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ACUERDO DE COLABORACIÓN.  

ESTUDIO TRASLACIONAL PROSPECTIVO DE DETERMINACIÓN DE BIOMARCADORES EN ONCOLOGÍA
Lugar y fecha 







REUNIDOS

De una parte ___________________________________ en representación del (grupo de investigación)  














y

De otra parte ________________________________ en representación de la Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM).

ACUERDAN

Que el grupo de investigación referido desea participar en el Estudio traslacional prospectivo de determinación de biomarcadores en oncología.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES

La parte proveedora:
1. Remitirá las muestras al centro de investigación para la realización de las determinaciones previstas en el estudio referido.

2. Cumplirá con la legislación vigente previstas referida a la utilización de muestras biológicas con fines de investigación biomédica (Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica y Ley Orgánica 15/1999 de protección de datos de carácter personal), incluyendo los siguientes puntos:

a. Únicamente obtendrá y transferirá el material cuando el sujeto fuente haya otorgado su consentimiento informado. El consentimiento incluirá toda la información sobre el estudio que requiere la legislación vigente.

b. Únicamente transferirá el material para su utilización en el proyecto cuando tenga la aprobación pertinente del comité ético de investigación.

c. Enviará el material sin datos que permitan la identificación del sujeto fuente, en los términos previstos en la legislación. 

d. En caso de revocación del consentimiento por parte del sujeto fuente, lo comunicará a la parte receptora a los efectos oportunos.

3. Participará en la elaboración de informes y publicaciones para difundir los resultados científicos que se obtengan como resultado de este estudio de investigación. 

4. Respetará la Ley Orgánica 15/1999 de protección de datos de carácter personal con respecto a los datos de los investigadores.

La parte receptora:

1. Utilizará el material en los términos previstos por la legislación vigente, (la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica y la Ley Orgánica 15/1999 de protección de datos de carácter personal).

2. Sólo utilizará el material con las finalidades descritas en este acuerdo.

3. Realizará en las muestras únicamente las determinaciones previstas en el estudio de investigación, que han sido aprobadas por los respectivos comités. La realización de dichas determinaciones, deberá ser conocida y aprobada por la parte proveedora, representada por los investigadores principales de los respectivos centros, que son los responsables de la custodia de las muestras. 

4. No podrá transferir el material a otra parte sin autorización expresa por escrito de la parte proveedora. 

5. Comunicará a la persona indicada por la parte receptora cualquier información relevante para la salud del sujeto que resulte de los análisis efectuados. Dicha persona será el investigador principal del centro en el que se atienda al sujeto.

6. En caso de revocación del consentimiento por parte de algún sujeto fuente tomará las medidas indicadas por el proveedor, incluyendo la anonimización completa de las muestras o su destrucción.

7. Devolverá a la parte proveedora el excedente de muestras que no se emplee en la realización de los estudios previstos. 

8. Compartirá toda la información obtenida con los médicos responsables de las muestras y participará en la elaboración de informes y publicaciones para difundir los resultados científicos que se obtengan como resultado de este estudio de investigación.

9. Mantendrá la confidencialidad respecto a los resultados del estudio.

10. Suministrará la información sobre su actividad que sea requerida por la SEOM, los Comités Éticos y las Autoridades Sanitarias competentes como consecuencia de su participación en este estudio.

Cada una de las partes se compromete a no difundir a terceras personas, bajo ningún concepto, las informaciones científicas, técnicas o de otro tipo a las que eventualmente haya podido tener acceso en el desarrollo de este acuerdo, mientras esas informaciones no sean de dominio público. Los datos, aplicaciones o informes obtenidos, así como los resultados finales, tendrán carácter confidencial.

La información y los resultados que se obtengan de este proyecto serán presentados en congresos y revistas del ámbito de la oncología para garantizar su difusión. Los investigadores principales de los centros respectivos, clínicos y básicos, tendrán acceso a los datos originales, coordinarán la preparación de las comunicaciones y publicaciones y decidirán a que congresos y revistas deben enviarse. El orden de autoría se establecerá entre los mismos, empleando como criterios la coordinación del proyecto, el número de pacientes incluidos en el mismo y la realización e interpretación de los estudios que se realicen en las muestras. Las decisiones sobre posibles solicitudes de patentes referidas a los hallazgos del estudio se tomarán entre los investigadores principales de los centros clínicos y básicos. 

La información remitida por los grupos se mostrará en la página web de SEOM. Los datos personales (de contacto, etc)  solo se mostrarán como contenido restringido a socios. 

Este acuerdo no excluye que se puedan acordar condiciones particulares entre las partes para los diferentes subproyectos que se realicen.

Este acuerdo de transferencia de material será efectivo a partir de la fecha de firma 

En representación del grupo de investigación:

Nombre:

Firma
En representación de la Sociedad Española de Oncología Médica:
Nombre:

Firma

PÁGINA  
2
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