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ANEXO 9. Acuerdo formal de colaboracion para el uso de muestras y/o datos
requeridas por un investigador externo a los investigadores del estudio
PREDIMED PLUS.

Este documento establece las condiciones de colaboracion entre investigadores
PREDIMED PLUS e investigadores externos para el uso de datos y/o muestras
generadas en el estudio PREDIMED. Segun se trate sélo de muestras, sélo de datos o
de datos y muestras, los anexos y condiciones especificas a cumplir seran especificos.

Reunidos en XXX de manera presencial, o virtual el dia XXXX (poner fecha) las
siguientes partes: Por una parte el Steering Committee del estudio PREDIMED
compuesto por XXX (especificar nombres y luego habra que firmar al final) y por otra el
investigador XXX de la Universidad de XXX. Acuerdan formalizar un acuerdo de
colaboracién para que el equipo dirigido por el investigador XXX de la Universidad de
XXX pueda utilizar datos y/o muestras (sefialar la circunstancia especifica para cada
colaboracién) generadas en el estudio PREDIMED PLUS, cumpliendo y respetando
los siguientes puntos:

1. Segun cual sea el tipo de estudio planteado podrd ser necesaria una nueva
autorizacion del Comité de Etica del Estudio PREDIMED PLUS (centralizado o en
distintos nodos patrticipantes si se requieren datos de los mismos).

2. Dado que en la actualidad el estudio PREDIMED PLUS no dispone de un sistema
de gestion de datos basado en enclave de datos, a través del cual el investigador
externo podria acceder a las variables de modo seguro sin capacidad de modificacion
0 copia, se especificardn unos requisitos adicionales para velar por la seguridad,
integridad y confidencialidad de los datos.

3. Los investigadores externos que sOlo solicitan datos, se les proporciona una
contrasefia para acceder a un fichero de datos conteniendo las variables solicitadas.
Este fichero de datos esta anonimizado sin utilizar ningun identificador de variable para
proteger mejor la identidad del participante. Se facilitaran también los metadatos
correspondientes. Sin embargo, cuando un investigador externo solicita al mismo
tiempo datos y muestras, necesita un identificador para unir los datos de las
determinaciones de muestras al archivo de datos del paciente. Como las muestras
llevan en el tubo de congelacion el ID del PREDIMED PLUS y este ID permitiria el
acceso directo a la identificacion del paciente, para minimizar este riesgo, el
investigador externo, una vez realizados los analisis en las muestras, facilitara estos
datos a un investigador colaborador del estudio PREDIMED, quien realizara la fusion
de archivos de determinaciones de muestras y el resto de datos necesario, y se
proporcionara al investigador externo este archivo de datos fusionado sin que exista
ningun identificador.
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4. El investigador externo se compromete a:

e No tratar de identificar los participantes PREDIMED PLUS y mantener la
confidencialidad.

e Mantener la integridad de los datos y muestras.

e Disponer de entornos seguros de almacenamiento de datos y muestras.

o No distribuir los datos/muestras a terceras personas no autorizadas

e Utilizar los datos/muestras facilitados solamente para los objetivos concretos
de la colaboracion.

e Uso explusivo de las muestras para las determinaciones aprobadas en el
estudio PREDIMED PLUS, sin poder realizar determinaciones adicionales ni
ceder las muestras a otros investigadores.

¢ Retornar en condiciones dptimas de conservacién las muestras sobrantes tras
las determinaciones.

e Remitir una copia de los resultados de las determinaciones realizadas a la base
central de datos del estudio PREDIMED PLUS o a la base de datos federada
que se designara para ello, si existieran limitaciones técnicas de formato, para
integrar los datos tras un tiempo de uso exclusivo de las mismas un periodo de
trabajo que se establece en 2 afios tras la recepcidén. En casos excepcionales
se podria solicitar una prérroga autorizacion.

e Cada vez que se elabore un paper con las determinaciones realizadas con
muestras de varios nodos, se remitiran a cada nodo los datos correspondientes
a las muestras aportadas.

o Destruir los datos facilitados tras el periodo activo de establecimiento del
acuerdo de colaboracion.

e Seguir la politica de publicaciones.

¢ Elinvestigador externo tiene que garantizar la calidad y las buenas practicas en
la realizacion de los analisis estadisticos. Detallara el software utilizado,
guardard y aportara la sintaxis, asi como los datos a cada nodo del que haya
utilizado muestras para las determinaciones.

e Hasta que no esté publicado el paper correspondiente a dicho andlisis de datos
no se podran autorizar nuevos papers por otros nodos distintos al grupo que ha
realizado las determinaciones, salvo que sea en colaboracion con los
generadores de datos.

e En el caso de propuestas de meta-andlisis, el analisis estadistico sera
realizado por un investigador interno del estudio PREDIMED PLUS, designado
en funcién de la experiencia en la colaboracion requerida y facilitara los
resultados agregados requeridos en forma de Tablas.

e Se cumplimentard el formulario de propuesta de publicacién (o publicaciones) y
se indicaran los autores de la misma. En el caso de estudios originales, se
seguird la politica de publicaciones para fijar las autorias, teniendo en cuenta si
se trata de una colaboracion con los datos del estudio general en la muestra
total, o con proyectos especificos.

e La propuesta de publicaciéon tiene que ser aprobada por el Steering Committee
y los resultados en forma de Tablas y el articulo completo tienen que ser
presentados antes de remitir para publicaciébn para realizar los oportunos
controles de calidad.



Data Sharing and Managing (Anexo 9) 1 de mayo de 2018

El investigador externo esta obligado a reportar como minimo cada tres meses
el estado de las determinaciones o del uso de datos, asi como presentar una
planificacion de las posibles publicaciones.

El tramite de revision de la solicitud de acceso a datos, la preparacion de los
mismos, la facilitacién del acceso a datos y metadatos, analisis estadisticos en
su caso, la revision de la propuesta de publicacion y resultados tiene un coste
en tiempo para los investigadores del estudio PREDIMED PLUS. Por lo tanto,
en consonancia con el acceso a datos de otras grandes cohortes
internacionales, se establece una tasa que se hara efectiva tras la aprobacion
de la solicitud. El ingreso se realizara en la cuenta PREDIMED PLUS habilitada
para ello a través de transferencia bancaria o también pago mediante credit
card. Las tasas varian segun el tipo de colaboracion contemplando desde la
situacion exenta de coste hasta 12000 euros (ver documento de Tasas para
datos y muestras)

El incumplimiento de las condiciones de este acuerdo de colaboracion estara sujeto a
las medidas disciplinarias y correctivas correspondientes

Fecha:

Nombre y apellidos del solicitante:

Firma del solicitante:



