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ADENDA (indicar número de adenda) AL CONTRATO DE ENSAYO CLINICO CON Nº DE PROTOCOLO XXXX – “Titulo”
En Girona, a XX de XX de XXXX
De una parte, 
Dña./Don. XXXX, con DNI nº xxxxxxxxX, en su calidad de XXX, en nombre y representación, y estando debidamente apoderados para este acto, de XXXX, con CIF XXXXXXXX y domicilio en XXXX (en adelante denominado indistintamente PROMOTOR del Ensayo).

(SI APLICA CRO) 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”, 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 parte, la Dra. Gloria Padura Esnarriaga, con DNI 22135744S, Directora del Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta (en adelante, el HOSPITAL), con NIF Q 5855029D y domicilio en Avda. de França s/n, 17007 Girona.

De otra parte, la Dra. Margarita Nadal Sanchez, Directora del Institut d’Investigació Biomèdica de Girona Dr. Josep Trueta (en adelante, IDIBGI), actuando en nombre y representación de la citada institución, con NIF G17432592 y domicilio en calle Doctor Castany, s/n - Edifici M2, Parc Hospitalari Martí i Julià, 17190 – Salt (Girona). Interviene en su condición de Gerente y en ejercicio de las facultades conferidas en virtud de la escritura de apoderamiento de fecha 11 de marzo de 2021, otorgada ante el Notario de Barcelona, señor Jaime Agustín Justribó, con el número 465 de su protocolo, firma el presente contrato en prueba de conformidad con el contenido del mismo.

Asimismo, en calidad de Investigador Principal, el/la Dr/a. XXX XXX XXX, con DNI nº xxxxxxxxX, especialista en el Servicio de XXX, actuando en su propio nombre y derecho, con domicilio en Avda. de França s/n, 17007 Girona. (En adelante el “Antiguo/a Investigador/a Principal”). 

Reconociéndose las partes la mutua capacidad necesaria para obligarse por este contrato,
EXPONEN
I.- Que en fecha XX de XX de XX, el Promotor, el Hospital, el IDIBGI y el/la Dr/a. XXX XXX XXX (indicar el Investigador principal antiguo) actuando en calidad de Investigador Principal, firmaron un contrato para la realización del ensayo clínico, titulado: “XXX”, con código de protocolo XXX, número EudraCT XXXX-XXXXXXX-XX (en adelante, el “Contrato”).

II.- Que es voluntad de todas las partes aquí reunidas manifestar que el/la Dr/a. XXX XXX XXX deja de prestar sus servicios en calidad de Investigador Principal del Ensayo referenciado en el Exponen I y en el Hospital.

Asimismo, es voluntad de todas las partes manifestar que la el/la Dr/a. XXX XXX XXX (indicar el nombre del/de la nuevo/a investigador/a principal) sustituirá a el/la Dr/a. XXX XXX XXX en calidad de Investigador Principal del Ensayo referenciado en el Exponen I. 

El/la Dr/a. XXX XXX XXX manifiesta estar interesado en seguir efectuando el Ensayo en los términos y condiciones establecidos en el del Contrato. 
Las partes se reconocen capacidad jurídica suficiente para el presente acto y, en virtud de ella,

ACUERDAN

PRIMERO.- Las partes acuerdan novar modificativamente el Contrato, sustituyendo el/la Dr/a. XXX XXX XXX en calidad de Investigador Principal por el/la Dr/a. XXX XXX XXX con efectos del día XX de XX de 20XX (fecha de aprobación del CEIm).
El/la Dr/a. XXX XXX XXX (indicar el/la antiguo/a investigador/a) se obliga por medio de esta Adenda a no pedir ni a reclamar al Promotor/ IDIBGI en relación al Contrato, y declara expresamente que no se le adeuda cantidad alguna en relación al mismo. 
El/la Dr/a. XXX XXX XXX efectuará el Ensayo en los términos y condiciones establecidos en el Protocolo y en el Contrato, cuyas obligaciones asume y su compromiso de confidencialidad desplegará sus efectos desde el inicio del Ensayo. 

Dicha modificación de cambio de Investigador Principal ha sido autorizada por el Comité Ético de Investigación Clínica de Referencia en fecha XX de XX de 20XX y por tanto tiene vigencia desde la misma.

SEGUNDO.- Las partes declaran este documento como Adenda X de lo consignado en el Contrato inicial para la realización de Ensayo Clínico de fecha XX de XX de 20XX.
TERCERO.- La presente adenda y los acuerdos contenidos en ella, entran en vigor y resultarán de aplicación con efectos del día  XX  de  XX de 20XX, fecha del Dictamen del CEIm en el que queda aprobado el Cambio de Investigador Principal.
CUARTO.- En todo lo no regulado por la presente Adenda, seguirán vigentes y de aplicación los términos y condiciones establecidos en el contrato firmado de fecha XX de XX de XXXX.                       

Y para que conste las partes firman el presente contrato en efecto único en el lugar y fecha al principio indicados.

Por el Promotor




 Por el Hospital
(indicar nombre de la persona)



Dra. Gloria Padura Esnarriaga 

(indicar cargo de la persona)



Directora 
Por el IDIBGI





Por la CRO 

Dra. Margarita Nadal Sanchez



(indicar nombre de la persona)


Gerente IDIBGI





(indicar cargo de la persona)

Suscribe asimismo la presente adenda al contrato, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas en calidad de nuevo investigador principal del Estudio en el Centro

El/la Dr/a. XXX XXX XXX 
Servicio de XXX
�Rellenar si aplica CRO, en el caso contrario se debe eliminamos esta parte.
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