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CERTIFICADO DE SEGURO

En Badalona a 07 de Marzo de 2020.

D. Manuel Puig Domingo, con DNI n® 37681596-Y, y D. Carles Esquerre Victori, mayor
de edad, provisto con DNI nimero con DNI n°® 39.314.899-X actuando en nombre y
representacion de la FUNDACIO INSTITUT D’INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA
SALUT GERMANS TRIAS I PUJOL (en adelante, el “IGTP” y/o “Promotor”), centro de
investigacion CERCA de la Generalitat de Catalufia, con domicilio en Carretera Canyet, sin
numero, CP 08916, Badalona, Barcelona, con domicilio a efectos de notificaciones: Carretera
de Can Ruti, Cami de les Escoles s/n, Edificio Mar, CP 08916 Badalona, Barcelona; y con
NIF nimero G-60805462. EI Dr. Puig, y el Sr. Esquerre actuan en calidad de Director y
Gerente respectivamente, cargos que ostentan con las facultades que se desprenden de la
escritura publica con fecha de 29 de julio de 2016 otorgada delante del notario de Barcelona,
Don Francisco Armas Omedes, bajo el nUmero 2.233 de su protocolo, por medio del presente
documento, comparecen y conforme a Derecho:

SE COMPROMETEN

1.- A contratar en el plazo previsto en el Art. 9.3 del 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, una péliza
de seguro de responsabilidad civil con el fin de cubrir la indemnizacion por los eventuales
dafos y perjuicios que sufriera como consecuencia de su participacion en el ensayo clinico
cualquiera de los cinco (5) sujetos autorizados por cada Centro de los adheridos al Protocolo
que mas abajo se identifica, listado que habria sido debidamente comunicado a la AEMPS y
aprobado por ella misma, y a mayores, e igualmente exigible, siempre que se haya respetado
el limite impuesto por el Promotor a cada Centro en cuanto al nimero de pacientes a los que
estaria autorizado aplicar el respirador OXiGEN en el marco de este Proyecto. Asi la carga
probatoria de la actuacién profesional con uno u otro respirador, caera en el Centro adherido
donde se desarrolle el ensayo, el mismo que se encargara, y por ende, sera el responsable de
emitir al Promotor un listado diario actualizado a tiempo real del uso de los respiradores
OxiGEN a través de la persona de contacto que se determine en el acuerdo de adhesion que
se firme. Asimismo, en el caso de que no se cumpla el doble criterio impuesto por el Promotor
el Centro Adherido se convertiria en el responsable del uso de ese respirador en un tiempo y
en una forma que no seria la autorizada, cubierta y garantizada por el Promotor.
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2.- Los datos identificativos del ensayo clinico son:
Cadigo de Protocolo: OxyGEN-001

Titulo: “ESTUDIO RES-COVID: BALON RESUCITADOR

AUTOMATIZADO MECANIZADO COMO ALTERNATIVA A LA
COMPRESION MANUAL

PARA LA VMI DE PACIENTES CRITICOS EN SITUACION DE ALARMA.
PROTOCOLO DE

USO COMPASIVO.”

EUDRA CT: no aplica

3.- Esta poliza también cubrira las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor, el
investigador principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos
contratados, y el hospital o centro donde se lleve a cabo el ensayo clinico, en virtud de lo
previsto en el Art. 61 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y en los términos y riesgos definidos en el Art. 9 y Art. 10 del 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.

3.- A no iniciar el ensayo clinico hasta que la citada poliza haya sido contratada y esté en
vigor y al corriente de pago.

ESTE DOCUMENTO CONTIENE INFORMACION PRIVADA'Y CONFIDENCIAL QUE NO PUEDE COMPARTIRSE CON TERCEROS NI CON PERSONAS NO
AUTORIZADAS, PERTENEZCAN O NO A LAS MISMAS ENTIDADES/EMPRESAS, EXCEPTO CON AQUELLAS A QUIENES SE AUTORICE POR ESCRITO ENTRE LAS
PARTES Y TENGAN SUSCRITO EL PERTINENTE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD. DEBE ARCHIVARSE EN LUGAR SEGURO Y BAJO ESTRICTA VIGILANCIA
CUANDO NO SE ESTE USANDO



Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol (IGTP)
Carretera de Can Ruti, Cami de les Escoles s/n
08916 Badalona, Barcelona, Espafia

Tel: 93 554 3050
Fax: 93 465 14 72
www.igtp.cat

Instituto de Investigacion Germans Trias | Pujol

N2 Control IGTP:

IGTP-C/2020-006

Y EN PRUEBA DE CONFORMIDAD, se suscribe el presente Certificado, emitido en un Gnico
ejemplar en pdf firmado con certificado electronico oficialmente reconocido, en un solo
efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firmado
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DIRECTOR
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