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                NOTA ACLARATORIA Nº1, RELATIVA A LA RESOLUCIÓN DE 23 DE MAYO DE 2006
   QUE APRUEBA EL MODELO DE CONTRATO ÚNICO PARA LA REALIZACIÓN DE ENSAYOS
   CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS EN EL SSPA, E INSTRUCCIÓN Nº 1/2006, QUE
   ESTABLECE LOS REQUISITOS COMUNES DE LA CLÁUSULA QUINTA DE DICHO MODELO
   DE CONTRATO
   Consideraciones:
   La experiencia de la implementación del modelo de contrato único en el
   SSPA, hace necesaria la armonización de la interpretación de
   determinados criterios con el objeto de que su aplicación sea la misma
   con independencia del centro donde se realice el ensayo.
   Gestión del contrato:
   Para lograr una mayor agilidad en su tramitación, y con el objeto de
   evitar dilaciones innecesarias detectadas en la gestión de los
   contratos, esta se iniciará en el momento en el que el ensayo tiene
   entrada en el centro, si bien su eficacia quedará supeditada a la
   correspondiente obtención de la autorización de la Agencia Española de
   Medicamentos y Productos Sanitarios y del dictamen favorable del
   Comité de Referencia.
   Su gestión, por tanto, se debe realizar de forma simultánea a la
   evaluación ética y metodológica que realizan los respectivos Comités
   de Ensayos Clínicos implicados, conforme al procedimiento único de
   obtención del dictamen a nivel nacional.
   Sobre el Modelo de Contrato Económico:
   El modelo de contrato económico a suscribir entre el promotor, centro
   y entidad gestora, para la realización de un ensayo clínico con
   medicamentos en todos los centros del Sistema Sanitario Público de
   Andalucía, es único y es el establecido por la Resolución de 23 de
   mayo e 2006, de la Secretaría General de Calidad y Modernización (BOJA
   núm. 107 de 6 de junio de 2006).
   Firmantes del Contrato:
   El contrato es firmado por el promotor del ensayo, el responsable del
   centro donde se realiza y el de la entidad encargada de la gestión de
   dicho contrato.
   No obstante, aunque el investigador principal del centro no sea
   considerado como parte del contrato económico, dado su compromiso con
   el desarrollo del ensayo podrá suscribirlo como muestra de
   reconocimiento del mismo. Al no considerarse parte del contrato
   económico, dicha firma no será imprescindible para el inicio del
   mismo, ni debe computarse a los efectos de tiempo de eficacia del
   contrato.
   Compensación por gestión administrativa:
   La compensación por gestión administrativa será actualizada conforme a
   la evolución del Índice de Precios al Consumo anual correspondiente.
   Cuando el promotor carezca de ánimo de lucro y sea un ente integrante
   del Sistema Sanitario Público de Andalucía conforme al artículo 45 de
   la Ley 2/1998, o pertenezca a centros de investigación vinculados con
   la Consejería de Salud, podrá ser eximido del pago de esta
   compensación, siempre que el centro donde va a realizarse el ensayo
   así lo estime y tenga un informe favorable del Comité de Ensayos
   Clínicos que realice su ponderación.
   Equipo Investigador:
   Se considera equipo investigador a aquellos profesionales cuya
   participación en el ensayo suponga una aportación científica al
   proyecto.
   Quedan excluidos aquellos otros profesionales cuya participación quede
   limitada a una intervención necesaria en el proceso de atención al
   paciente y no esté relacionada de forma directa, ni sea su propósito,
   el aumento del conocimiento objeto del estudio.
   En todo caso se considera equipo investigador al Investigador
   Principal y Colaboradores que figuren en el protocolo del ensayo.
   Compensación al Equipo Investigador y Fomento de la Investigación,
   Desarrollo e Innovación (I+D+i):
   El 70 % del presupuesto calculado por cada paciente reclutado
   evaluable, según el protocolo, o por las cantidades correspondientes a
   pacientes que no completen el estudio, se destinará a la compensación
   económica y fomento de la I+D+i en el entorno del grupo de
   investigación que desarrolle el ensayo, siguiendo los criterios:
   El 35 % como compensación económica al equipo investigador de acuerdo
   con el criterio establecido por el Investigador principal del estudio
   y teniendo en cuenta lo manifestado en el apartado anterior.
   El 35 % destinado al Fomento de la Investigación, Desarrollo e
   Innovación, se distribuirá tomando en cuenta las opiniones del Equipo
   Investigador que, no obstante, deberán seguir las directrices
   establecidas por el centro.
   Las compensaciones a servicios y/o unidades y personal, que participen
   en el estudio, que no formen parte del equipo investigador, pero cuya
   participación sea necesaria para el desarrollo del proyecto, se
   considerarán estructuras y/o personal de apoyo a la investigación, por
   lo que se computarán con cargo a este concepto.
   Sevilla, 22 de julio de 2008
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