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1. OBJECTIU

El present procediment identifica els mecanismes que s’apliquen per a la gestid dels
contractes i convenis de R+D+i de I'lISPV, de forma que s’asseguri compliment dels
compromisos de recerca establerts.

Entenent contractes i convenis de transferéncia de tecnologia i assaigs clinics.

2

. ABAST

Aquest procediment és d‘aplicacié a tots aquells contractes de R+D+i que es troben
emmarcats en |'abast del sistema de gestié de la R+D+i de I'IISPV.

. RESPONSABILITATS

Direccié de I'IISPV: Direccié Cientifica, Direccié de Gestié

Organ de Direcci6 competent: Direccions de les Institucions i unitats associades;
CEIC; CCI

Client Intern: Personal de I'IISPV

Investigador Responsable, quan ja s’'ha fet carrec del conveni/contracte

Client Extern: Promotor i/o Empresa

Unitat de Gestio de Projectes de R+D+i

Unitat de Gestié Economica

. DEFINICIONS

5]

Assaig clinic: La llei del medicament (Ley 25/1990 del medicamento y el RD
223/2004 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos) el defineix
com “tota avaluacié de la seva administraci6 o aplicacié a éssers humans”, orientat
en funcid de les seves finalitats:

1. Posar de manifest els seus efectes farmacodinamics o recollir dades referents a
la seva absorcio, distribucié, metabolisme i excrecié en I'organisme huma.

2. Establir la seva eficacia per a una indicacié terapéutica, profitécnica o
diagnostica determinada.

3. Coneixer el perfil de les seves reaccions adverses i establir la seva seguretat.
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La classificacié dels assaigs anira en funcié del desenvolupament del medicament
estudiat:

FASE I: Estudis de farmacocinética i farmacodinamica en individus sans.

FASE II: Informacié preliminar sobre eficacia i dosis resposta en pocs pacients.
FASE III: Eficacia i seguretat en una mostra amplia de pacients.

FASE IV: Després de la comercialitzacié del producte.

Segons el nombre de centres que participen en lassaig sera: unicentric o
multicéntric.

Estudi observacional: Estudi realitzat sobre individus respecte dels quals no es
modifica el tractament o intervencid a qué puguin estar sotmesos no sel’s prescriu
qualsevol altre pauta que pugui afectar a la seva integritat personal.

Estudi epidemiologic: Parteix de l'observatori d'un fenomen sobre el que es
desitja informacié, amb I'objectiu de coneixer la seva génesis, evolucio,
comportament en el temps i associacié de factors de risc possibles d'intervencio.

Contracte i conveni: Tots dos son actes juridics identificables. Son diferents
formes juridiques, amb diferents denominacions, perd susceptibles de tenir els
mateixos continguts.

La categoria primaria és el contracte, perd hi ha diverses formes juridiques del
mateix: acord, conveni, pacte, consorci. Per tant, tant en un contracte com en un
conveni es poden establir els mateixos drets i obligacions per part dels
intervinents.

5. EXECUCIO

El procés de gesti6 de contractes/convenis de R+D-+i, independentment de l'origen del
fons de finangament, consta de les fases seglients:

24

- |

Sol:-licitud de contracte/conveni de R+D+i
Avaluacio i aprovacio.
Execucid, seguiment i tancament de contracte/conveni de R+D++i

Protecci6 y explotaci6 dels resultats de la recerca.
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Els processos involucrats en la gesti6é de I'R+D+i volen assegurar el compliment dels
objectius de R+D+i, el seu seguiment i la seva explotacio.

En els diagrames de flux que es citen, es detallen les accions, els responsables i la
documentacid associada per tramitar el contracte/conveni de R+D+i:

- DF_gestio_contracte/conveni_R-+D++i

- DF_tramitacio_assaig_clinic_cat - Especific per al contracte d'assaig clinic

- DF_tramitacio_assaig_clinic_cast - Especific per al contracte d’assaig clinic

Sol:licitud de contractes/convenis de R+D+i

Els investigadors (client intern) o el promotor (client extern) han de presentar les
sol-licituds mitjangant un correu electronic adregat a la Unitat de Gesti6 de Projectes
R+D++i.

Des de la Unitat de Gestié de Projectes R+D+i, s’envia a l'investigador 6 al promotor
els models standard que hi ha a la pagina web (www.iispv.cat) i/o a la intranet.

Avaluacio i aprovacié de contractes d’R+D++i no competitius

La Unitat de Gesti6 de Projectes R+D+i fa una primera revisid de la sol-licitud i la
remet a la Direccid Cientifica per a la seva valoracid.

La Direccié Cientifica revisa i avalua la sol-licitud i realitza les esmenes que consideri
oportunes a l'investigador o al promotor. L'avaluacié de la sol:licitud es fa en base als
criteris seglients:

1. Si el projecte s'adequa a les arees prioritaries de recerca marcades en el Pla
Estrategic de I'TISPV.
2. Lainversié necessaria per al seu desenvolupament.

3. Si requereix la utilitzacié de tecnologies de tercers que poden comprometre
I"explotacié i/o proteccio dels resultats.

4, Les col-laboracions necessaries.

En cas necessari, les sol:-licituds podran ser valorades pel CCI.
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Paral-lelament a la revisid cientifica, des d’Administracié de Projectes i Contractes de
R+D+i fa una altra revisidé administrativa per resoldre, si és el cas, les possibles
deficiéncies en la redaccié del document, o manca de documentacié adjunta. També
és revisa si hi ha la necessitat d’adjuntar el Dictamen del CEIC, si és aixi, es procedira
a demanar una copia al promotor o a l'investigador.

Una vegada s'aprova |'execucié del contracte/conveni es registra a la base de dades
FENIX, amb la informacié que es detalla i tal i com indica la figura seglient):
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Autoritzacio i signatura de contractes/convenis de R+D+i

Un cop negociats tots els termes, s’envia la proposta, per la seu vist-i-plau, als
implicats segients:

- V-i-P Client Extern (promotor)
- V-i-P Client Intern (investigador)

- V-i-P IISPV
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- V-i-P Serveis Fiscal i/o laboral

- V-I-P Serveis Juridics

Una vegada autoritzat el contracte per les parts, es procedeix a la signatura dels
exemplars originals del documents. Durant aquest procés s‘actualitza 'apartat de
seguiment del contracte.

Un cop s’ha signat el contracte, Administracié de projectes i contractes de R+D+i
canvia |'estat del projecte a estat SOL:LICITAT a la base de dades i s’actualitzen les
dades que calquin del contracte/conveni (veure figura segiient), s’activa el centre de
cost i s’envien els exemplars originals a les parts implicades i s’arxiva la documentacié
generada:

- Original del contracte
- Documentacié del vist-i-plau

~ Altres documents de gestid

La persona responsable d’Administracié de projectes i contractes de R+D+i revisa si
s’ha d’emetre una primera factura, ja que moltes vegades se n‘emet una a la
signatura del contracte, dita ordre s’envia a la Unitat de Gesti® Econdmica, a
Administracié: Facturacié de Clients.

Per tal d'actualitzar i mantenir el Cataleg d'Investigadors de I'IISPV, la persona
responsable d’Administracio de projectes i contractes de R+D+i fa arribar a la persona
Responsable del Cataleg (Secretariat de Direccid i Suport a Gestid Econdomica i
Qualitat) la documentacié necessaria per al seu manteniment (veure procediment:
Gesti6 i manteniment del Cataleg del Personal de I'IISPV).
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Execucio i seguiment del Contractes de R+D+I no competitius

La persona responsable d’Administracié de projectes i contractes de R+D+i revisa que
es compleixin els terminis de presentacié d'informes que s’han pactat al contracte.

Des de la Unitat de Gesti6 Econdmica es fa un seguiment economic del projecte,
segons l'estipulat al contracte que es signa.

Tancament del Contractes de R+D+I no competitius

Un cop el Promotor i I'Investigador Responsable han finalitzat el contracte/ conveni de
R+D+i i amb I'objectiu d’assegurar que el client rep tant I'informe final del projecte i
la/es factura/es que completen el pagament final dels imports pactats, es fan les
accions seglents:

1. I'Investigador Responsable envia una copia del informe final al Promotor i a la
persona responsable d’Administracié de projectes i contractes de R+D-+i.
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2,

3.

La persona responsable d’Administraci6 de projectes i contractes de R+D+i
sollicita a la Unitat de Gesti6 Economica — Administracié; Facturacié de clients
I'enviament de l'ultima factura.

La persona responsable d’Administracié de projectes i contractes de R+D+i, 0 a la
persona que es delegui, tanca el projecte al software de gestio Fenix.

Proteccid i explotacio de los resultats

Una vegada finalitzat el contracte/conveni de R+D+i, s'avalua seguint els descrit en el
Procediment de Transferéencia Tecnologica per a realitzar I'explotacié i proteccié dels
resultats obtinguts al projecte realitzat.

. DOCUMENTACIO ANNEXA I/0 REFERENCIA

Instruccions internes de contractacié de I'Institut d'Investigacié Sanitaria Pere
Virgili (IIC).

Memories de seguiment finals del contracte/conveni.

Models de convenis/contractes (pagina web de I'IISPV: www.iispv.cat/recerca)

Registre d’emissié d’'informes del CCI.
Procediment: Transferéncia Tecnologica.
Procediment: Codificacié de projectes.

Llei 30/2007, de 30 d'octubre, de contractes del sector public. («BOE» 261, de 31-
10-2007).

7. TAULA DE REVISIONS
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Responsable

- Personal IISPV
- Sectors productius - ambit
biomédic

- Client Intern (CI)
- Client Extern (CE)

- Client Intern (CI)

- Client Extern (CE)

- Unitat de gestid de contractes de
R+D+i

- Client Intern (CI)

- Client Extern (CE)

- Unitat de gestio de contractes de
R+D+i

- Client Intern (CI)
- Client Extern (CE)
- Direccié Cientifica
- Organs de Direccié Competents

- Client Intern (CI)
- Client Extern (CE)
- Direccié Cientifica
- Organs de Direccié Competents

- Client Intern (CI)

- Client Extern (CE)

- Unitat de gestié de contractes de
R+D+i

- Client Intern (CI)

- Client Extern (CE)

- Unitat de gesti6 de contractes de
R+D+i

- Client Intern (CI)

- Client Extern (CE)

- Direccié Cientifica

- Organs de Direccié Competents

- Unitat de gestio de contractes de
R+D+i

- Unitat de gestié de contractes de
R+D-+i

- Unitat de gestié de contractes de
R+D+i

- Unitat de gesti6 de contractes de
R+D+i

- Unitat de gestid de contractes de
R+D+i

- Unitat de gestid econdmica -
Adminsitracio: Facturacio de
Clients

- Client Intern (CI)
- Client Extern (CE)

DF_gestio_contractes/convenis_R+D+i

Document

Models de contractes i Normatives
(web: www.iispv.cat)

Models de contractes i Normatives
(web: www.iispv.cat)

Proposta de ontracte/conveni de
R+D+i
Documentacié associada

Proposta de contracte/conveni de
R+D+i
Documentacié associada

Proposta de contracte/conveni de
R+D+i
Documentacid associada

Proposta de contracte/conveni de
R+D+i
Documentacié associada

Document de contracte/conveni
de R+D+i
Documentacid associada

Document de contracte/conveni
de R+D+i
Documentacié associada

Exemplars originals del contracte/
conveni de R+D+i
Documentacid associada

Exemplars originals del contracte/
conveni de R+D++i
Documentacio associada

Exemplars del contracte signats i
enviats a les parts

Procediment de la Unitat de Gestid
Econdmica: codificacio_contractes
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Primer contacto entre el Promotor y el
~ Investigador
4
El investigador esta interesado en el ensayo
clinico y contacta con el IISPV y con el CEIC
¢ ]
v
CEIC 1ISPV
' v )
Promotor solicita al CEIC: 1 IISPV contacta con el Promotor para la tramitacién del contrato
- Requisitos S NS R ‘L SSIRCINTD
—-—-—-—-————---—--———-l o L Emisidn de la factura de tasas del CEIC al Promotor
CEIC comunica: —-

: - Reauisitos ‘ I
] W
| IISPV envia modelo de contrato (4) y
v memoria econémica (4) equivalente a la

'Comunicacion de los datos del Promotor al IISPV presentada al CEIC, correctamente
para emitir la orden de facturacion cumplimentada y atendiendo los requisitos:
o establecidos

7-.Documento original de
la poliza de seguros
8-.Copia de la escritura
ide poderes del Promotor

Promotor envia la

documentacién | = e ‘ -
] Revision del contrato y memoria

——

’[ . econdmica
Conformidad de las partes implicadas

1-.Copia del Protocolo

2-.Copia de la conformidad L

del Jefe de Servicio 4 — =

3-.Copia de la conformidad Promotor autoriza - T -
del 1P al CEIC en facilitar Envio del contrato al Promotor para la firma
4- Memoria econémica <% la documentacion al ' | N

5- Conformidad Servicios 1ISPY ¥ s

Promotor envia 4 copias del contrato i 4 de la memoria
econdmica (mensajeria)

EEvaliacatndal i ‘;' Comprobacion de la documentacion original recibida y
——= BNEUaCioll Gel NGHoLaio T cumplimentada de los requisitos establecidos
|- Garantizar la existencia de péliza de seguros 1

Implicados

6-.Copia de la solicitud del
ensayo clinico por la Agencia =
Espafiola del Medicamento r

= |
o v v
[ Emisién del informe local del CEIC Firma del contrato por Firma del contrato por el
& S ; 1ISPV P
v I | !
No favorable Favorable - -y
l ! Tramitacion de la conformidad del contrato al centro

' !

v
Enmienda del
informe'loca[ (65 CEIC facilita copia | Firma de la Direccion del Hospital / centro 1
dias) compulsada del Informe —
local y copia de la l
¥ memoria economica TR ) - =
| evaluada al TISPV Distribucidn de las copl?i?a.l Er(;)sr&?;)r, 1P, IISPV y Direccion

Abandono u

Codificacion del proyecto; incorporacion del ppto al sistema
~de gestidn

Comunicacion del centro de coste, password y loguin al IP
para el seguimiento del proyecto a la aplicacién informatica
SGE

l

. S
-
KTramitacién adminsitrativa ensayos clinicos>
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Vist i plau de les parts implicades
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1-.Copia del Protocol
2-.Copia de la conformitat
del Cap de Servei

3-.Copia de la conformitat
de I'IP

4- Memoria econdomica

5- Conformitat Serveis
Implicats

6-.Copia de la sol-licitut de
'assaig clinic per I""Agencia|
Espafiola del Medicamento” [

h 4

N |
S
Enviament del contracte al Promotor per a la sigantura !

v

Promotor envia 4 copies del contracte i 4 de la memoria !
econdmica (missatgeria) |
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a CEIC en facilitar

la documentacida | —
I1ISPV

¢ P

Y

Verificaci6 de la documentacié original rebuda i compliment
dels requisits establerts

P

v
- Avaluacid del protocol
- Garantir de que hi hagi polissa d'asseguranca

| ———

[S_ig-rantura del contracte per Sigrantur;del contracte
11SPV per I'Inv. Principal

| |
} U T

No favorable Favorable _] Y PR
! Tramitacio de la conformitat del contracte al centre [
| |
Esmena de linforme — y
local (65 dies) Signatura de la Direccid de I'hospital / centre ‘

!

Emissio de l'informe local del CEIC

A—
CEIC facilita copia
compulsada de I'Informe
v local i copia de la memoria
Abandonament economica avaluada al Distribucié de les copies: Promotor, Inv. Principal, IISPV i
LISPV Direccié de I'hospital

. |

=—
Codificacio del projecte; incorporacio del ppt al sistema de
gestio
.
Comunicacié del centre de cost, password i loguin a I'Inv.
Prinicpal pel seguiment del projecte a l'aplicatiu de SGE

v I
4/ Tramitacié administrativa d'assajos dinic;;\;
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