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CONTRATO PARA ENSAYOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS

CONTRATO ENTRE (nombre de la entidad promotora), EL INSTITUT D’ ASSISTÈNCIA SANITÀRIA Y EL INSTITUT D’ INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA DE GIRONA DR. JOSEP TRUETA PARA LA REALIZACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO (título del ensayo – acrónimo - código promotor - código EudraCT)
Girona, a XX de XX de 20XX

REUNIDOS
Y de otra, el INSTITUT D’ INVESTIGACIO BIOMEDICA DE GIRONA DR. JOSEP TRUETA, (en lo sucesivo denominado “IDIBGI”) con domicilio en c/ Doctor Castany, s/n - Edifici M2, Parc Hospitalari Martí i Julià, 17190 – Salt (Girona), con NIF G17432592, representado por la Sra. Anna Ribas Gubau, con DNI 40335373C, en calidad de Gerente.  
De una parte, D. Xxxxxxxx Xxxxxxxxxxx Xxxxxxxxxx, con DNI xxxxxxxxX, actuando en nombre y representación de      xxxxxxxxx    (en adelante, PROMOTOR),  con CIF Xxxxxxxxxx  y con domicilio social en la calle Xxxxxxxxx XXXXXXx xxxxxxxx. Así mismo, nombre de la empresa/organización/particular Promotor del ensayo clínico es el Promotor del estudio y ha contratado a nombre de la empresa/organización/particular (en lo sucesivo denominado “CRO”) con CIF Xxxxxxxxx, y en concreto a D. Xxxxxxxx Xxxxxxxxxxx Xxxxxxxxxx, con DNI xxxxxxxxX, actúa en nombre y representación del PROMOTOR y llevar a cabo determinadas obligaciones del PROMOTOR en la realización del Ensayo. Sin embargo, el Promotor no está exento de la responsabilidad que le corresponde según la legislación vigente.

De otra, el INSTITUT d’ ASSISTÈNCIA SANITÀRIA de Salt (Girona), (en lo sucesivo denominado “CENTRO”), con domicilio en la calle Dr. Castany, s/nº (17190) Salt-Girona, con CIF Q-6750003C, representado por el Dr. Joaquim Casanovas Lax, con DNI 40.285.576-H, en calidad de Gerente, en virtud nombramiento de 26 de marzo de 2015 y según facultades conferidas el 24 de abril de 2015, otorgada ante la notaria de Girona Doña María Elena Sanmamed Prieto, con el número 268 de protocolo.

Reconociéndose las tres partes la capacidad mutua necesaria para obligarse por este contrato, 

EXPONEN
Que el promotor está interesado en la realización del ensayo clínico titulado (nombre completo del ensayo clínico), con el código (código del protocolo asignado por el promotor), número EudraCT (número EudraCT) y código interno del CEIC (código del protocolo asignado por el CEIC), (en lo sucesivo denominado estudio), en el centro y bajo la dirección del/de la Dr./a. (nombre del/de la investigador/a principal) del Servicio de (nombre del servicio del/de la investigador/a principal). El protocolo del mencionado estudio se adjunta como anexo I al presente contrato. 

Que el centro, organismo con personalidad jurídica propia, tiene como finalidad prestar servicios sanitarios y dispone entre sus unidades del Servicio (nombre del servicio donde se realizará el estudio).

Que IDIBGI colabora en la organización y gestión de los ensayos clínicos que se desarrollan en el Centro. Esta colaboración viene definida por el Convenio marco de colaboración suscrito entre el Institut d’ Assistència Sanitària (Centro) y el IDIBGI de fecha 17 de noviembre de 2014.
ACUERDAN
1º
El centro se compromete a velar porque el/la Dr./a. (nombre del/de la investigador/a principal), en condición de investigador/a principal, lleve a cabo el estudio antes citado, de acuerdo con las condiciones especificadas en el protocolo, disponiendo del preceptivo dictamen favorable del correspondiente comité de ética de investigación clínica (CEIC) y de la autorización de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 

La duración estimada del estudio es de (número de meses) meses a partir de la fecha del contrato o hasta que todos los sujetos incluidos finalicen su participación en el estudio según lo estipulado en el protocolo del estudio. La duración del estudio puede acortarse si se da alguno de los supuestos de cancelación recogidos en el punto 13.

El PROMOTOR deberá notificar al IDIBGI la fecha del cierre de reclutamiento y cierre de estudio.

2º
El centro se compromete a velar porque el/la investigador/a cumpla la legislación vigente, a acatar las normas éticas que regulan la realización de ensayos clínicos con medicamentos, y a colaborar en la realización de las visitas de monitorización del/de la monitor/a del estudio, las auditorías de auditores designados por el promotor y las inspecciones de las autoridades sanitarias competentes.

3º
El promotor se compromete a no iniciar en el centro ninguna actividad relacionada con el reclutamiento de sujetos del estudio hasta que no cuente con el preceptivo dictamen favorable del CEIC correspondiente y con la autorización de la AEMPS.

4º
Las dos partes se comprometen a colaborar y a informarse recíprocamente con relación al estudio.

Para poder conocer el desarrollo del estudio en el centro, el Promotor se compromete a NOTIFICAR:

1-El dictamen favorable del CEIm y la autorización de la AEMPS. Se enviarán los correspondientes, así como el protocolo final aprobado, en caso de no ser el mismo enviado inicialmente

2- Cualquier enmienda relevante que se genere durante el transcurso del ensayo. En caso de que dicha enmienda genere una nueva hoja de información al paciente, el promotor se compromete a aportar la traducción fidedigna en castellano y en catalán.

3- Notificación de Inicio, fin de reclutamiento y fin de ensayo
Este punto también se deberá notificar al IDIBGI para tal de poder realizar un seguimiento del estudio, notificar a la dirección de correo electrónica: aacc@idibgi.org

4- Informe anual de seguimiento.

5-Desviaciones al protocolo ocurridas en el centro

6-Cambios en los datos de contacto del promotor, solicitante o representante legal y cambios del solicitante si procede.
Toda la documentación requerida se notificará por correo electrónico a:  recercaclinica@idibgi.org
5º
El promotor tiene suscrita, de acuerdo con lo establecido en los artículos 9 y 10 del Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, una póliza de seguro de responsabilidad civil o garantía financiera que cubre adecuadamente los perjuicios que pudiesen derivarse de la participación de los sujetos en el estudio objeto de este contrato, y está al corriente de pago de las primas correspondientes a la mencionada póliza. Los datos de la póliza suscrita son los siguientes:

Entidad aseguradora: 
......................................................

Número de póliza:  
.......................................................

6º
El promotor tiene la intención de incluir en este centro un mínimo de (número de sujetos que se pretende incluir en este centro) sujetos
.

7º
Los gastos directos e indirectos estimados para la realización de este estudio en el centro ascienden a un importe total de (importe previsto) euros. Este importe corresponde a la cantidad de (cantidad por sujeto evaluable) euros por sujeto evaluable, conforme a lo establecido en la memoria económica que se adjunta a este contrato como anexo III y que recoge todos los aspectos económicos del estudio de acuerdo con lo que se establece en el Real decreto 1090/2015.    

El PROMOTOR abonará las cantidades debidas al IDIBGI previa presentación de factura, en un plazo de 30 días y de la forma siguiente:

Los siguientes conceptos son únicos y no rembolsables, IDIBGI podrá emitir factura una vez firmado el contrato o/y enmienda:
· una cantidad fija de 300€ en concepto de gastos administrativos de tramitación de expediente.

· Una cantidad de 2.000€ en concepto de gastos administrativos de puesta en marcha (start-up) y seguimiento.

· Una cantidad de 150€ en concepto de gastos administrativos de tramitación de enmienda al contrato cuando se produzca.
Modo de facturación de los conceptos del informe económico del estudio:
· 100% en pagos trimestrales, en función de las visitas realizadas y monitorizadas en cada período (Cuaderno de Recogida de Datos revisados y verificadas las fuentes de documentación por el monitor del Estudio). 

En caso de terminación anticipada de los pacientes, el promotor pagará según las actividades completadas según el Protocolo.

El Promotor realizará los pagos mediante transferencia bancaria en Euros. IDIBGI no acepta pagos por adelantado sin haber emitido factura, el PROMTOR deberá obtener la factura y poner el número de factura en el concepto de la trasferencia bancaria.

Con el pago de la cantidad expresada en el apartado anterior quedan satisfechas todas las obligaciones de remuneración por parte del promotor derivadas de este contrato. En cualquier caso, los pagos se tienen que ajustar a la tarea realizada.                
Las facturas deberán emitirse a nombre de XXXXXXXX, con CIF XXXXXXXX  y domicilio en XXXXXXXXXXXXXX y enviarse a:

Nombre persona o departamento: XXXXXXXXXXX

Empresa: XXXXXXXXXXXXX

Domicilio: XXXXXXXXXXXX
Email: XXXXXXXXXXXX
8º
La provisión de los tratamientos que han demostrado ser beneficiosos para los pacientes durante el estudio con posterioridad a la finalización del ensayo deben ir a cargo del PROMOTOR hasta la resolución positiva de precio y financiación en el estado español y la aprobación de CatSalut.

9º 
El promotor hace constar que, con relación a la realización de este estudio en el centro, no se han establecido ni se establecerán acuerdos ajenos a este contrato con el/la investigador/a principal ni investigadores colaboradores del centro, de los que se deriven compensaciones económicas adicionales u otro tipo de contraprestaciones. Se excluyen de esta cláusula los gastos de reuniones para la organización del estudio, en caso de que éste sea multicéntrico, así como las facilidades que en el futuro el promotor pueda disponer para la divulgación de los resultados obtenidos en el estudio en reuniones y publicaciones científicas.

10º
El centro, el/la investigador/a principal y sus colaboradores, el promotor y los monitores y/o auditores designados por el promotor garantizan que: los datos de carácter personal de los sujetos incluidos en el estudio se tratarán de acuerdo con las previsiones establecidas en el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecto al tratamiento de datos personales ya la libre circulación de estos datos.; se mantendrá el anonimato de los sujetos incluidos en el estudio y la protección de su identidad; no se cederá ningún dato de carácter personal de los sujetos del estudio, excepto en aquellas circunstancias que permita la ley.

El centro se compromete a velar porque el/la investigador/a trate la documentación, información, resultados y datos relacionados con el estudio conforme a su carácter confidencial y secreto, a velar por la circulación restringida de esta información y a hacerse responsable de que esta obligación sea cumplida por todas las personas que deban tener acceso a ella de acuerdo con lo que se establece en este contrato.

Los monitores y/o auditores designados por el promotor podrán acceder a la información y documentación clínica sobre los sujetos incluidos en el estudio que esté en el centro, a fin de verificar la exactitud y la fiabilidad de los datos facilitados por el/la investigador/a principal, pero no deben recoger los datos personales de identificación de los sujetos del estudio. El centro también facilitará el acceso a estos datos a los inspectores de las autoridades sanitarias competentes.

11º
Los resultados del estudio, así como todos los trabajos e informes realizados y todos los derechos de propiedad industrial derivados de este estudio, son propiedad exclusiva del promotor. 

12º
El promotor se compromete a difundir, una vez finalizado el estudio, los resultados obtenidos, ya sean negativos o positivos, en medios de difusión de acceso público.

La publicación en revistas o libros científicos de los resultados por parte del/de la investigador/a principal del centro se tiene que efectuar de común acuerdo entre las dos partes; hay que facilitar al promotor una copia del manuscrito u original para que pueda conocer su contenido y hacer las comprobaciones oportunas. El promotor, en un plazo máximo de 30 días, debe comunicar al/a la investigador/a principal si está de acuerdo o no con el contenido. Pasado este plazo sin que el promotor haya respondido, se considerará que está de acuerdo y el/la investigador/a podrá proceder a su publicación.

El promotor tiene que pedir las autorizaciones expresas correspondientes al centro y al/a la investigador/a principal para poder utilizar sus nombres en publicaciones científicas o en cualquier otro medio de difusión con finalidades comerciales o de divulgación.

13º
La realización del estudio en el centro puede ser cancelada a instancias de una de las partes o de mutuo acuerdo en las circunstancias siguientes:

a) Cuando el estudio se interrumpa por alguna de las causas expresadas en el artículo 27 del Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

b) Imposibilidad de incluir un mínimo de sujetos que permita la valoración final del estudio en un plazo razonable de acuerdo con las características del estudio.

c) Si a partir de un análisis intermedio de los datos u otras informaciones disponibles se infiere que no es seguro o que no está justificado seguir administrando la medicación en investigación a los sujetos del estudio.

d) Por incumplimiento de las obligaciones asumidas en este contrato por cualquiera de las partes contratantes.

e) Por mutuo acuerdo entre las partes, manifestado por escrito.

f) Por la voluntad de una de las partes, manifestada por escrito con un mínimo de un mes de antelación.


En caso de suspensión del estudio, el promotor tiene que abonar al centro la cantidad correspondiente al trabajo realizado, de acuerdo con la memoria económica adjunta como anexo III a este contrato.

La finalización del estudio comporta la discusión y coordinación necesarias entre las partes contratantes, para garantizar la seguridad del sujeto, valorar la continuidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa legal vigente en la materia. 

14º 
Desde la finalización del Ensayo Clínico, el PROMOTOR se responsabilizará del archivo y conservación de la documentación durante 25 años con la finalidad de dar cumplimiento a las obligaciones de archivo.    

IDIBGI/IP/CENTRO no se hace cargo de la gestión. Al momento del cierre real del ensayo en el centro el PROMOTOR deberá notificar al IP e IDIBGI para gestionar la custodia y archivo de los documentos.

15º      A efectos de notificaciones, se designa las siguientes personas y correos electrónicos: 
Por parte de IDIBGI, para aspectos administrativos: Departamento de ensayos clínicos – Ekram El Fachtali Rifi, aacc@idibgi.org
Por el centro, para aspectos científicos y de coordinación:

Por parte del Promotor:


Para aspectos de desarrollo del estudio: Marta Riera, recercaclinica@idibgi.org

16º
Para resolver cualquier discrepancia que pudiese surgir en la aplicación o interpretación de lo establecido en este contrato, las dos partes se someten, con renuncia expresa al fuero que pudiese corresponderles, a la jurisdicción de los juzgados y tribunales del domicilio del centro.

Y, para que conste y en prueba de conformidad, las dos partes firman este documento por cuadruplicado y a un solo efecto.

Por el promotor






Por el centro

(Firma del/de la representante legal del promotor)
           

Dr. Joaquim Casanovas Lax


Por el IDIBGI

Sra. Anna Ribas Gubau
Suscribe asimismo el presente contrato, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas en calidad de investigador/a principal del estudio en el centro. 

(Firma del/de la investigador/a principal del estudio en el centro)

ANEXO I: COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

ANEXO II: MEMORIA ECONÓMICA

ANEXO III: PÓLIZA DE SEGUROS DEL ESTUDIO
� Hay que tener en cuenta que si se trata de un ensayo clínico con reclutamiento competitivo el número de sujetos que se puedan incluir puede variar en función del ritmo global de inclusión. En este caso se sustituiría esta cláusula por la siguiente:


“El estudio a que se refiere este contrato se realizará en este centro en un total de (número de sujetos que se pretende incluir en este centro), sujetos. El reclutamiento del estudio es de tipo competitivo, lo que puede afectar y hacer variar el número de sujetos contratados.”











�Rellenar si aplica CRO, en el caso contrario se debe eliminar esta parte.


�Hay la opción de que el IDIBGI se haga cargo de la custodia y el archivo de los documentos durante los años indicados por la ley, después del cierre con un coste.





El coste de esta gestión será facturado al PROMOTOR. Una vez cerrado el estudio IDIBGI emitirá factura en concepto de custodia y archivo de documentación del estudio durante los años indicados.


�Por favor, adjunten modelo facilitado de confidencialidad firmado por parte del monitor.


�Adjuntar memoria económica i desglose de visitas/precio. Y todos los costes.
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