ES-2020-3172

CONTRATO DE COLABORACION DE INVESTIGACION CLINICA
PROMOVIDA EXTERNAMENTE

gue suscriben

De una parte,
ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN S.A.

De otra parte,

Grupo de Bioética de la Fundacion de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica (FSEOM)

De otra parte,
DRA. PAULA JIMENEZ FONSECA
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Reunidos el 04 de diciembre de 2020

De una parte, AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A., sociedad constituida en Espafia, con
domicilio social en calle Serrano Galvache 56, Parque Norte, Edificio Alamo, 28033 Madrid (la
"Compafia") representada por D. Guillem Bruch Andreu, Jefe de Oncologia.

De otra parte, Grupo de Bioética de la Fundacion de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica (FSEOM) con CIF G-07324239, representada por D. Alvaro Rodriguez-Lescure, con
domicilio social en C/ Velazquez n® 7, 3% planta. 28001 Madrid ("FSEOM" y/o el
“Promotor”), y

De otra parte, Dra. Paula Jiménez Fonseca, con domicilio en Hospital Universitario Central de
Asturias, Avda. Roma s/n., 33013 Gijon (Asturias) (la “Investigadora Principal”)

que se citaran en lo sucesivo conjuntamente como las "Partes" e individualmente como la
"Parte".

MANIFIESTAN

@ Que FSEOM vy la Investigadora principal desean iniciar el Estudio clinico titulado :
“NEOETIC STUDY: Evaluation of decision making, expectations and coping in
patients with advanced cancer.”.

(b) Que FSEOM asume la funcién de Promotor del Estudio clinico. Que el Estudio clinico
se desarrollara bajo la responsabilidad directa del Investigador principal, que asume la
direccion, formacion y supervision de los Colaboradores en el Estudio.

(© Que la Compafiia esta interesada en el desarrollo de conocimiento cientifico sobre sus
productos. Que si bien la Compafiia no es Promotor del Estudio clinico, desea apoyar
este estudio en los términos y las condiciones establecidos a continuacion.

CLAUSULAS

1. DEFINICIONES

Salvo estipulacion expresa en contrario en este Contrato, los términos en mayusculas
tendran el significado que se les atribuye en el Anexo A.

2. SOPORTE POR PARTE DE LA COMPANIA

2.1  La Compaiiia conviene en suministrar al Promotor la Dotacion economica establecida
en este Contrato.

2.2  El Promotor es responsable del inicio y realizacion (incluidos los gastos derivados de
ello), y es responsable de otros gastos derivados del Estudio y de los costes
administrativos. FSEOM vy el Investigador principal informaran inmediatamente a la
Compafia de cualquier otra dotacion, incluidas ayudas y subvenciones de
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2.3

2.4

3.1

administraciones y entes publicos, o incentivos (econdmicos o de otro tipo) recibidos en
relacién con este Contrato o con su participacion en el Estudio clinico.

Las Partes reconocen que nada en este Contrato se interpretard como induccion a la
prescripcion, adquisicion, recomendacion, utilizacion o dispensacion de productos de la
Compaiiia o de sus Filiales.

No obstante la aportacion efectuada por la Compafiia en virtud de este Contrato, el
Promotor declara que, de conformidad con la Legislacion aplicable, realiza el Estudio
clinico con independencia de la Compafiia y que ésta no interviene en calidad de
Promotor del Estudio ni se identificara como tal.

RESPONSABILIDADES DE FSEOM Y DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

El Investigador principal y FSEOM convienen en realizar el Estudio clinico de
conformidad con lo previsto en el Protocolo, el Contrato y la Legislacién aplicable. A
tal fin:

3.1.1  Cuidardan de que el Promotor obtenga y mantenga en vigor todas las
autorizaciones y permisos requeridos para la realizacion del Estudio clinico de
conformidad con la Legislacion aplicable, incluyendo, pero no limitado a las
Normas de Buena Practica Clinica.

3.1.2  Comunicaran a las autoridades sanitarias y a los comités éticos de
investigacion clinica la colaboracion de la Compafiia en el Estudio clinico.

3.1.3  Adoptaran todas las medidas razonables para proteger la salud y bienestar de
los Sujetos que participan en el Estudio.

3.1.4  Poseeran una adecuada formacion académica y profesional, y obtendran y
mantendran en vigor las licencias, permisos y autorizaciones necesarios para
suscribir este Contrato y realizar el Estudio clinico.

3.15 Dispondréan de Colaboradores cualificados, y cuidaran de que estos conozcan
y cumplan los términos de este Contrato.

3.1.6 Suscribiran acuerdos por escrito con el Centro o Centros detallando sus
responsabilidades y garantizando el cumplimiento de lo dispuesto en este
Contrato.

3.1.7 Preservaran la confidencialidad y proteccion de los datos de caracter personal
y de los registros que permitan identificar a los Sujetos y obtendran su
consentimiento para el tratamiento o cesion de datos personales requeridos en
virtud del Contrato.
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3.2

3.3

4.1

4.2

4.3

4.4

Informar&n inmediatamente a la Compafiia si cesa la relacion de empleo o asociacion
entre FSEOM vy el Investigador principal o si éste no puede desempefiar o seguir
desempefiando esa funcién.

A peticion y por cuenta de la Compaiiia, FSEOM vy el Investigador principal:

3.3.1 Prestardn a la Compafiia la asistencia y cooperacion para apoyar cualquier
asunto normativo y/o la interaccion con las Autoridades sanitarias que esta
pueda solicitar razonablemente en relacién con el Estudio clinico o con el
medicamento en investigacion.

3.3.2  Notificarén a la Compafiia, en los siete (7) dias siguientes a la fecha en la que
Ilegue a su conocimiento, la existencia de una investigacion o dictamen de una
Autoridad sanitaria o auditoria interna que ponga de manifiesto que la
realizacion del Estudio clinico incumple o ha incumplido la Legislacion
aplicable, o una solicitud de auditoria o inspeccion de los Datos de estudio o
de FSEOM o de las actividades del Investigador principal formulada por las
Autoridades sanitarias.

DOTACION ECONOMICA

FSEOM recibira de la Compafiia la aportacion detallada en el Anexo B (la "Dotacion
economica”) que se destinara a financiar la preparacion, inicio, realizacion y gestion del
Estudio clinico. Los pagos se abonaran con arreglo a lo estipulado en el Anexo B.

La Compafiia no efectuara el pago en tanto no reciba la factura correspondiente y la
documentacién que acredite el cumplimiento de los hitos definidos en el Anexo B. Los
pagos se abonaran en sesenta (60) dias tras la fecha de recepcion de la factura quedando
NO OBSTANTE entendido que si la Compafiia cuestionase el importe de una factura
podra retener el importe disputado hasta que no se resuelva la controversia de acuerdo a
este Contrato.

Las Partes reconocen que la retribucion pagada por la Compafiia en virtud de este
Contrato constituye una contraprestacion razonable, calculada con arreglo al valor justo
del mercado, por los servicios prestados por FSEOM, el Investigador Principal y los
Colaboradores en el estudio objeto del Contrato y que ni FSEOM, ni el Investigador
Principal ni sus Colaboradores han percibido otra compensacion o incentivo de la
Compafiia en relacion con el Contrato o su participacion en el Estudio clinico.

La Compafiia no sufragara gastos originados tras la resolucion del Contrato quedando
no obstante entendido que se hara cargo de las sumas adeudadas hasta la fecha de su
resolucion por compromisos contraidos por FSEOM o el Investigador principal
necesaria y justificadamente. FSEOM vy el Investigador principal haran cuanto sea
razonable para reducir esos compromisos. Si la Dotacion economica contempla el
anticipo de sumas para sufragar costes o gastos iniciales del Estudio clinico, y en la
fecha de resolucion del Contrato no se han realizado los trabajos correspondientes a esos
anticipos, se reintegrara a la Compafiia la parte de la suma anticipada y no utilizada
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4.5

5.1

5.2

7.1

dentro de los catorce (14) dias siguiente a la recepcion de la notificacion de la Compariia
exigiendo ese reembolso.

La Compafiia practicara sobre las cantidades abonadas las deducciones o retenciones
fiscales legalmente establecidas. Todos los pagos realizados por la Compafiia en virtud
del Contrato estaran sujetos al Impuesto sobre el Valor Afiadido o impuestos similares.
Seran por cuenta del Promotor todos los impuestos derivados del pago de la Dotacion
econdmica.

MODIFICACION DEL PROTOCOLO

La preparacion del Protocolo sera responsabilidad del Promotor. En el caso de que el
Promotor, la Autoridad sanitaria o el Comité ético soliciten cambios en el Protocolo, el
Promotor lo notificara a la Compafiia con al menos siete (7) dias de antelacién a su
implementacidn, salvo situaciones de emergencia que entrafien un riesgo para la salud y
bienestar de los Sujetos del Estudio, en cuyo caso bastara con notificarlo dentro de los
siete (7) dias siguientes a su implementacion. Si la modificacion exige recursos
econdmicos o materiales adicionales, las Partes negociaran de buena fe los términos del
Contrato para adaptarlo a las nuevas circunstancias.

Si la Compafiia expresa la imposibilidad justificada de seguir colaborando en el Estudio
clinico como consecuencia de los cambios previstos, podra resolver el Contrato
mediante preaviso por escrito dirigido a todas las Partes.

INFORMES DE SEGURIDAD

Para estudios sin medicamentos de la compafiia o estudios en los que el paciente no
tenga tratamiento activo con el medicamento / placebo de la Compafiia, no hay ningun
requisito para el Promotor de recopilar o reportar AE activamente a la Compafiia.

INFORMACION Y DOCUMENTACION A PROPORCIONAR A LA
COMPANIA

El Investigador principal y FSEOM convienen en mantener informada a la Compafiia
de la evolucion e hitos principales del Estudio clinico. En particular, el Investigador
principal y SEOM cuidaran de que la Compaifiia reciba con prontitud:

7.1.1 Copia de la aprobacion del Comité ético y de las aprobaciones o autorizaciones
del Estudio clinico, asi como de las notificaciones de retirada o modificacion
de esos documentos.

7.1.2  Copia de los informes periodicos o anuales, incluido informe de seguridad y
actualizaciones al Comité ético, con anterioridad o coincidiendo con la fecha
de su presentacion a las Autoridades sanitarias o al Comité ético.

7.1.3 Confirmacion de la consecucion de los hitos del estudio, definidos en el
Apendice B, como por ejemplo, pero no limitado a estos, el Primer paciente

6 (19)



7.2

7.3

8.1

8.2

8.3

reclutado, 50% del reclutamiento, Gltimo sujeto reclutado, Gltima visita del
ultimo paciente, en el plazo de 24 horas desde que se haya alcanzado.

7.14 Informes de situacion trimestrales introduciéndolos en el sistema de gestidn de
estudios promovidos por externos de la Compafiia o en formato impreso o
electrénico durante todo el Estudio clinico, resumiendo los trabajos realizados
y resultados obtenidos y haciendo constar, entre otra informacion, el nUmero
de Sujetos seleccionados, reclutados, que completan el tratamiento, retirados
del Estudio o en seguimiento los incidentes de seguridad identificados y una
actualizacién de los planes de publicacion del Estudio.

7.1.5  Copia del Informe final y las Publicaciones tan pronto estén disponibles.

La Compafiia tendra derecho, soportando los gastos y previo aviso con suficiente
antelacion, a utilizar y publicar con el propdsito que fuere (incluso presentacion ante las
Autoridades sanitarias) el Informe final y los datos del mismo, siempre y cuando se
indiguen claramente en la publicacion las funciones desempefiadas por el Promotor y el
Investigador principal.

La Compaiia tendra derecho a examinar todos los Datos del estudio asi como la
documentacién y los registros financieros del mismo para determinar si su realizacion
se ajusta a lo estipulado en el Contrato. La Compariia 0 sus representantes autorizados
podran asimismo, soportando los gastos y previo aviso con suficiente antelacion,
inspeccionar o auditar en fechas justificadas, incluso a la conclusién o terminacion
anticipada del Estudio clinico, las actividades llevadas a cabo por FSEOM o el
Investigador principal en el marco del Contrato y del Estudio clinico.

DERECHO DE PUBLICACION

FSEOM vy el Investigador principal podran publicar los resultados del Estudio clinico o
presentarlos en circulos cientificos siempre y cuando esa publicacion o presentacion
cumpla las normas académicas, no incurra en falsedad o engafio, no se destine a fines
comerciales y se ajuste a los procedimientos descritos a continuacion, siempre que
dichas publicaciones o presentaciones no revelen informacion confidencial de la
Compafiia.

FSEOM o el Investigador principal facilitaran a la Compaiiia copias de la
documentacién del Estudio clinico, los Datos del estudio y las Tecnologias desarrolladas
que pretenden publicar (0 enviar para publicacion, incluyendo, aunque no
exclusivamente, su inclusion en registros de ensayos clinicos) o presentar publicamente,
con al menos treinta (30) dias antes del envio para su publicacion o presentacion.

A peticion de la Compafiia, FSEOM y/o el Investigador principal:

8.3.1 No incluiran o, dado el caso, eliminaran de la publicacion propuesta la
informacién de caracter confidencial y
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8.4

8.5

8.6

9.1

9.2

8.3.2  Retendrén la publicacion, envio para publicacion o presentacion por un plazo
de noventa (90) dias a contar desde la fecha en que la Compafiia recibe la
documentacidn con el fin de que ésta pueda adoptar las medidas oportunas para
salvaguardar sus derechos de propiedad y/o la Informacion confidencial.

FSEOM y el Investigador principal incluiran en todas las presentaciones o publicaciones
del Estudio clinico, los Datos del estudio o las Tecnologias desarrolladas asi como en la
informacion financiera publicada en relacion con el Estudio clinico la mencion
siguiente: “Esta investigacion ha contado con la colaboracion de AstraZeneca
Farmaceutica Spain, S.A..” La Compaiia recibira una copia de las publicaciones y
presentaciones del Estudio clinico y se le concederan los derechos o licencias que
puedan ser necesarios para su reproduccion o distribucién o presentacion si se considera
necesario.

A reserva de lo dispuesto en la clausula 8.4, ninguna de las Partes podran citar ni utilizar
el nombre, la marca comercial, el nombre comercial o el logotipo de la otra en
publicacion, comunicado de prensa o material promocional alguno relacionado con el
Estudio clinico sin el previo consentimiento por escrito de la otra Parte.

La Compafiia velaré por la transparencia del Estudio clinico. A reserva de lo dispuesto
en las clausulas 8.1 a 8.3, el Promotor incluira el Estudio clinico en registros de ensayos
clinicos y publicara los resultados en las bases de datos de resultados de ensayos clinicos
en el formato y en los plazos establecidos por la Legislacion aplicable. FSEOM v el
Investigador principal reconocen y convienen en que la Compafiia tiene derecho a
publicar los resultados del Estudio clinico (descritos en el Informe final) en uno o mas
registros de ensayos clinicos y sitios web de dominio publico (incluido
www.AZClinicalTrials.com) y/o para facilitar esos resultados a las Autoridades
sanitarias.

CUMPLIMIENTO NORMATIVO, TRANSPARENCIA, POLITICA CONTRA
EL SOBORNO Y LA CORRUPCION Y CONFLICTO DE INTERESES.

Las Partes no ofrecerdn ni entregardn pago ni contraprestacion alguna a funcionarios
publicos o terceros con el propdsito presunto o manifiesto de influir en su decisién de
obtener 0 conservar un negocio u otra ventaja impropia, o de inducir a ese funcionario
publico o tercero a cometer un acto contrario a las leyes, normas o reglamentos.

FSEOM v el Investigador principal garantizan que ni ellos ni sus altos cargos ni sus
empleados han incurrido en conducta alguna que haya sido o pueda ser sancionada
penalmente ni se hallan actualmente excluidos, suspendidos, inhabilitados o en situacion
equivalente que impida su participacién en programas sanitarios publicos de cualquier
pais. FSEOM vy el Investigador principal convienen en notificar inmediatamente a la
Compafiia si tienen conocimiento de que un organismo profesional o administracion
local, estatal o federal ha abierto una investigacion contra ellos mismos, sus altos cargos
0 empleados.
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9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

FSEOM vy el Investigador principal reconocen y convienen en que la Compafiia y sus
Filiales podran divulgar informacion sobre determinados pagos o contraprestaciones
percibidos por aquellos de acuerdo a la Legislacion aplicable y al Codigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica vigente en Espafia, incluyendo importes o
contraprestaciones abonados directamente por la Compafiia o indirectamente a través de
organizaciones de investigacion por contrato u organizaciones de gestion de centros de
investigacion.  Asimismo, la Compafiia podra publicar determinados Pagos vy
Transferencias de valor en sitios web de dominio pablico. A peticion de la Compaiiia,
FSEOM vy el Investigador principal aportaran la informacion necesaria para facilitar la
divulgacion a la que se hace referencia en esta clausula 9.3.

Si una de las Partes o sus empleados, agentes o subcontratistas comete cualquiera de los
actos enumerados en la clausula 9.1, incurre en un delito de corrupcién o de falta de
transparencia en relacion con este Contrato o el Estudio clinico o incumple las garantias
otorgadas en la clausula 9.2, las otras Partes, sin perjuicio de otros derechos que les
asistan, podran rescindir el Contrato con efecto inmediato.

Los pagos y Transferencias de valor relacionados con el Contrato se acordaran por
escrito. Esto puede requerir una cadena de acuerdos sucesivos por escrito que vinculen
a la Compariia con el receptor del pago a través de terceros tales como organizaciones
de investigacion por contrato, en lugar de un Unico acuerdo entre la Compafiia y el
receptor de pago.

FSEOM vy el Investigador principal declaran que ni el Investigador principal, ni su
conyuge ni sus hijos dependientes han subscrito ni subscribiran acuerdos con la
Compafiia en virtud de los cuales posean en la misma intereses financieros cuya
revelacion exija la Legislacion aplicable, incluidos pero no exclusivamente: (i) acuerdos
financieros por los que la contraprestacion abonada por la realizacion del Estudio podria
influir en los resultados del mismo, (ii) intereses de propiedad en el producto
investigado; (iii) intereses patrimoniales significativos en la Compafiia (tal como se
definen en la Legislacion aplicable); o (iv) pagos importantes de la Compafiia en forma
de becas destinadas a financiar investigaciones en curso, compensaciones en forma de
equipamiento o iguales para pago de honorarios y consultas. El Investigador principal
entiende que esas prohibiciones se limitan al periodo en el que participa en el Estudio
clinico. El Investigador principal informara inmediatamente a la Compaiiia de si tiene
conocimiento de la existencia de un acuerdo financiero o interés que le vincule a la
Compaiiia.

Si durante el plazo de vigencia de este Contrato o en los dos (2) afios siguientes a su
terminacion, el Investigador principal (i) se incorpora o participa en un comité a cargo
de la preparacion de formularios o guias clinicas, o (ii) interviene en decisiones o
recomendaciones relacionadas con la adopcion de productos de la Compafiia o de sus
Filiales para uso clinico en servicios de salud locales o nacionales, el Investigador
principal comunicara a ese comité la existencia de este Contrato y actuara de acuerdo
con los procedimientos definidos por este. El Investigador principal se aviene asimismo
a cumplir rigurosamente todas las obligaciones de divulgacién de su relacion con la
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10.

10.1

10.2

10.2

10.3

104

10.5

Compafiia que le sean impuestas externamente por instituciones, comités médicos u
otras organizaciones meédicas o cientificas a los que pertenezca, divulgacion que
notificard a la Compafiia.

PROPIEDAD INTELECTUAL

Salvo lo establecido expresamente en el Contrato, ninguna de las Partes adquirird
derechos o intereses sobre la Propiedad intelectual de las otras Partes o sus licenciatarios.

A reserva de lo dispuesto en la clausula 10.2, el Promotor ostenta la titularidad de todos
los derechos sobre los Datos del estudio y la Tecnologia desarrollada si bien, a peticion
de la Compaiiia, revelara a esta todo o parte de los Datos del estudio de la Tecnologia
desarrollada y permitira que la Compafiia y sus Filiales utilicen esa informacion para el
proposito que fuere.

Tan pronto reciba la notificacion cursada por la Compafiia en virtud de esta clausula
10.3, el Promotor negociara los términos en los que otorgara a aquella una licencia
exclusiva de uso (con facultad de sublicenciar) de todo o parte de los Datos del estudio
o de la Tecnologia desarrollada. La Compafiila podrd ejercitar este derecho,
comunicandolo al Promotor por escrito, en cualquier momento durante la vigencia del
Contrato o dentro de los doce (12) meses siguientes a la fecha de recepcion del Informe
final. Recibida la notificacién, el Promotor y la Compafiia negociaran de buena fe los
términos de una licencia en condiciones justas y de plena independencia. Si las partes
no alcanzasen un acuerdo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la fecha en la que
el Promotor recibi6 la notificacion de la Compafiia, cualquiera de ellas podran someter
el asunto a la mediacion de un experto elegido de mutuo acuerdo, cuya decision sera
vinculante. Los costes de la mediacién se dividiran por igual entre las Partes.

El Promotor se compromete a no otorgar cesion, licencia u otro interés sobre los Datos
del estudio o la Tecnologia desarrollada en términos mas favorables que los ofrecidos a
la Compafiia en virtud de la clausula 10.2 salvo que le haya comunicado por escrito a la
Compaiiia el contrato propuesto (aunque no la identidad de la otra parte) ofreciéndole la
opcion, ejercitable en el plazo de los treinta (30) dias siguientes, de suscribir un acuerdo
en las mismas condiciones.

FSEOM vy el Investigador principal concederan y haran que los Colaboradores en el
estudio concedan licencias no exclusivas de uso de la Propiedad intelectual de su
produccion investigadora y realizaran cuantas acciones y otorgaran cuantos documentos
solicite la Compafiia oportuna y razonablemente para la plena explotacion de los
derechos cedidos en virtud de esta clausula 10.

El Promotor permitird que la Compafiia y sus filiales hagan referencia a la Tecnologia
desarrollada en el etiquetado y en el material promocional o regulatorio de los
medicamentos que la Compafiia o sus Filiales comercialicen o controlen o del que son
propietarias o licenciatarias.
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11.

111

11.2

11.3

11.4

12.

121

INFORMACION CONFIDENCIAL

A reserva de lo dispuesto en la clausula 11.2, las Partes respetaran el caracter
confidencial de la informacion que se revelan mutuamente. Ambas partes protegeran
la Informacion Confidencial de la otra con al menos la misma diligencia con que
protegen la suya propia y no la utilizaran para otro fin que el de cumplir con sus
obligaciones contractuales. La obligacion de confidencialidad de los Colaboradores
en el estudio sera al menos tan rigurosa como la aqui estipulada.

Las obligaciones establecidas en este clausula 11.1 persistiran durante los siete (7) afios
siguientes a la extincion o resolucion del Contrato, si bien no seran de aplicacion a la
informacién que:

11.2.1 obre (legitimamente) en poder de la parte receptora antes de que le sea revelada
por la otra parte, y pueda demostrarlo fehacientemente.

11.2.2  Sea de dominio puablico por razén distinta del incumplimiento de esta u otra
clausula similar de un contrato aplicable, o

11.2.3 la parte receptora pueda demostrar que la desarroll6 de forma independiente,
sin recurrir a la Informacion Confidencial de la otra Parte, o que la recibi6 de
un tercero no sujeto a obligacion de confidencialidad.

No obstante lo dispuesto en las clausulas 11.1 y 11.2, las Partes podran revelar
Informacion confidencial a peticion de un o6rgano jurisdiccional o administrativo
competente o de un organismo regulador o supervisor o con objeto de cumplir la
Legislacion aplicable, quedando no obstante entendido que (i) en la medida en que esté
legalmente autorizada, la Parte obligada a revelar esa informacién pondra ese hecho
inmediatamente en conocimiento de la Parte afectada, y (ii) la Parte obligada a revelar
la informacion adoptard, siguiendo las instrucciones que razonablemente le imparta la
Parte afectada (y por cuenta de esta), acciones legales destinadas a oponerse o restringir
el alcance de la revelacion que en cualquier caso se limitara a la parte de la Informacion
confidencial que esté obligada a revelar.

Las Partes reconocen que la indemnizacién por dafios y perjuicios no seria remedio
adecuado si se incumpliese lo dispuesto en la clausula 11 por lo que, en caso de
incumplimiento real o presunto, la Parte que inicialmente divulgo la Informacion
confidencial estara facultada para solicitar medidas cautelares y/o provisionales sin
perjuicio de otros derechos y remedios que le asistan en virtud de este Contrato o la
Legislacion aplicable.

SEGURO E INDEMNIZACION

FSEOM vy el Investigador principal garantizaran, mediante la contratacion de poélizas de
responsabilidad civil y acuerdos de indemnizacion, una adecuada provision de fondos
para cumplir sus obligaciones contractuales o legales.
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13.
131

13.2

13.3

134

13.5

13.6

PLAZO DE VIGENCIA Y TERMINACION

Este Contrato surtira efectos hasta la fecha en que la Compaiiia reciba el Informe final
0, si es posterior, la fecha en la que se hayan liquidado todos los pagos adeudados al
Centro en virtud del Contrato.

El Promotor comunicara por escrito a la Compafiia la conclusion o terminacion
anticipada del Estudio clinico dentro de los siete (7) dias siguientes indicando, si la
terminacion se produce con anterioridad a la fecha sefialada en el Protocolo ylas razones
de ello.

En caso de resolucién anticipada del Contrato, las Partes adoptaran las medidas
comercialmente razonables para evitar inconveniencias y perjuicios a los Sujetos.

Cualquiera de las Partes podra resolver el Contrato en cualquier momento sin causa
justificada, mediante preaviso por escrito al resto de las Partes con treinta (30) dias de
antelacion, o con efecto inmediato si:

13.4.1 tiene razones fundadas para creer que debe interrumpirse el Estudio clinico por
motivos de salud, seguridad o bienestar de los Sujetos,

13.4.2 la otra Parte incumple gravemente de sus obligaciones contractuales y no lo
remedia (siendo posible) dentro de los treinta (30) dias siguientes a la
recepcion de la notificacion de la Parte no incumplidora instandole a hacerlo,

13.4.3 la otra Parte se acoge o es objeto de medida, solicitud, orden, procedimiento o
declaracion de suspension de pagos, ejecucion, concurso o convenio de
acreedores, liquidacion, disolucién, intervencion, administracion (judicial o de
otra naturaleza) o quiebra, o no puede hacer frente a sus compromisos, o se ve
incursa en situacién similar a cualquiera de las previstas en esta clausula 13.4.3
en virtud de la Legislacion aplicable, o

13.4.4 el Promotor no logra cumplir con un hito acordado en el estudio, segun lo
establecido en el Apéndice B de este acuerdo, y no puede remediar dicho
incumplimiento dentro de un periodo de tiempo razonablemente aceptable
segun lo determinado por la Compariia 0 no logra alcanzar los hitos del estudio
dentro del tiempo designado

La Compafiia podra resolver el Contrato mediante notificacion por escrito dirigida a las
otras Partes si el Promotor no recibe la aprobacion del Comité ético y/o las
autorizaciones requeridas para la realizacion del Estudio clinico dentro de los dos (2)
meses siguientes a la fecha de entrada en vigor del presente Contrato.

Las clausulas siguientes subsistiran a la resolucion o extincion del Contrato en la medida
en gue sea necesario salvaguardar los derechos y obligaciones previstos en las mismas:

13.6.1 Clausula 3 (Responsabilidades de FSEOM Yy del Investigador principal).
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14.

141

14.2

14.3

14.4

13.6.2 Clausula 6 (Informes de seguridad).

13.6.3 Clausula 7 (Informacion y documentacion a proporcionar a la Compaiiia).
13.6.4 Clausula 8 (Revision y publicacion).

13.6.5 Clausula 9 (Politicas contra el soborno y la corrupcion).

13.6.6  Clausula 10 (Propiedad intelectual).

13.6.7  Clausula 11 (Informacion confidencial).

13.6.8 Clausula 12 (Seguro e indemnizacion).

13.6.9 Clausula 13.3 y 13.5(Plazo de vigencia y terminacion) y

13.6.10 Clausula 14 (Disposiciones generales).

DISPOSICIONES GENERALES

Las partes declinan toda responsabilidad por la demora o el incumplimiento de sus
obligaciones contractuales por causa de fuerza mayor. La Parte que alegue causa de
fuerza mayor: (i) comunicaré por escrito a las otras Partes, tan pronto sea viable, esa
demora o incumplimiento, indicando la fecha de inicio, el alcance, la causa y la duracion
prevista, (ii) tomara todas las medidas comercialmente razonables para mitigar los
efectos de esa demora o incumplimiento sobre sus obligaciones contractuales, (iii)
reanudara sus obligaciones tan pronto sea posible tras la desaparicién de la causa de
fuerza mayor. Si una de las Partes no pudiese cumplir sus obligaciones por causa de
fuerza mayor por un periodo superior a ocho (8) semanas consecutivas, cualquiera de
las otras Partes podra resolver el Contrato de forma inmediata mediante notificacion por
escrito a las otras Partes.

El Investigador principal y FSEOM no podran ceder, delegar, conceder sublicencias o
trasmitir de otra forma los derechos y obligaciones emanados del Contrato sin el previo
consentimiento por escrito de las otras Partes. La Compafia podra ceder, delegar,
conceder sublicencias o transmitir de otra forma a sus Filiales sus derechos en este
Contrato. Las cesiones que no se ajusten a lo dispuesto en el Contrato se consideraran
nulas y sin efectos.

Nada de lo estipulado en este Contrato se interpretara como establecimiento de una
asociacion entras las Partes o constitucién de una joint venture o existencia de una
relacion laboral o de prestacion de servicios o de otro tipo distinta de la relacion
contractual expresamente establecida en este Contrato.

La omision o demora de una de las Partes en el ejercicio de los derechos o remedios que
le asisten contractual o legalmente no se interpretara como renuncia a ese (u otro)
derecho o remedio ni impedira o restringira su ulterior ejercicio. Asimismo, el ejercicio
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145

14.6

14.7

14.8

14.9

14.10

14.11

singular o parcial de un derecho o remedio no impedira ni restringira el ejercicio de ese
(u otro) derecho o remedio.

Las Partes reconocen y declaran que han revisado, negociado y co-redactado este
Contrato, que debe interpretarse con independencia de la Parte o partes responsables de
su preparacion.

Si una disposicion de este Contrato deviniese ilegal, nula o inejecutable, en su totalidad
0 en parte, por decision de un tribunal u otra autoridad competente, ese hecho no afectara
a la validez del Contrato ni del resto del clausulado y las Partes trataran de reemplazar
esa disposicion por otra valida, legal y eficaz que se aproxime cuanto sea posible a su
intencion original.

Las notificaciones intercambiadas entre las Partes en virtud o en relacion con este
Contrato se redactaran en espafiol y: (a) se entregaran en mano o mediante servicio de
mensajeria; (b) se enviardn por correo certificado con acuse de recibo, o (c) burofax,
dirigidos a los destinatarios identificados al inicio del Contrato, en las direcciones y
nameros que las Partes notifiquen oportunamente. Las notificaciones enviadas segin lo
dispuesto en esta clausula, se consideraran recibidas en el momento de su entrega al
destinatario.

Este Contrato y sus Anexos, que forman parte inseparable del mismo, recogen la
totalidad de lo acordado entre las Partes sobre el objeto del mismo y reemplazan todo
pacto anterior, oral o escrito, sobre ese objeto.

Las enmiendas o modificaciones a este Contrato se realizaran por escrito y Gnicamente
seran validas si estan firmadas por los representantes autorizados de las Partes.

Las Partes suscriben este Contrato en tres ejemplares y a un solo efecto.

Este Contrato y toda controversia o reclamacion (incluso extracontractual) suscitada en
torno al mismo o su objeto se regira e interpretard de conformidad con las leyes de
Espafia, con expresa renuncia a las normas de conflicto de leyes. Las Partes convienen
irrevocablemente en someter todas las controversias o reclamaciones (incluso
extracontractuales) suscitadas en torno al Contrato o0 a su objeto a la jurisdiccion
exclusiva de los tribunales y juzgados de la ciudad de Madrid .
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Y PARA QUE CONSTE, las Partes firmen este Contrato en las fechas que se indican a

continuacion.

FIRMADO por y en representacion de
FUNDACION SEOM

@V. ﬂ(wcw; Rodrimuer, (Lsaue

75A52C89AB924EC.

Firma
Nombre: D. Alvaro Rodiguez-Lescure

Cargo: Presidente

FIRMADO para y en nombre de
AstraZeneca Farmaceutica Spain,
S.A.

DocuSigned by:

Cuillem Brod

E5352B7372FF424...

Firma
Nombre: D. Guillem Bruch Andreu
Cargo:  Jefe de Oncologia
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FIRMADO por el Investigador
principal

DocuSigned by:
@m. Pada Jmenrr, Fonsiia

2613BDCB2F4D419...

Firma
Nombre: Dra. Paula Jiménez Fonseca
Cargo: MD, PhD



ANEXO A - DEFINICIONES

"Filial": entidad juridica que, directa o indirectamente, a través de uno o mas intermediarios,
controla a, esta controlada por o bajo el mismo control que una de las Partes. A los efectos de
esta definicion, "control™ significa la propiedad, directa o indirecta, de al menos el cincuenta
por ciento (50%) de las acciones con derecho de voto de esa sociedad, o si se trata de una
asociacion, de al menos el cincuenta por ciento del patrimonio o de los ingresos.

"Legislacion aplicable™: leyes, normas, reglamentos y disposiciones internacionales,
nacionales, regionales y locales incluidos, a titulo meramente enunciativo y no exhaustivo,
normas y reglamentos de autoridades reguladoras, resoluciones y cddigos de la industria
(incluidas sus modificaciones y reformas) aplicables al Estudio clinico y a las actividades y
relaciones objeto de este Contrato, incluidas normas de buenas préacticas clinicas de la
Conferencia Internacional de Armonizacion y normas generalmente aceptadas de buenas
précticas clinicas y médicas.

"Informacion confidencial™: (i) términos y condiciones de este Contrato, y (ii) informacion
interna o de caracter confidencial sobre la empresa, sus empleados o sus clientes, revelada a o
a la que la otra Parte tiene acceso, directa o indirectamente, como resultado de este Contrato
(incluida, a titulo meramente enunciativo y no exhaustivo, informacion sobre negocios,
operaciones, productos, procesos, metodologias, formulas, planes, intenciones, proyecciones,
aptitudes y destrezas, propiedad intelectual, secretos comerciales, oportunidades de mercado,
proveedores, clientes, actividades de marketing, ventas, software, sistemas informaticos o de
telecomunicaciones, costes y precios, salarios, registros e informacion financiera o sobre el
personal).

"Tecnologia desarrollada': invenciones, descubrimientos, mejoras o desarrollos realizados
por FSEOM, el Investigador principal o cualquiera de los Colaboradores en el estudio (a titulo
individual o conjuntamente) en el curso o como resultado del Estudio clinico, directamente
relacionados con los medicamentos producidos, comercializados o licenciados por la Compafiia
o sus Filiales o con el uso de los mismos.

""Comite ético™: organismo independiente, comité regional, nacional o supranacional, o
consejo supervisor responsable de la revisién, aprobacién y dictamen sobre el Protocolo, la
idoneidad de los investigadores, la adecuacion de las instalaciones del estudio clinico, el método
de reclutamiento de los Sujetos y los documentos utilizados para obtener su consentimiento
informado.

"Informe final": informe final de los resultados del Estudio clinico que incluird, a titulo
meramente enunciativo y no exhaustivo, la metodologia y las terapias utilizadas y los resultados
médicos/cientificos o, cuando corresponda, informe de los datos generados en la fecha de
terminacion del Estudio clinico.

""Causa de fuerza mayor': circunstancias ajenas al control de una Parte, incluida guerra,

accion militar, terrorismo, motin, revuelta popular, sabotaje, vandalismo, accidente, incendio,
inundacion, desastre natural, huelga, cierre patronal u otras disputas industriales (estén o no
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implicados los trabajadores de la Parte afectada) o actos gubernamentales o administrativos que
la Parte afectada no habria podido evitar o mitigar a pesar de haber actuado con la debida
diligencia.

“Propiedad intelectual”: todos los derechos sobre las ideas, invenciones, descubrimientos,
conocimientos, datos, bases de datos, documentacion, informes, materiales, documentos
escritos, disefios, software informatico, procesos, principios, métodos, técnicas u otra
informacion, incluidas patentes, marcas registradas, marcas de servicio, nombres comerciales,
disefios registrados, derechos de disefio, derechos de autor y derechos afines o equivalentes en
cualquier parte del mundo, registrados o no, asi como el derecho a solicitar el registro de
cualesquiera de los derechos citados.

"Pago o Transferencia de valor™: retribucion, directa o indirecta, dineraria 0 en especie,
vinculada con el desarrollo o venta de productos médicos. "Transferencia de valor" significa
la entrega de valor segun criterios de mercado. Son pagos o contraprestaciones directos los
realizados directamente por una compafiia a favor de un perceptor. Son pagos o
contraprestaciones indirectos los realizados por un tercero, en representacion de una compafiia,
a favor de un perceptor que conoce o puede conocer la identidad de la compaiiia.

"Protocolo™: Estudio clinico titulado “NEOETIC STUDY: Evaluation of decision making,
expectations and coping in patients with advanced cancer”, de fecha 11 de noviembre 2020, del
que se facilita copia a la Compafiia el dia 11 de noviembre 2020 con las modificaciones que el
Promotor introduzca oportunamente de conformidad con el presente Contrato.

"Autoridad sanitaria': organismo internacional, nacional, regional o local, autoridad,
departamento, inspeccién, ministerio, responsable ministerial, parlamento, funcionario o
servidor publico (autbnomo o no) de cualquier pais con jurisdiccion sobre las actividades
contempladas en este Contrato, el Estudio clinico o las Partes.

"Promotor"': particular, empresa, institucion u organizacion identificada en el Expositivo (b)
responsable de iniciar, gestionar o realizar el estudio clinico con arreglo a la Legislacién
aplicable.

"Estudio clinico™: estudio clinico titulado “NEOETIC STUDY: Evaluation of decision
making, expectations and coping in patients with advanced cancer” realizado de acuerdo con el
Protocolo, con nimero de referencia ESR-19-20428 (D4190L00032).

"Datos del estudio™: registros, cuentas, notas, informes y datos asi como comunicaciones del
Comité ético y de la Autoridad sanitaria (informes de presentacion, aprobacion y evolucién)
recogidos, generados o utilizados en relacion con el Estudio clinico por FSEOM o el
Investigador principal (a titulo individual o conjuntamente), en formato impreso, electronico,
optico o de otra forma, incluidas observaciones originales registradas y anotaciones de
actividades clinicas tales como formularios de informe de casos y otros informes y registros
necesarios para la evaluacion y reproduccion del Estudio clinico.
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""Centro de estudio": instalaciones pertenecientes al Promotor u ocupadas o gestionadas por
éste (incluidas instalaciones subcontratadas) en las que se realizan actividades relacionadas con
el Estudio clinico.

"Colaboradores en el estudio™: investigadores, sub-investigadores, empleados,
representantes, alumnos y personas contratadas por FSEOM o el Investigador principal para
realizar el Estudio clinico, incluido personal que se encuentre en las instalaciones en las que se
Ileva a cabo el Estudio.

"Sujeto™: persona reclutada para participar en el Estudio clinico de conformidad con el
Protocolo.
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ANEXO B - DOTACION ECONOMICA

La Compafiia entregard la Dotacion econémica contra presentacion de las facturas emitidas por
FSEOM, una vez cumplidos los hitos acordado, de conformidad con la clausula 4.

Hitos Importe Fecha del Hito

1. A lafirma del contrato y 13.400,00€ Diciembre 2020
aprobacién del Protocolo

2. Aprobacion CEIm y activacién 12.500,00€ Diciembre 2020
proyecto

3. Pago tras un afio tras la aprobacion 21.100,00€ Diciembre 2021
del Protocolo

4. Inclusién ultimo paciente 10.128,00€ Diciembre 2022

5. Entrega del informe final 10.080,00€ Marzo 2024

6. Total Estudio 67.208,00€

La Dotacidn econdmica se abonara en la cuenta siguiente, indicada por FSEOM:
Denominacion del Banco: Banco Santander

N° de cuenta: ES 86 0049/ 2865/ 14 / 2814264207

Nombre de la cuenta: FUNDACION SEOM

Todas las facturas indicardn claramente el nimero del Estudio clinico ESR-19-20428 vy el
cédigo "D” ( D4190L00032) el namero del pedido de compra (facilitado por la Compafiia a la
firma del Contrato), el hito/actividad y el presupuesto asociado.

Las facturas se enviaran a;

Area de Administracion Médica

Departamento Médico

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

C/ Serrano Galvache, 56. Parque Norte, edificio Alamo, 28033 Madrid
CIF: A-36002129
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	3.1.2 Comunicarán a las autoridades sanitarias y a los comités éticos de investigación clínica la colaboración de la Compañía en el Estudio clínico.
	3.1.3 Adoptarán todas las medidas razonables para proteger la salud y bienestar de los Sujetos que participan en el Estudio.
	3.1.4 Poseerán una adecuada formación académica y profesional, y obtendrán y mantendrán en vigor las licencias, permisos y autorizaciones necesarios para suscribir este Contrato y realizar el Estudio clínico.
	3.1.5 Dispondrán de Colaboradores cualificados, y cuidarán de que estos conozcan y cumplan los términos de este Contrato.
	3.1.6 Suscribirán acuerdos por escrito con el Centro o Centros detallando sus responsabilidades y garantizando el cumplimiento de lo dispuesto en este Contrato.
	3.1.7 Preservarán la confidencialidad y protección de los datos de carácter personal y de los registros que permitan identificar a los Sujetos y obtendrán su consentimiento para el tratamiento o cesión de datos personales requeridos en virtud del Cont...


	3. responsabilidades dE FSEOM y del Investigador principal
	3.2 Informarán inmediatamente a la Compañía si cesa la relación de empleo o asociación entre FSEOM y el Investigador principal o si éste no puede desempeñar o seguir desempeñando esa función.
	3.3 A petición y por cuenta de la Compañía, FSEOM y el Investigador principal:
	3.3.1 Prestarán a la Compañía la asistencia y cooperación para apoyar cualquier asunto normativo y/o la interacción con las Autoridades sanitarias que esta pueda solicitar razonablemente en relación con el Estudio clínico o con el medicamento en inves...
	3.3.2 Notificarán a la Compañía, en los siete (7) días siguientes a la fecha en la que llegue a su conocimiento, la existencia de una investigación o dictamen de una Autoridad sanitaria o auditoría interna que ponga de manifiesto que la realización de...


	4. Dotación económica
	4.1 FSEOM recibirá de la Compañía la aportación detallada en el Anexo B (la "Dotación económica") que se destinará a financiar la preparación, inicio, realización y gestión del Estudio clínico. Los pagos se abonarán con arreglo a lo estipulado en el A...
	4.2 La Compañía no efectuará el pago en tanto no reciba la factura correspondiente y la documentación que acredite el cumplimiento de los hitos definidos en el Anexo B. Los pagos se abonarán en sesenta (60) días tras la fecha de recepción de la factur...
	4.3 Las Partes reconocen que la retribución pagada por la Compañía en virtud de este Contrato constituye una contraprestación razonable, calculada con arreglo al valor justo del mercado, por los servicios prestados por FSEOM, el Investigador Principal...
	4.4 La Compañía no sufragará gastos originados tras la resolución del Contrato quedando no obstante entendido que se hará cargo de las sumas adeudadas hasta la fecha de su resolución por compromisos contraídos por FSEOM o el Investigador principal nec...

	4. Dotación económica
	4.5 La Compañía practicará sobre las cantidades abonadas las deducciones o retenciones fiscales legalmente establecidas. Todos los pagos realizados por la Compañía en virtud del Contrato estarán sujetos al Impuesto sobre el Valor Añadido o impuestos s...

	5. Modificación del Protocolo
	5.1 La preparación del Protocolo será responsabilidad del Promotor. En el caso de que el Promotor, la Autoridad sanitaria o el Comité ético soliciten cambios en el Protocolo, el Promotor lo notificará a la Compañía con al menos siete (7) días de antel...
	5.2 Si la Compañía expresa la imposibilidad justificada de seguir colaborando en el Estudio clínico como consecuencia de los cambios previstos, podrá resolver el Contrato mediante preaviso por escrito dirigido a todas las Partes.

	6. Informes de seguridad
	Para estudios sin medicamentos de la compañía o estudios en los que el paciente no tenga tratamiento activo con el medicamento / placebo de la Compañía, no hay ningún requisito para el Promotor de recopilar o reportar AE activamente a la Compañía.

	7. Información y documentación a proporcionar a la Compañía
	7.1 El Investigador principal y FSEOM convienen en mantener informada a la Compañía de la evolución e hitos principales del Estudio clínico. En particular, el Investigador principal y SEOM cuidarán de que la Compañía reciba con prontitud:
	7.1.1 Copia de la aprobación del Comité ético y de las aprobaciones o autorizaciones del Estudio clínico, así como de las notificaciones de retirada o modificación de esos documentos.
	7.1.2 Copia de los informes periódicos o anuales, incluido informe de seguridad y actualizaciones al Comité ético, con anterioridad o coincidiendo con la fecha de su presentación a las Autoridades sanitarias o al Comité ético.
	7.1.3 Confirmación de la consecución de los hitos del estudio, definidos en el Apendice B, como por ejemplo, pero no limitado a estos, el Primer paciente reclutado, 50% del reclutamiento, último sujeto reclutado, última visita del último paciente, en ...


	7. Información y documentación a proporcionar a la Compañía
	7.1 El Investigador principal y FSEOM convienen en mantener informada a la Compañía de la evolución e hitos principales del Estudio clínico. En particular, el Investigador principal y SEOM cuidarán de que la Compañía reciba con prontitud:
	7.1.4 Informes de situación trimestrales introduciéndolos en el sistema de gestión de estudios promovidos por externos de la Compañía o en formato impreso o electrónico durante todo el Estudio clínico, resumiendo los trabajos realizados y resultados o...
	7.1.5 Copia del Informe final y las Publicaciones tan pronto estén disponibles.

	7.2 La Compañía tendrá derecho, soportando los gastos y previo aviso con suficiente antelación, a utilizar y publicar con el propósito que fuere (incluso presentación ante las Autoridades sanitarias) el Informe final y los datos del mismo, siempre y c...
	7.3 La Compañía tendrá derecho a examinar todos los Datos del estudio así como la documentación y los registros financieros del mismo para determinar si su realización se ajusta a lo estipulado en el Contrato. La Compañía o sus representantes autoriza...

	8. Derecho de publicación
	8.1 FSEOM y el Investigador principal podrán publicar los resultados del Estudio clínico o presentarlos en círculos científicos siempre y cuando esa publicación o presentación cumpla las normas académicas, no incurra en falsedad o engaño, no se destin...
	8.2 FSEOM o el Investigador principal facilitarán a la Compañía copias de la documentación del Estudio clínico, los Datos del estudio y las Tecnologías desarrolladas que pretenden publicar (o enviar para publicación, incluyendo, aunque no exclusivamen...
	8.3 A petición de la Compañía, FSEOM y/o el Investigador principal:
	8.3.1 No incluirán o, dado el caso, eliminarán de la publicación propuesta la información de carácter confidencial y


	8. Derecho de publicación
	8.3 A petición de la Compañía, FSEOM y/o el Investigador principal:
	8.3.2 Retendrán la publicación, envío para publicación o presentación por un plazo de noventa (90) días a contar desde la fecha en que la Compañía recibe la documentación con el fin de que ésta pueda adoptar las medidas oportunas para salvaguardar sus...

	8.4 FSEOM y el Investigador principal incluirán en todas las presentaciones o publicaciones del Estudio clínico, los Datos del estudio o las Tecnologías desarrolladas así como en la información financiera publicada en relación con el Estudio clínico l...
	8.5 A reserva de lo dispuesto en la cláusula 8.4, ninguna de las Partes podrán citar ni utilizar el nombre, la marca comercial, el nombre comercial o el logotipo de la otra en publicación, comunicado de prensa o material promocional alguno relacionado...
	8.6 La Compañía velará por la transparencia del Estudio clínico. A reserva de lo dispuesto en las cláusulas 8.1 a 8.3, el Promotor incluirá el Estudio clínico en registros de ensayos clínicos y publicará los resultados en las bases de datos de resulta...

	9. Cumplimiento normativo, transparencia, política contra el soborno y la corrupción y conflicto de intereses.
	9.1 Las Partes no ofrecerán ni entregarán pago ni contraprestación alguna a funcionarios públicos o terceros con el propósito presunto o manifiesto de influir en su decisión de obtener o conservar un negocio u otra ventaja impropia, o de inducir a ese...
	9.2 FSEOM y el Investigador principal garantizan que ni ellos ni sus altos cargos ni sus empleados han incurrido en conducta alguna que haya sido o pueda ser sancionada penalmente ni se hallan actualmente excluidos, suspendidos, inhabilitados o en sit...

	9. Cumplimiento normativo, transparencia, política contra el soborno y la corrupción y conflicto de intereses.
	9.3 FSEOM y el Investigador principal reconocen y convienen en que la Compañía y sus Filiales podrán divulgar información sobre determinados pagos o contraprestaciones percibidos por aquellos de acuerdo a la  Legislación aplicable y al Código de Buena...
	9.4 Si una de las Partes o sus empleados, agentes o subcontratistas comete cualquiera de los actos enumerados en la cláusula 9.1, incurre en un delito de corrupción o de falta de transparencia en relación con este Contrato o el Estudio clínico o incum...
	9.5 Los pagos y Transferencias de valor relacionados con el Contrato se acordarán por escrito. Esto puede requerir una cadena de acuerdos sucesivos por escrito que vinculen a la Compañía con el receptor del pago a través de terceros tales como organiz...
	9.6 FSEOM y el Investigador principal declaran que ni el Investigador principal, ni su cónyuge ni sus hijos dependientes han subscrito ni subscribirán acuerdos con la Compañía en virtud de los cuales posean en la misma intereses financieros cuya revel...
	9.7 Si durante el plazo de vigencia de este Contrato o en los dos (2) años siguientes a su terminación, el Investigador principal (i) se incorpora o participa en un comité a cargo de la preparación de formularios o guías clínicas, o (ii) interviene en...

	10. Propiedad intelectual
	10.1 Salvo lo establecido expresamente en el Contrato, ninguna de las Partes adquirirá derechos o intereses sobre la Propiedad intelectual de las otras Partes o sus licenciatarios.
	10.2 A reserva de lo dispuesto en la cláusula 10.2, el Promotor ostenta la titularidad de todos los derechos sobre los Datos del estudio y la Tecnología desarrollada si bien, a petición de la Compañía, revelará a esta todo o parte de los Datos del est...
	10.2 Tan pronto reciba la notificación cursada por la Compañía en virtud de esta cláusula 10.3, el Promotor negociará los términos en los que otorgará a aquella una licencia exclusiva de uso (con facultad de sublicenciar) de todo o parte de los Datos ...
	10.3 El Promotor se compromete a no otorgar cesión, licencia u otro interés sobre los Datos del estudio o la Tecnología desarrollada en términos más favorables que los ofrecidos a la Compañía en virtud de la cláusula 10.2 salvo que le haya comunicado ...
	10.4 FSEOM y el Investigador principal concederán y harán que los Colaboradores en el estudio concedan licencias no exclusivas de uso de la Propiedad intelectual de su producción investigadora y realizarán cuantas acciones y otorgarán cuantos document...
	10.5 El Promotor permitirá que la Compañía y sus filiales hagan referencia a la Tecnología desarrollada en el etiquetado y en el material promocional o regulatorio de los medicamentos que la Compañía o sus Filiales comercialicen o controlen o del que ...

	11. INFORMACIÓN CONFIDENCIAL
	11.1 A reserva de lo dispuesto en la cláusula 11.2, las Partes respetarán el carácter confidencial de la información que se revelan mutuamente. Ambas partes protegerán la Información Confidencial de la otra con al menos la misma diligencia con que pro...
	11.2 Las obligaciones establecidas en este cláusula 11.1 persistirán durante los siete (7) años siguientes a la extinción o resolución del Contrato, si bien no serán de aplicación a la información que:
	11.2.1 obre (legítimamente) en poder de la parte receptora antes de que le sea revelada por la otra parte, y pueda demostrarlo fehacientemente.
	11.2.2 Sea de dominio público por razón distinta del incumplimiento de esta u otra cláusula similar de un contrato aplicable, o
	11.2.3 la parte receptora pueda demostrar que la desarrolló de forma independiente, sin recurrir a la Información Confidencial de la otra Parte, o que la recibió de un tercero no sujeto a obligación de confidencialidad.

	11.3 No obstante lo dispuesto en las cláusulas 11.1 y 11.2, las Partes podrán revelar Información confidencial a petición de un órgano jurisdiccional o administrativo competente o de un organismo regulador o supervisor o con objeto de cumplir la Legis...
	11.4 Las Partes reconocen que la indemnización por daños y perjuicios no sería remedio adecuado si se incumpliese lo dispuesto en la cláusula 11 por lo que, en caso de incumplimiento real o presunto, la Parte que inicialmente divulgó la Información co...

	12. Seguro e indemnización
	12.1 FSEOM y el Investigador principal garantizarán, mediante la contratación de pólizas de responsabilidad civil y acuerdos de indemnización, una adecuada provisión de fondos para cumplir sus obligaciones contractuales o legales.

	13. Plazo de vigencia y TERMINACIÓN
	13.1 Este Contrato surtirá efectos hasta la fecha en que la Compañía reciba el Informe final o, si es posterior, la fecha en la que se hayan liquidado todos los pagos adeudados al Centro en virtud del Contrato.
	13.2 El Promotor comunicará por escrito a la Compañía la conclusión o terminación anticipada del Estudio clínico dentro de los siete (7) días siguientes indicando, si la terminación se produce con anterioridad a la fecha señalada en el Protocolo ylas ...
	13.3 En caso de resolución anticipada del Contrato, las Partes adoptarán las medidas comercialmente razonables para evitar inconveniencias y perjuicios a los Sujetos.
	13.4 Cualquiera de las Partes podrá resolver el Contrato en cualquier momento sin causa justificada, mediante preaviso por escrito al resto de las Partes con treinta (30) días de antelación, o con efecto inmediato si:
	13.4.1 tiene razones fundadas para creer que debe interrumpirse el Estudio clínico por motivos de salud, seguridad o bienestar de los Sujetos,
	13.4.2 la otra Parte incumple gravemente de sus obligaciones contractuales y no lo remedia (siendo posible) dentro de los treinta (30) días siguientes a la recepción de la notificación de la Parte no incumplidora instándole a hacerlo,
	13.4.3 la otra Parte se acoge o es objeto de medida, solicitud, orden, procedimiento o declaración de suspensión de pagos, ejecución, concurso o convenio de acreedores, liquidación, disolución, intervención, administración (judicial o de otra naturale...
	13.4.4 el Promotor no logra cumplir con un hito acordado en el estudio, según lo establecido en el Apéndice B de este acuerdo, y no puede remediar dicho incumplimiento dentro de un período de tiempo razonablemente aceptable según lo determinado por la...

	13.5 La Compañía podrá resolver el Contrato mediante notificación por escrito dirigida a las otras Partes si el Promotor no recibe la aprobación del Comité ético y/o las autorizaciones requeridas para la realización del Estudio clínico dentro de los d...
	13.6 Las cláusulas siguientes subsistirán a la resolución o extinción del Contrato en la medida en que sea necesario salvaguardar los derechos y obligaciones previstos en las mismas:
	13.6.1 Cláusula 3 (Responsabilidades de FSEOM y del Investigador principal).


	13. Plazo de vigencia y TERMINACIÓN
	13.6 Las cláusulas siguientes subsistirán a la resolución o extinción del Contrato en la medida en que sea necesario salvaguardar los derechos y obligaciones previstos en las mismas:
	13.6.2 Cláusula 6 (Informes de seguridad).
	13.6.3 Cláusula 7 (Información y documentación a proporcionar a la Compañía).
	13.6.4 Cláusula 8 (Revisión y publicación).
	13.6.5 Cláusula 9 (Políticas contra el soborno y la corrupción).
	13.6.6 Cláusula 10 (Propiedad intelectual).
	13.6.7 Cláusula 11 (Información confidencial).
	13.6.8 Cláusula 12 (Seguro e indemnización).
	13.6.9 Cláusula 13.3 y 13.5(Plazo de vigencia y terminación) y
	13.6.10 Cláusula 14 (Disposiciones generales).


	14. DISPOSICIONES GENERALES
	14.1 Las partes declinan toda responsabilidad por la demora o el incumplimiento de sus obligaciones contractuales por causa de fuerza mayor.  La Parte que alegue causa de fuerza mayor: (i) comunicará por escrito a las otras Partes, tan pronto sea viab...
	14.2 El Investigador principal y FSEOM no podrán ceder, delegar, conceder sublicencias o trasmitir de otra forma los derechos y obligaciones emanados del Contrato sin el previo consentimiento por escrito de las otras Partes. La Compañía podrá ceder, d...
	14.3 Nada de lo estipulado en este Contrato se interpretará como establecimiento de una asociación entras las Partes o constitución de una joint venture o existencia de una relación laboral o de prestación de servicios o de otro tipo distinta de la re...
	14.4 La omisión o demora de una de las Partes en el ejercicio de los derechos o remedios que le asisten contractual o legalmente no se interpretará como renuncia a ese (u otro) derecho o remedio ni impedirá o restringirá su ulterior ejercicio.  Asimis...

	14. DISPOSICIONES GENERALES
	14.5 Las Partes reconocen y declaran que han revisado, negociado y co-redactado este Contrato, que debe interpretarse con independencia de la Parte o partes responsables de su preparación.
	14.6 Si una disposición de este Contrato deviniese ilegal, nula o inejecutable, en su totalidad o en parte, por decisión de un tribunal u otra autoridad competente, ese hecho no afectará a la validez del Contrato ni del resto del clausulado y las Part...
	14.7 Las notificaciones intercambiadas entre las Partes en virtud o en relación con este Contrato se redactarán en español y: (a) se entregarán en mano o mediante servicio de mensajería; (b) se enviarán por correo certificado con acuse de recibo, o (c...
	14.8 Este Contrato y sus Anexos, que forman parte inseparable del mismo, recogen la totalidad de lo acordado entre las Partes sobre el objeto del mismo y reemplazan todo pacto anterior, oral o escrito, sobre ese objeto.
	14.9 Las enmiendas o modificaciones a este Contrato se realizarán por escrito y únicamente serán válidas si están firmadas por los representantes autorizados de las Partes.
	14.10 Las Partes suscriben este Contrato en tres ejemplares y a un solo efecto.
	14.11 Este Contrato y toda controversia o reclamación (incluso extracontractual) suscitada en torno al mismo o su objeto se regirá e interpretará de conformidad con las leyes de  España, con expresa renuncia a las normas de conflicto de leyes. Las Par...

	14. DISPOSICIONES GENERALES
	Y PARA QUE CONSTE, las Partes firmen este Contrato en las fechas que se indican a continuación.
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