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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DE CONTRATACION DE SEGURO PANCOVID.

1.- CARACTERISTICAS GENERALES

1.1. Objeto del contrato.

El objeto del presente pliego es la contratacion de seguro de responsabilidad civil para el
ensayo clinico:

CODIGO DE PROTOCOLO: PanCOVID V.5.1
EudraCT: EudraCT2020-001156-18

Titulo: Ensayo clinico aleatorizado para evaluar la eficacia de diferentes tratamientos en
pacientes con COVID19.

Se amplia el n° de pacientes a 2.343. N° Pacientes: 2.193 Adultos y 150 Nifios
1.2. Plazo de prestacion del servicio:

Plazo de prestacion del servicio: 18 meses desde la firma del contrato

2. CONSIDERACIONES GENERALES:

La Ley de Investigacion Biomédica 14/2007 de 3 de julio, que regula los proyectos de
investigacion, y el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, regulan las compensaciones
por dafios y su aseguramiento estableciendo lo siguiente:

1. Las personas que hayan sufrido dafios como consecuencia de su participacion en
un proyecto de investigacion, recibirdn la compensacion que corresponda, de
acuerdo con lo establecido en los apartados siguientes.

2. La realizacién de una investigacion que comporte un procedimiento invasivo en
seres humanos exigira el aseguramiento previo de los dafios y perjuicios que
pudieran derivarse de aquélla para la persona en la que se lleve a efecto.

3. Cuando, por cualquier circunstancia, el seguro no cubra enteramente los dafios
causados, el promotor de la investigacion, el investigador responsable de la misma
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y el hospital o centro en el que se hubiere realizado responderan solidariamente
de aquéllos, aunque no medie culpa, incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la
autorizacion administrativa ni el informe del Comité de Etica de la Investigacion
les eximiran de responsabilidad.

4. Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la salud de la
persona sujeta a la investigacion, durante su realizacion y en el afio siguiente a su
terminacion, se han producido como consecuencia de la investigacion. Sin
embargo, una vez concluido el afio, el sujeto de aquélla estard obligado a probar
el dafio y el nexo entre la investigacion y el dafio producido.

5. En los demaés aspectos relativos a la responsabilidad por dafios y a su aseguramiento
se aplicard lo dispuesto en la legislacion sobre garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

3. CONSIDERACIONES TECNICAS:

3.1. Coberturas:

La poliza a contratar tendra que cubrir la Responsabilidad Civil Legal del Tomador del
Seguro y/o Asegurados, que se derive de la realizacion del ensayo clinico, iniciado durante
el periodo de vigencia de la poliza. Seran objeto de resarcimiento, segun se establece en el
articulo 18 de la Ley 14/2007 de 3 de julio, y en el articulo 10 del Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los gastos
derivados del menoscabo en la salud o estado fisico del sujeto sometido al ensayo, asi como
los perjuicios econdmicos que se deriven directamente de dicho menoscabo, salvo que éste
sea inherente a la patologia objeto de estudio o se incluya dentro de las reacciones adversas
propias del procedimiento prescrito para dicha patologia se derive de la evolucion propia de
su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

Ademas, la poliza deberéa contener:

- Cobertura de la “mala praxis médica”.

- Cobertura de la inhabilitacion para el ejercicio de su profesion, con una cuantia de tres mil
euros (3.000€) al mes durante un afio, al menos.

- Cobertura para la liberacion de gastos tanto judiciales como extrajudiciales.
- Cobertura de accidentes “in itinere” para los sujetos participantes del ensayo.
- Cobertura de los dafios materiales y sus consecuencias.

En cualquier caso, si los requisitos minimos en Espafia se modificasen durante esta
licitacion, las pdlizas cumpliran los requerimientos legales establecidos en la legislacion
espafola al dia de su emision.

3.2. Personas aseguradas:
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Ek seguro a contratar debera cubrir, segln lo que establece el articulo 18 de la Ley 14/2007
de 3 de julio, y el articulo 10 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos ademas de la Responsabilidad Civil Legal
del Tomador del Seguro en su calidad de promotor del ensayo, la del investigador principal
y de sus colaboradores, la del hospital o centro donde se realice dicho ensayo, asi como la
del titular del mismo. Ademas debera cubrir a la Fundacion para la Investigacion Biomeédica
del Hospital Universitario La Paz.

3.3. Delimitacion Temporal de la Cobertura

En la pdliza a contratar se entendera que el siniestro ocurre en el momento en que el sujeto
objeto del ensayo clinico, consulta a un médico sobre los sintomas de su enfermedad, cuyo
origen pueda atribuirse a la realizacion del ensayo.

El periodo méaximo de cobertura para el ensayo clinico sera de hasta 3 afios después de
terminado el ensayo. A los efectos de la cobertura del seguro que se va a contratar, la
ocurrencia del siniestro, en el sentido que se indica en el anterior parrafo primero, debera de
producirse dentro del periodo de duracién de la investigacién o de los 3 afios siguientes a la
finalizacién del mismo. Trascurrido el citado periodo de 3 afios cesaran los efectos de la
cobertura del seguro para ensayos clinicos.

3.4. Ambito territorial

La cobertura del seguro a contratar, debe de limitarse inicamente a los dafios sobrevenidos
que tengan su origen en el ensayo clinico asegurados, realizados en Espafia, y cuya
reclamacion se interponga también en Espafia.

3.5. Sumas Aseguradas

Conforme al RD 1090/2015 de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, el importe minimo que se garantizard en concepto de
responsabilidad, sera de doscientos cincuenta mil euros (250.000€) por persona sometida a la
investigacion, pudiendo ser recibido en forma de indemnizacion a tanto alzado o de renta
equivalente al mismo capital. Podra establecerse un capital asegurado maximo o importe
maximo de garantia financiera por investigacion y anualidad de dos millones quinientos mil
euros (2.500.000€).

3.6. Obligaciones del Tomador y Asegurados

El Tomador del Seguro y/o Asegurados, una vez contratada la poliza del seguro, se
comprometera a comunicar al Asegurador, cualquier modificacion relevante que se produzca
en el protocolo del ensayo clinico asegurado, segun se establece en el RD 1090/2015 de 4 de
diciembre.
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3.7. Exclusiones:

La pdliza del seguro a contratar no tendra que aplicar la Responsabilidad Civil Legal del
Tomador de Seguro y/o Asegurado que dimane de:

a) Los dafios o menoscabos en la salud del paciente sometido al ensayo cuando estos sean
inherentes a la patologia objeto de estudio, o se deriven de la evolucién propia de su
enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

b) Dafios que no estén en relacion causal con los ensayos clinicos, aunque estos dafios
ocurran temporalmente durante la realizacion de los mismos (por ejemplo, intoxicaciones
alimenticias en el hospital, etc)

¢) Reclamaciones procedentes del sujeto del ensayo basadas en que el producto y/o
procedimiento no alcance los fines curativos previstos.

d) Darfios congénitos o malformaciones ocasionadas en las mujeres embarazadas
participantes de los ensayos.

e) Investigaciones Biomédicas no autorizadas previa y expresamente por el Comité Etico de
Investigacion en Medicamentos correspondiente, por la direccién del centro en donde vaya
a realizarse y por el 6rgano autonémico competente.

f) Ensayos clinicos que infrinjan, en su realizacién, los postulados éticos que afecten a la
investigacion sobre seres humanos, contenidos en la Declaracion de Helsinki o aquéllas
otras sucesivas que actualicen dichos postulados.

g) Darfios genéticos y enfermedades genéticas o hereditarias, tales como las cromosopatias,
metabolopatias, anomalias del dvulo, embriédn o feto.

h) Los dafios que tengan su origen en la infraccion o el incumplimiento por el Asegurado, sus
representantes o empleados, de las normas que regulan la actividad o actividades objeto de la
cobertura del seguro.

Madrid, a 20 de septiembre de 2021
POR EL ORGANO DE CONTRATACION,
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D. Juan José Rios Blanco

Presidente de la Comision Delegada de la Fundacion

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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