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Anexo 4
ACUERDOS ADICIONALES AL MODELO DE CONTRATO
De una parte, D. ___________, como Director/a Gerente del Centro Hospital Universitario _________.
De otra, D. José Cañón Campos, como Director Gerente de la Entidad Gestora.
De otra, D./Dña. ____________________________, como __________________de __________________ (en adelante Promotor).
Y de otra, D./Dña. ____________________________, como Investigador Principal del ensayo clínico, en señal de conocimiento y aceptación.

EXPONEN
I.- Que la cláusula OCTAVA regula la materia relativa al ACCESOS DEL MONITOR
DECLARAN
Primero: Que las partes desean añadir a dicha cláusula un párrafo en los siguientes términos:

Cláusula Monitorización en remoto con verificación de datos fuente 

De conformidad con el protocolo, el diseño del ensayo __________________ (Indíquese si incluye o no) el supuesto de Monitorización Remota con acceso remoto a los datos fuente de los sujetos del ensayo.
En caso de incluirse, además de las actividades de monitorización realizadas de forma presencial en el Centro o en sustitución parcial de las mismas, una parte significativa del ensayo puede monitorizarse y gestionarse a distancia.
El Investigador Principal y el Centro se comprometen a facilitar la monitorización en remota llevada a cabo por el personal del Promotor/CRO o sus representantes para asegurar la correcta recogida de datos, así como la seguridad de los sujetos del ensayo. La monitorización en remoto se realizará de conformidad con las directrices que emanen de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, así como de la Agencia Española de Protección de Datos. 
En ese sentido, el monitor firmará el correspondiente compromiso de confidencialidad y se implementará el protocolo de seguridad de conexión remota por parte del Centro, comprometiéndose el Promotor a cumplir con todas las medidas de seguridad implementadas en los términos establecidos en el mencionado protocolo de seguridad, con carácter previo a la realización de la monitorización indicada.
El monitor dispondrá de acceso remoto a la información clínica de los sujetos del ensayo exclusivamente durante el periodo de monitorización, cuya fecha prevista de inicio y fin serán del día ___ de ___ de ___ al día ___ de ____ de ___. 

El promotor, a través del monitor, será el responsable de solicitar posibles modificaciones del acceso temporal a la información clínica de los sujetos del ensayo (por ejemplo, cambio de monitor o ampliación del periodo temporal de acceso inicialmente previsto).
El Centro mediante la firma del presente Contrato aprueba la implementación de la monitorización remota a través del acceso remoto a los datos fuente de los sujetos del ensayo con el visto bueno previo de fecha ___________ del Delegado de Protección de Datos del Centro. Se acompaña documentación del visto bueno del Delegado de Protección de Datos del Centro y la verificación de requisitos según los procedimientos habilitados al efecto en el Sistema Sanitario Público de Andalucía.

Asimismo, se ha recabado el visto bueno del Delegado de Protección de Datos del Promotor de fecha _______, mediante el documento habilitado al efecto por parte de la Entidad Gestora.

Segundo: Las Partes manifiestan que lo recogido en el presente documento no contraviene el contenido del Modelo de Contrato publicado en el Boletín Oficial de la Junta de Andalucía número 118 de fecha 21 de junio de 2019, de la Secretaría General de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud por la que se aprueban los modelos de contratos económicos para la realización de ensayos clínicos, de estudios posautorización de tipo observacional con medicamentos de uso humano y de investigaciones clínicas con productos sanitarios en el sistema sanitario público de Andalucía, ni la legislación vigente.
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