
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Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, tendra lugar el 28 de junio de 2023 (a
los seis meses de su publicacion en BOE).

Que, a partir de dicha fecha, la AEMPS recibira el ingreso de la totalidad del importe
de la tasa, debiendo de transferir al CEIm, la cantidad correspondiente en funcién del
epigrafe y descripcion de la evaluacion solicitada, de conformidad con el articulo 33.1 del
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Séptimo.

Que los CEIm son érganos independientes y de composicion multidisciplinar cuya
finalidad principal es la de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion biomédica y ofrecer
garantia publica al respecto, mediante un dictamen en un estudio clinico con
medicamentos.

Que los CEIm deben estar debidamente acreditados por el 6rgano competente de la
Administracién de la que dependan, ya sea esta una Comunidad Autbnoma, Fundacion,
Hospital, Entidad, etc.

Octavo.

Que la Fundaci6 Hospital Universitari Vall d'Hebron-Institut de Recerca (en
adelante, VHIR) es una fundacién del sector publico que tiene por finalidad la promocién
y el desarrollo de la investigacién, la innovacion y la docencia biosanitaria del Hospital
Universitari Vall d’'Hebron de Barcelona (en adelante, HUVH).

Que el HUVH pertenece al Institut Catala de la Salut (en adelante, ICS). El ICS esta
adscrito al Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya y tiene por finalidad la
prestacion de servicios sanitarios publicos, preventivos, asistenciales, diagndsticos,
terapéuticos, rehabilitadores, paliativos, de curas y de promocién y mantenimiento de la
salud destinados a los ciudadanos, asi como también el desarrollo de actividades
docentes y de investigacion en el campo de las ciencias de la salud, entre otras. En el
ejercicio de sus funciones, el ICS gestiona el HUVH.

Que la intervencién del VHIR se fundamenta en que realiza la gestion propia de la
actividad de su CEIm, acreditado por la autoridad sanitaria Direccié6 General d’Ordenacié
i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut de la Generalitat de Catalufia, de fecha 9
de marzo de 2022, y tiene la personalidad juridica para suscribir el presente convenio asi
como para percibir el importe correspondiente de la tasa, ya que el CEIm carece de
personalidad juridica propia.

Noveno.

Que la necesidad de establecer un soporte juridico de colaboracion nace en base a
las siguientes:

a) Que la AEMPS tiene la competencia de autorizar, modificar, suspender o revocar
los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

b) Que para la autorizacion o modificacién de un ensayo clinico de medicamentos
de uso humano en territorio espafiol, se requiere de su evaluacion y supervisiéon en su
parte cientifico-técnica, para lo cual la AEMPS tiene el deber de colaborar con los CEIm.

c) Que a partir del 28 de junio de 2023, la entrada en vigor de la modificacién del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, obliga a la unificaciéon en una Unica tasa
y su abono a la AEMPS, quien debera de transferir el importe correspondiente al CEIm,
por la parte de evaluacion realizada por el mismo, en funcién de los epigrafes,
descripciones y cantidades establecidos en la citada disposicion final sexta de la
Ley 38/2022, de 27 de diciembre.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-17270



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Zas3
Miércoles 26 de julio de 2023 Sec. lll. Pag. 109274

Décimo.

Que surge la necesidad de establecer férmulas de cooperaciéon que vinculen a la
AEMPS y al VHIR, asi como de aquellos sujetos que se adhieran a este convenio, para
conseguir realizar la evaluacion y supervision de un ensayo clinico de medicamentos de
uso humano, persiguiendo el interés cientifico y la salud publica.

Que el presente convenio es uno de los definidos en el articulo 47 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en atencién a lo expuesto,
ambas partes suscriben el mismo en los términos que figuran seguidamente.

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene por objeto establecer la colaboracion entre la AEMPS y el
VHIR, en relacion con las autorizaciones o modificaciones de un ensayo clinico de
medicamentos de uso humano en territorio espafiol.

El objetivo es la realizacion de la evaluacion y supervision de los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, en su parte cientifico-técnica.

Segunda. Adhesidn de sujetos.

Para el cumplimiento del objeto del presente convenio, indicado en la clausula
primera, cabe la posibilidad de afiadir nuevos firmantes al mismo con posterioridad a su
formalizacion, para lo cual, aquellos sujetos (en adelante, sujetos adheridos) que,
manifiesten su interés podran adherirse al presente convenio mediante la firma del acto
de adhesidn que figura como anexo a este convenio.

En ninglin momento la suscripcion de dicho acto de adhesion supondra modificacion
alguna del contenido del presente convenio.

Tercera. Procedimiento de autorizacion o maodificacion de un ensayo clinico de
medicamentos de uso humano.

En Espafia la autorizacién o modificacién de un ensayo clinico de medicamentos de
uso humano conlleva un trabajo coordinado entre la AEMPS y los CEIm.

En el proceso de autorizacidn de un ensayo clinico de medicamentos de uso humano
y modificacion sustancial al mismo se distinguen tres fases:

Fase primera. Validacién

1. Solicitud. La solicitud de autorizacion de un ensayo clinico de medicamentos de
uso humano se inicia por el individuo, empresa, institucion u organizacion responsable
de iniciar, gestionar y organizar la financiacion de un ensayo clinico (denominado el
Promotor).

Dicho Promotor inicia el ensayo clinico mediante una solicitud a través de la
aplicacion informatica «Clinical Trials Information System» (CTIS), sistema europeo
gestionado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), determinando el Estado
Miembro Notificante (RMS), en este caso Espafa.

En la solicitud se adjunta un Unico dosier de parte | (documentacion cientifico-técnica
que constara de datos de calidad, datos no clinicos, farmacolégicos y toxicologicos y los
datos clinicos de los medicamentos en investigacion asi como el protocolo del ensayo) y
tantos dosieres de parte Il (documentacion ético-técnica que constara, entre otros, de
valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo, accesibilidad al tratamiento
una vez terminado el ensayo, valoracion global beneficio/riesgo etc...) como Estados
Miembros participen.

2. Validacion. La AEMPS revisara que la solicitud de autorizacion del ensayo clinico
de medicamentos de uso humano incluye todos los documentos de parte |, de
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conformidad con lo contenido en el articulo 6 del Reglamento (UE) 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano.

Y, a su vez, el CEIm sera responsable de revisar todos los documentos de la parte I,
en virtud del articulo 7 del citado Reglamento (UE) 536/2014.

Si en la revision realizada se observan insuficiencias en la documentacion o
informacion, seran registradas en la aplicacion CTIS, por la AEMPS las correspondientes
a la parte | y por el CEIm las de la parte Il, al objeto de ser subsanadas por el Promotor.
Este debe responder en el plazo otorgado para poder valorar su respuesta y proceder a
validar la solicitud.

Fase segunda. Evaluacion

La evaluacién de las partes | y Il, del ensayo clinico de medicamentos de uso
humano, se realizan de forma paralela y coordinada entre la AEMPS y el CEIm.

1. Evaluacion de la parte I. Requiere la evaluacién de los aspectos indicados en el
articulo 6 del Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

Como norma general, el informe de evaluacion de la parte | respecto a los datos
clinicos y no clinicos se preparara de acuerdo con las siguientes directrices:

— Unicamente es necesario elaborar el informe de evaluacion de la parte | cuando
Espafia actie como Estado miembro notificante y se utilizaran los modelos europeos
establecidos para ello disponibles en la aplicacién CTIS.

— El informe debe centrarse en la aceptabilidad del ensayo (es decir, los sujetos del
ensayo estan suficientemente protegidos y el disefio permitird la obtencion de datos
fiables) y no en su perfeccionamiento, aunque puedan indicarse mejoras potenciales al
protocolo como comentarios en el informe final de evaluacion.

— El Estado miembro notificante debe resaltar, cuando proceda, los aspectos en que
considere importante la valoracién de los demas Estados (ejemplo, porque sean
controvertidos o tenga falta de experiencia).

— El informe de evaluacién contendra una de las siguientes conclusiones relativas a
los aspectos tratados en su parte I:

a) Larealizacion del ensayo clinico es aceptable,

b) la realizacidn del ensayo clinico es aceptable, pero sometida al cumplimiento de
condiciones especificas que se detallaran en la conclusion, o

c) larealizacién del ensayo clinico no es aceptable.

— La AEMPS, cuando Espafia actlle como Estado miembro notificante, presentara la
parte | definitiva del informe de evaluacion con su conclusién a través del portal de la UE
al Promotor y a los demés Estados miembros.

— En el caso de actuar Espafia como Estado miembro concernido, la AEMPS vy el
CEIm revisaran el informe de evaluacién circulado por el Estado miembro notificante y
realizardn Unicamente comentarios o peticiones de informacion que se refieran a
aspectos que no se entiendan o que de no corregirse motivaran la denegacién del
ensayo o una condicion en la autorizacién del mismo.

Esta evaluacion de la parte | conlleva las siguientes actuaciones:

— EI CEIm lleva a cabo la evaluacion de la documentacion de los siguientes datos
clinicos:

e Caracteristicas de la poblacion.
e Criterios de interrupcién del tratamiento y retirada de un sujeto.
e Enmascaramiento y rotura del ciego.
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Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico.
Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo.
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo.

— La AEMPS lleva a cabo la evaluacién de la documentacién de datos relativos a la
calidad, datos no clinicos, farmacolégicos y toxicolégicos y datos clinicos de las
siguientes actividades:

Las del Comité de monitorizacion de datos de seguridad.
Definicion de fin de ensayo.

Aspectos estadisticos.

Cumplimiento de las normas de buena practica clinica (BPC).

La AEMPS y el CEIm llevardn a cabo, de forma coordinada y en paralelo, la
evaluacion de datos clinicos de las siguientes actividades:

Callificacion de ensayo clinico de bajo nivel de intervencion.
Justificacién y pertinencia del ensayo clinico.
Disefio del ensayo clinico.
Tratamiento medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de
toxicidad reproductiva y desarrollo embrionario y fetal.
e |dentificacidn de riesgos y medidas para minimizar dafios.
e Valoracion global beneficio/riesgo.

Tanto la AEMPS como el CEIm realizaran la evaluacion de forma coordinada y
responsable, en colaboracién y con intercambio de informacion entre los mismos.

En el caso de que en el proceso de evaluacién sean necesarias aclaraciones, las
mismas seran solicitadas al Promotor a través de la aplicacion CTIS. Recibida la
informacion sobre las aclaraciones, por parte del Promotor, tanto los Estados miembros
concernidos como el Estado miembro notificante revisaran las respuestas y la solicitud
original, y pondran en comudn cualesquiera observaciones criticas de la solicitud. Al
redactar la version definitiva del informe de evaluacién de la parte |, el Estado miembro
notificante tendra debidamente en cuenta las observaciones de los Estados miembros
concernidos y hara constar como se ha abordado cada una de ellas.

2. Evaluacion de la parte Il. La evaluacion de la parte Il sera responsabilidad del
CElIm, quien realizara la valoracién de la documentacion ético-técnica de conformidad
con los aspectos recogidos en el articulo 7 del Reglamento (UE) 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano.

El CEIm completara su evaluacion y cargara en la aplicacion CTIS el Informe de
evaluacion de la parte Il, incluidas sus conclusiones.

El Informe de evaluacién recogerda como minimo los siguientes aspectos:

— Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado.

— Compensaciones a los sujetos por su participacion.

— Compensaciones a los investigadores.

— Modalidades de seleccién de los sujetos de ensayo.

— Proteccién de datos personales.

— ldoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico.

— Idoneidad de las instalaciones.

— Indemnizacién por dafios y perjuicios.

— Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras bioldgicas del sujeto de ensayo.
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Fase tercera. Decision

La AEMPS emitira una conclusién sobre la evaluacién de la parte | y Il, teniendo en
cuenta el informe de evaluacién, mediante una Unica decision sobre la autorizacion o en
su caso, modificacion de un ensayo clinico de medicamentos de uso humano en territorio
espafiol, y efectuara la comunicacién de esta decisién mediante la aplicacién CTIS.

Modificaciones sustanciales. La AEMPS y el CEIm evaluaran aquellos aspectos
sobre los que ya se hubieran pronunciado en el informe de evaluacion inicial.

En el caso de que se presente una modificacién sustancial de un manual del
investigador que ya haya sido autorizado previamente, la AEMPS lo comunicard al
CEIm, siendo la AEMPS la encargada de evaluar dicho documento.

Cuando la modificacién incluya cambios en la parte |, sera la AEMPS la responsable
de coordinar la evaluacion y de autorizar o denegar la modificacion.

Cuando la modificacion incluya cambios en la parte Il, sera el CEIm el que realice la
evaluacion, concluyendo con la emision de un dictamen de autorizacion o denegacion.

Cuarta. Compromisos del VHIR.
El VHIR, a través de su CEIm, asume los siguientes compromisos:

— Evaluar la autorizacion o modificacion del ensayo clinico de medicamentos de uso
humano cumpliendo, en todo momento, con lo estipulado en el Reglamento (UE)
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, tanto en sus actuaciones como en
las que conjuntamente le corresponda, garantizando sus trabajos de acuerdo con los
principios de buena fe y eficacia.

— Cumplir con los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) elaborados por la
AEMPS vy facilitados al CEIm.

— Realizar un seguimiento del estudio mediante la valoracion de las notificaciones
que le lleguen sobre el mismo por parte del Promotor o por otros medios, desde su inicio
hasta la recepcion del informe final y emitir los correspondientes dictdmenes a sus
actuaciones.

— Colaborar en todo momento con la AEMPS, de acuerdo con los principios de
buena fe y eficacia, realizando los trabajos de forma coordinada y con responsabilidad,
para asegurar la correcta ejecucion de lo convenido.

— Intercambiar informacion y documentos que se consideren necesarios a través de
los canales de comunicacién que faciliten el desarrollo del proceso.

— Cumplir con los plazos para la realizacion de la evaluacion, descritos en el referido
Reglamento 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

— Realizar la evaluacion y gestion del ensayo clinico a través de la aplicacion CTIS,
sin perjuicio de otras comunicaciones que fueran necesarias en el intercambio de
informacion con la AEMPS.

— Realizar la evaluacion cumplimentando las partes correspondientes en los
informes europeos de evaluacion que se generan en la aplicacion CTIS.

— Compartir las aclaraciones de la parte 1l con el Promotor.

— Evitar incurrir en una situacion de conflicto de intereses con respecto al objeto del
presente convenio, y poner en conocimiento de la AEMPS, sin dilacion, cualquier
situacion de conflicto de intereses o que pueda dar lugar a dicho conflicto.

— Enviar a la AEMPS, en los quince dias siguientes al periodo trimestral natural
correspondiente, el documento identificativo de las evaluaciones de ensayos clinicos
finalizadas de el/los CEIm en dicho periodo trimestral correspondiente, sefialando el
namero EU CT/EUDRACT, denominacion del CEIm y el documento 317 que acomparia a
la solicitud de autorizacion o modificacion de ensayo clinico de medicamentos de uso
humano presentada por el Promotor. Este documento sera enviado a la direccion de
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correo electronico que la AEMPS determine. Los periodos trimestrales considerados a
estos efectos son: Enero-febrero-marzo, abril-mayo-junio, julio-agosto-septiembre y
octubre-noviembre-diciembre.

Cada uno de los sujetos adheridos con posterioridad a la formalizacién del presente
convenio, asumira los compromisos y obligaciones indicados en esta clausula cuarta asi
como aquellos que se deriven del resto de clausulas contenidas en este convenio.

Quinta. Compromisos de la AEMPS.
La AEMPS asume los siguientes compromisos:

— Evaluar la autorizacién o modificacién del ensayo clinico de medicamentos de uso
humano cumpliendo, en todo momento, con lo estipulado en el Reglamento (UE)
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, tanto en sus actuaciones como en
las que conjuntamente le corresponda, garantizando sus trabajos de acuerdo con los
principios de buena fe y eficacia.

— Elaborar los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) y comunicarlos al CEIm.

— Integrar el resultado de su evaluacién y la del CEIm, en una decision Unica por
ensayo clinico, valida para todo el Estado.

— Ser el punto nacional de contacto que establece el articulo 83 del Reglamento
(UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

— Facilitar el intercambio de informacién con los CEIm, coordinar el desarrollo y
mantenimiento de un sistema de informacién Unico e integrado para los estudios clinicos
con medicamentos, gestionar la base de datos de estudios clinicos con medicamentos
de la red nacional de CEIm, proporcionar asesoramiento a los CEIm en cuestiones de
procedimiento relativas a los estudios clinicos con medicamentos y desarrollar cualquier
otra funcién que, en relaciéon con las actividades de los CEIm, se le atribuya por la
normativa vigente.

— Compartir las aclaraciones e informes necesarios con el resto de Estados
miembros implicados en una evaluacién.

— Compatrtir las aclaraciones de la parte | con el Promotor, en caso de que Espafia
sea RMS.

— Comprobar, en cada trimestre natural de los definidos en la clausula cuarta, las
evaluaciones y modificaciones de ensayos clinicos finalizadas en el periodo trimestral
comprendido, el /los CEIm correspondientes, y comunicar, a través del correo electronico
que determine, el resultado, mediante un documento final consensuado por ambas
partes. En todo caso, la AEMPS, cuando lo considere necesario, solicitara aquella
informacioén necesaria para la realizacién de las comprobaciones.

Sexta. Tratamiento y proteccion de datos.

1. Las partes firmantes y los CEIm se comprometen a cumplir las previsiones
contenidas en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento de Proteccion de Datos, en adelante, RGPD)
y en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, asi como en el articulo 46 bis sobre ubicacion de los
sistemas de informacion y comunicaciones para el registro de datos, introducido en la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de régimen juridico del sector publico.

2. Los datos de caracter personal que recaben u obtengan las partes en el
desarrollo y aplicacion del convenio seran tratados y utilizados de conformidad con la
normativa vigente. En particular, las partes se comprometen a respetar el deber de
secreto, y las limitaciones en su caso marcadas por la normativa de aplicacién, sobre
cualquier informacién a la que se tenga acceso en la realizacion de actividades objeto de
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este convenio, salvo aquella informacion que deba ser publica segun lo establecido en la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y
buen gobierno. El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la
mencionada normativa, asi como a la vigente en cada momento.

Séptima. Comisién de Seguimiento.

Se crea una Comisién de seguimiento del presente convenio que, ademas de
resolver las posibles dudas que sobre interpretacién puedan surgir durante el desarrollo
del convenio, vigilara y controlara las actuaciones descritas.

Se someteran a la Comision de Seguimiento las discrepancias que pudieran surgir
en la interpretacion y cumplimiento del presente convenio.

El régimen de funcionamiento de esta Comisién, seguira lo previsto para los 6rganos
colegiados en la seccion tercera del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

La Comisibn de Seguimiento se reunira, siempre que lo estime conveniente
cualquiera de las partes firmantes. De cada sesion que celebre esta Comision se
levantara la correspondiente Acta. Estas reuniones se podran realizar por medios
electrénicos.

La Comision de Seguimiento estara formada por los siguientes miembros:

— Por parte de la AEMPS:

e La persona titular del puesto de Jefe de Area de Ensayos Clinicos, o persona en
quien delegue que ejercera la presidencia de la Comision.

e La persona titular del puesto de Jefe de Servicio del Area de Ensayos Clinicos, o
persona en quien delegue que ejercera la secretaria de la Comision.

— Por parte del VHIR:

e La persona titular del puesto de Responsable de la Unidad de Soporte a los
Comités de Etica (USCE), o persona en quien delegue.

e La persona titular del puesto de Director del Area de Finanzas, o persona en quien
delegue.

— Por parte los sujetos adheridos:

e El/Los representantes que designen las mismas.

Octava. Contenido econémico.

La firma del presente convenio no conlleva compromisos econémicos para las
partes. No obliga a ninguno de los firmantes, asi como aquellos sujetos que se adhieran
al mismo, a realizar contribuciones econdmicas para la realizacion de un fin coman.

Las prestaciones econdmicas, contenidas en el presente convenio, obedecen al
cumplimiento de la obligacién de abono por la AEMPS de la parte de la tasa que
corresponde al CEIm (articulo 33.1 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre), no
de este convenio.

Novena. Reglas para el abono.

Las actividades realizadas para llevar a cabo la autorizacién o modificacion de un
ensayo clinico de medicamentos de uso humano en territorio espafiol conllevan un coste
econdmico, tanto para la AEMPS como para el CEIm.
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Epigrafe

21
2.2
2.3

Este coste se ha determinado en virtud del estudio econémico-financiero, realizado
por la AEMPS de forma transparente. La cuantia de la tasa se ha fijado de acuerdo con
el principio de recuperacion de costes, con el siguiente resultado:

Parte otros

Descripcion Parte AEMPS  organismos
CEIm*
Evaluacion de ensayo clinico de medicamentos de uso humano no autorizado en la UE. 2.633,14 3.108,13
Evaluacion de ensayo clinico de medicamentos de uso humano autorizado en la UE. 658,29 2.952,78
Modificacion substancial de ensayo clinico de medicamentos de uso Humano. 210,65 1.554,06

La AEMPS, con periodicidad trimestral, realizara la aportacion al VHIR, en funcién
del nimero de evaluaciones de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano
concluidas en su totalidad y por el importe unitario que corresponda en funcién del
epigrafe (2.1, 2.2. 0 2.3), para contribuir a la financiacién de los compromisos adquiridos
en la clausula cuarta del presente convenio.

El VHIR presentara, en los quince dias siguientes al periodo trimestral natural
correspondiente, el documento final indicado en el Gltimo apartado de la clausula cuarta
del presente convenio, con identificaciébn del nimero de cuenta bancaria donde se
realizara el abono, a través de la direccién de correo electrénico que sera proporcionada
por la AEMPS.

La AEMPS realizard el abono, previa conformidad por parte de la Divisiébn de
Ensayos Clinicos del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS de
que se hayan realizado las actuaciones comprometidas e identificadas en la clausula
cuarta del presente convenio.

Para los sujetos adheridos, la AEMPS realizara las aportaciones de forma trimestral
en funcién de la fecha de eficacia del acto de adhesion formalizado.

El abono realizado por la AEMPS al VHIR y en su caso, a los sujetos adheridos, por
la parte correspondiente a la evaluacion realizada por el oportuno CEIm, tendra un
tratamiento no presupuestario, con independencia de que la recaudacion de la tasa deba
realizarse de forma conjunta por la AEMPS.

Décima. Incumplimiento e indemnizacion.

El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno
de los firmantes y sujetos adheridos dara lugar a la resolucién del presente convenio de
conformidad con lo establecido en la letra ¢) de la clausula decimotercera de este
convenio, ademas de la correspondiente indemnizacion por los dafios y perjuicios
causados.

Para determinar la cuantia de la indemnizacién por dafios y perjuicios se tendra en
cuenta los gastos en los que hayan incurrido las partes no incumplidoras en la
elaboracién, ejecucion y resolucién de este convenio debidamente justificados con los
documentos pertinentes.

Undécima. Modificacion.

Los firmantes del convenio, asi como los sujetos adheridos, podran proponer la
revision de las condiciones establecidas en el presente convenio, en cualquier momento
de su duracién, a efectos de incluir las modificaciones que resulten pertinentes, con la
firma de una adenda de modificacién al mismo, la cual debera ser suscrita por la
AEMPS, el VHIR y por aquellos sujetos adheridos al convenio.

En ningdn momento la suscripcion de actos de adhesion supondra modificacion
alguna del contenido del presente convenio.

Importe total

5.741,27
3.611,07
1.764,71
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Duodécima. Efectos y vigencia.

El presente convenio se perfeccionara por la prestacién del consentimiento de las partes y
resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electronico estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal, en el plazo de cinco dias habiles desde su formalizacion,
y sera objeto de publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» (BOE), en el plazo de diez dias
habiles desde su formalizacién. Tendra una duracién de cuatro afios desde su inscripcién.

Podra prorrogarse mediante acuerdo expreso de los firmantes originarios y de los
adheridos, por un maximo de cuatro afios.

Cabe la posibilidad de denuncia expresa, realizada por alguna de las partes y
formulada con tres meses de antelacién, con respecto a la fecha de su finalizacion o de
cualquiera de sus prérrogas, se entenderd que, dicha denuncia, solo dara lugar a la
salida de la entidad firmante que la haya formulado.

Los actos de adhesion que se suscriban tendran efectos desde la fecha de su
inscripcion en el Registro Electronico Estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion
del sector publico estatal.

Decimotercera. Causas de extincion.
Son causas de resolucion:

a) El transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la
prérroga del mismo.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes, originarios y adheridos.

c) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes, puede dar lugar a la resoluciéon del convenio Unicamente
respecto de ese firmante o firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que en el plazo de siete dias cumpla con las obligaciones o compromisos que
se consideran incumplidos. Este requerimiento serd comunicado a la otra parte firmante y a la
Comisién de Seguimiento indicada en la clausula séptima del presente convenio.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigi6 notificara a la otra parte firmante la concurrencia de la causa de
resolucién y se entendera resuelto el convenio. La resolucién del convenio por esta
causa conllevara la indemnizacion de los perjuicios causados en base al incumplimiento
ocasionado conforme las normas establecidas en la clausula décima de este documento.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

e) Por fuerza mayor o la imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de su objeto.

f) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en otras leyes.

En cualquier caso y, a tenor del apartado 3, del articulo 52 de la Ley 40/2015, si
cuando concurra cualquiera de las causas de resolucion del convenio existen
actuaciones en curso de ejecucion, las partes, a propuesta de la comision de
seguimiento del convenio, podran acordar la continuaciéon y finalizacion de las
actuaciones en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable
para su finalizacion, transcurrido el cual debera realizarse la liquidacion de las mismas.

Decimocuarta. Naturaleza juridica.

El presente convenio tiene naturaleza administrativa, y es uno de los definidos en el
articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y se
encuentra, por consiguiente, sometido al régimen juridico que dicha norma establece para los
convenios.

Las partes se comprometen a resolver pacificamente cualquier conflicto que pudiera
surgir en la interpretacién y ejecucion del presente convenio. Las posibles controversias
que pudieran suscitarse entre las partes, seran sometidas a la comision de seguimiento y
control prevista en el presente convenio, siendo la Jurisdiccion Contencioso-
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Administrativa la competente para resolver las controversias que pudieran surgir en la
interpretacion y aplicacion del presente convenio, en dltimo extremo.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman el presente convenio en un
Unico original electrénico en la ultima fecha de la firma electronica.—Por la AEMPS, la
Directora, Maria Jesus Lamas Diaz.—Por el VHIR, la Directora, Begofia Benito Villabriga.

ANEXO

Acto de adhesion de ......cccccvviiiiiieiiciee e (denominacién del sujeto
adherido)

Convenio entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Fundacié
Hospital Universitari Vall D’'Hebron-Institut de Recerca, en relacion con las autorizaciones o
modificaciones de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano en territorio espafol.

D./D.2 (nombre, cargo y capacidad juridica), en
representacion de .......cccccceeviiiiine s (denominacion del sujeto adherido).
(Indicar competencia donde fundamente su actuacion) ................ (relacion del firmante
con el CEIm).

MANIFIESTA

Primero.

Que la (denominacidn del sujeto adherido) ha acordado adherirse al convenio inscrito en
el Registro Electronico Estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector publico
estatal y publicado en el BOE nimero ......... , de ..... de ..... de 20..., suscrito entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Fundacié Hospital
Universitari Vall D’Hebron-Institut de Recerca en relacion con las autorizaciones o
modificaciones de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano en territorio espafiol.

Segundo.

La voluntad de la (denominacion del sujeto adherido), cuya representacion ostenta,
de adherirse expresamente a todas y cada una de las clausulas del convenio
mencionado, asumiendo las obligaciones derivadas del mismo y con sujecion a todas
sus clausulas. De manera que todas las menciones realizadas en el citado convenio a la
Fundaci6 Hospital Universitari Vall D’Hebron-Institut de Recerca se entienden referidas
con esta adhesién a la (denominacién del sujeto adherido).

Tercero.

La Comision de seguimiento a la que se refiere la clausula séptima estara formada
por los siguientes miembros por parte (denominacion del sujeto adherido):

— La persona titular del puesto de ..........ccooeviiiiiieiiiini i,
— La persona titular del puesto de ..........ccooeviiiiiiiiiini i,

Cuarto.

Este acto de adhesidon tendra efectos desde la fecha de su inscripcion en el Registro
Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal.

En prueba de la conformidad del presente acto de adhesién al convenio, se suscribe
el mismo en un Unico ejemplar electrénico.

(Cargo y nombre)
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