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CONTRATO ENTRE (nombre de la entidad promotora/o CRO) Y INSTITUT D’INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA DE GIRONA (IDIBGI) PARA LA REALIZACIÓN DE LAS PRUEBAS RADIOLÓGICAS DEL ENSAYO CLÍNICO (título del ensayo - código promotor (acrónimo) - código EudraCT)
Girona, XX/XX/XXXX

REUNIDOS
De una parte, el señor/la señora (nombre del/de la representante legal del Promotor) en nombre y representación de (nombre de la empresa/organización/particular Promotor del ensayo clínico) (en lo sucesivo denominado PROMOTOR), con domicilio social en (dirección completa del Promotor) de (población) ((código postal)) y con CIF núm. (número de identificación fiscal).
(SI APLICA) Que 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 nombre de la empresa/organización/particular, actuando como contratista independiente, para actuar en nombre y representación del Promotor y llevar a cabo determinadas obligaciones del Promotor en la realización del Ensayo, incluyendo sin limitarse a XXXXXXX y XXXXXXX, de los Contratos en nombre del Promotor. Sin embargo, el Promotor no está exento de la responsabilidad que le corresponde según la legislación vigente.
De otra parte, 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/nº - Edifici M2, Parc Hospitalari Martí i Julià, 17190 – Salt (Girona), firma el presente contrato en prueba de conformidad con el contenido del mismo.

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

EXPONEN
Que el PROMOTOR/CRO está interesado en la realización del Ensayo clínico titulado “XXXXX", código EudraCT XXXXX (en lo sucesivo denominado indistintamente “Estudio” o “Ensayo”), en el Centro y bajo la dirección del Dr/a. XXXX del Servicio de XXX. Dicho Ensayo clínico se realizará de acuerdo con el Protocolo de Ensayo Clínico, que no se une al presente contrato pero que forma parte del mismo, en la medida en que todas las partes lo conocen y así lo aceptan. 
Que el IDIBGI es una fundación que tiene como finalidad promover, desarrollar, transferir, gestionar y difundir la investigación, el conocimiento científico y tecnológico, la docencia y la formación en el ámbito de las ciencias de la vida y de la salud, principalmente en el entorno de Girona.
Que el Institut de Diagnostic per la Imatge (en adelante IDI) tiene la condición de medio propio y servicio técnico de la Administración de la Generalidad de Cataluña, del Servicio Catalán de la Salud y de las entidades vinculadas o dependientes de ella, en virtud de lo previsto en el artículo 18.3 de los Estatutos del IDI modificados por el Acuerdo de Gobierno GOV/38/2015 en la sesión de 17 de marzo de 2015 (DOGC núm. 6834, de 03.19.2015), y en estos afectos puede asumir encargos de gestión de estas entidades.

Que IDIBGI encarga a IDI la realización de pruebas radiológicas en cuanto se trata de un ente medio propio.
Por ello, en virtud de los expuesto, las partes celebran el presente contrato;
ACUERDAN
1. Se prevé para el Ensayo una duración de XXX meses desde la fecha del contrato principal (contrato entre PROMOTOR/CRO, CENTRO, investigador principal e IDIBGI) o hasta que todos los sujetos incluidos hayan completado su participación en el mismo con arreglo al Protocolo. El Ensayo podrá concluir anticipadamente en los supuestos previstos en la cláusula 14.
2. El PROMOTOR/CRO no iniciará en el Centro del Ensayo, y en consecuencia las pruebas radiológicas en el IDI hasta la obtención del preceptivo dictamen favorable del CEIm y autorización de la AEMPS.
3. Las partes colaborarán y se informarán mutuamente en relación con el Ensayo.  IDIBGI derivará al IDI, en su Unidad Radiología ubicada en el Hospital Universitari Dr. Josep Trueta de Girona colaborará con el Investigador Principal y de acuerdo con el Protocolo del Ensayo, realizando las pruebas que se indican en la cláusula 6, bajo la coordinación del responsable de la Unidad del IDI, el Dr. Salvador Pedraza y la supervisión del Investigador Principal.
4. El PROMOTOR/CRO ha contratado, con arreglo al artículo 9 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, un seguro de terceros o aval financiero que cubre adecuadamente todos los eventuales daños y perjuicios que pudieran derivarse de la participación de los sujetos en el Ensayo objeto del presente contrato y está al corriente de pago de las primas correspondientes. Dicha póliza cubre la responsabilidad del PROMOTOR/CRO, del Investigador Principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clínicos contratados, y del centro o del hospital donde se lleva a cabo el Ensayo en las condiciones que establece el citado precepto.

Los datos de la póliza se exponen a continuación:

· Compañía de seguros: XXX

· Póliza n.º: XXX
5. El PROMOTOR/CRO incluirá en el Centro del Ensayo un mínimo de XXX sujetos. El Investigador Principal (y así será requerido por el PROMOTOR/CRO) deberá hacer constar el consentimiento informado del paciente que participe en el Ensayo clínico, otorgado de forma expresa y por escrito, tras ser debidamente informado de los objetivos y condiciones del Ensayo, y de los riesgos e inconvenientes de la participación en el mismo. En dicho consentimiento informado figurará la información necesaria sobre su derecho a participar o no en la investigación, así como la posibilidad de retirar su consentimiento en cualquier momento, de conformidad con el artículo 4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

6. El importe de las pruebas, incluyendo los gastos directos e indirectos estimados, es el siguiente: 

	Prueba
	Importe (€)

	
	


Todos los aspectos económicos relacionados con la realización del presente Ensayo se recogen en el presente contrato de acuerdo con lo que establece el artículo 32 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

El IDIBGI comunicará trimestralmente al PROMOTOR/CRO todos los conceptos realizados hasta esa fecha. El PROMOTOR/CRO deberá confirmar que está de acuerdo con los conceptos realizados y el IDIBGI podrá enviar la factura.
Todos los pagos se realizarán a la presentación de una factura con IVA en la que se apliquen los porcentajes correspondientes a la fecha de su emisión, (NO se aplicará IVA si el agente pagador al cual se factura está ubicado en otro país), y se abonarán en la cuenta bancaria detallada en la factura. 

Los datos del titular de la cuenta son: 
	Nombre del beneficiario
	INSTITUT D'INVESITGACIO BIOMEDICA DE GIRONA (IDIBGI)

	Dirección del beneficiario
	C/ DR CASTANY S/N PARC HOSPITALARI MARTI I JULIA EDIFICI M2 - 17190 SALT (GIRONA)

	Nombre de la entidad bancaria
	CAIXABANK, SA

	Dirección de la entidad bancaria
	CENTRE INSTITUCIONS CATALUNYA
Pl. de la Ciencia s/n
08242 - MANRESA

	Número de cuenta
	2100 0002 5002 0139 6544

	IBAN
	ES9521000002500201396544

	SWIFT
	CAIXESBBXXX

	Referencia de pago
	Número de la factura emitida, no se aceptan pagos por adelantado sin factura.

	Dirección de contacto de pago
	aacc@idibgi.org


Los datos de facturación del PROMOTOR/CRO/CRO son: 

	DATOS FISCALES DE LA ENTIDAD
	

	Nombre Fiscal:
	     

	NIF:
	     

	Dirección:
	     

	Código Postal:
	     

	Población:
	     

	País:
	     

	E-mail:
	     

	
	
	
	

	DATOS PARA EL ENVIO DE LA FACTURA
	

	(Rellenar en caso de que los datos del envío difieran de los datos de la entidad)

	Nombre:
	     

	Dirección:
	     

	Población:
	     

	Código Postal:
	     

	País:
	     

	E-mail:
	     


El PROMOTOR/CRO realizará el pago en el plazo de treinta (30) días desde la fecha de la factura.

El PROMOTOR/CRO cumplirá todas las obligaciones derivadas del presente contrato con el pago de la cantidad anteriormente indicada. Los pagos se realizarán en todo caso en función de la actividad realizada.

Las pruebas que no formen parte de la práctica habitual deberán ser abonadas por el PROMOTOR/CRO.

7. El PROMOTOR/CRO declara que, en relación con la realización del Ensayo, no se ha concertado ni se concertará ningún acuerdo distinto del presente con los investigadores colaboradores del IDI o el IDIBGI del cual pudieran derivarse otras remuneraciones económicas o de otra clase. Esta cláusula excluye los costes de reunión para la organización del Ensayo, en caso de tratarse de un Ensayo multicéntrico, y las posibilidades que el PROMOTOR/CRO pudiera tener para la publicidad de los resultados obtenidos del ensayo en reuniones y publicaciones científicas.

8. El Ensayo deberá realizarse de conformidad con lo establecido en el Protocolo, en la normativa autonómica y estatal vigente que regula la realización de un Ensayo Clínico, como son el Decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, que aprueba el Texto Refundido de la Ley 26/2009, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios; el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y el resto de normativa que resulte aplicable.

A su vez, las Partes se comprometen en todo momento a respetar y a cumplir los principios y normas éticas recogidas en la Declaración de Helsinki (en su última versión), el Convenio de Oviedo y en las Normas de Buena Práctica Clínica. 

9. El PROMOTOR/CRO y el IDIBGI asumen el cumplimiento de las responsabilidades establecidas en el presente contrato, así como aquellas que el artículo 39 y el artículo 41 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, les reconoce respectivamente, además de las obligaciones que se extraigan del resto de normativa aplicable, de forma que su inobservancia se reputará como incumplimiento del presente contrato.

10. EL PROMOTOR/CRO y el IDIBGI y colaboradores (los monitores y/o auditores designados por el PROMOTOR/CRO) 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 IDIBGI 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.

11. Los resultados del Ensayo y todos los trabajos e informes realizados y los derechos de la propiedad industrial derivados del Ensayo son propiedad exclusiva del PROMOTOR/CRO.

12. El PROMOTOR/CRO 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/CRO una copia del manuscrito u original para que pueda conocer su contenido y hacer las comprobaciones oportunas. El PROMOTOR/CRO, 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/CRO haya respondido, se considerará que está de acuerdo y el/la investigador/a podrá proceder a su publicación.

El PROMOTOR/CRO 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.

13. Cualquier de las partes podrá poner fin al presente unilateralmente o de mutuo acuerdo en los siguientes supuestos:

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 resolución anticipada del Ensayo, el PROMOTOR/CRO pagará al IDIBGI la cantidad correspondiente por el trabajo realizado según las condiciones económicas establecidas en la cláusula 6. 

La finalización del Ensayo implica el análisis y la coordinación adecuados entre las partes para garantizar la seguridad de los sujetos, decidir la continuación o no del tratamiento y cumplir las normas legales aplicables.

14. Para resolver cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicación o interpretación de aquello establecido en el presente contrato, las dos partes se someten con renuncia expresa al fuero que pudiera corresponderlos a la jurisdicción de los Juzgados y Tribunales de Girona.

Y en prueba de conformidad con su contenido, las partes firman el presente contrato por duplicado y a un solo efecto en el lugar y fecha que se indica en el encabezamiento.

(Nombre y firma del PROMOTOR/CRO)


Dra. Margarita Nadal Sanchez
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