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ADENDA (indicar número de adenda) AL CONTRATO DE ENSAYO CLINICO CON Nº DE PROTOCOLO XXXX con título “XXXXXXXXXXXXX”
En Salt, a XX de XX de XXXX
De una parte, 
Dña./Don. XX X XXX XXX, con DNI nº XXXXXXXX-X, en su calidad de XXX, en nombre y representación, y estando debidamente apoderados para este acto, de XXX, con CIF X-XXXXXXX y domicilio en XXXX (en adelante denominado indistintamente Promotor del Ensayo).
De otra, la XXXX (en adelante, la CRO) con CIF X-XXXXXXX y domicilio social en XXXX, representada por Dña./Don. XX X XXX XXX con DNI nº XXXXXXXX-X, en su calidad de XXXX.

De otra, la Dra. Margarita García Martín, en nombre y representación de la empresa pública Institut Català d’Oncologia (ICO) (en lo sucesivo denominado, “Centro” o “ICO”), ésta con domicilio social en Av. Gran Via, 199-203 08908 de Hospitalet de Llobregat (Barcelona) y con CIF núm. Q5856383D, con plenos poderes para firmar todo tipo de convenios y contratos relacionados con ensayos clínicos, conforme las competencias delegadas elevadas a público mediante escritura pública con número de protocolo 871 autorizada por el Notario Sr. Carlos Masià Martí, Notario del Ilustre Colegio de Cataluña, con residencia en Barcelona, otorgada el 13 de julio de 2022. 

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

 Asimismo, en calidad de entidad gestora del ensayo, la Dra. Margarita Nadal Sánchez, en calidad de Directora del Institut d’Investigació Biomèdica de Girona Dr. Josep Trueta (en adelante IDIBGI), en nombre y representación de la citada institución, con CIF G17432592 y domicilio en c/ Doctor Castany, s/nº - Edifici M2, Parc Hospitalari Martí i Julià, 17190 – Salt (Girona).
EXPONEN
I.- Que en fecha XX de XX de XX, el IDIBGI, el Promotor, el centro y el 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 la presente adenda modifica la memoria económica, debido a las modificaciones que se han implementado en la nueva adenda X del Protocolo, Versión X.X (Indicar, si es el caso, las modificaciones implementadas en la nueva versión del Protocolo) 
Las partes se reconocen capacidad jurídica suficiente para el presente acto y, en virtud de ella,

ACUERDAN

1st.-  Las partes acuerdan modificar el primer y el segundo parágrafo de la cláusula octava del contrato para actualizar los gastos por pacientes del Ensayo Clínico: por lo que dicha cláusula queda a redactada de la siguiente manera:

Los gastos directos e indirectos estimados para la realización de este Estudio en el Centro ascienden a un importe total de XXXXXXX (importe) euros. Este importe corresponde a la cantidad de XXXXXXX (importe) euros por paciente evaluable conforme a lo establecido en la memoria económica que se adjunta a este contrato como Anexo I y que recoge todos los aspectos económicos del Estudio de acuerdo con lo que se establece en el Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.

Del importe total previsto, el Promotor se compromete a abonar a la Fundació INSTITUT D' INVESTIGACIÓ BIOMÈDICA DE GIRONA, la cantidad de (importe) euros por paciente evaluable, igual al 20 % de los costes directos presupuestados por paciente.

2nd.-  Se sustituye en su integridad el Anexo I – memoria económica del último contrato por el anexo I adjunto (resaltar las modificaciones económicas respecto al contrato inicial/última enmienda, según nueva versión del Protocolo).
3rd.-  Se aplica la tasa de enmienda única y no rembolsable de XXX,XX euros. Se emitirá la factura del gasto al PROMOTOR/CRO al completar la firma del presente documento.
4th.-  La presente adenda y los acuerdos contenidos en ella, entran en vigor y resultarán de aplicación con carácter retroactivo, desde el XX  de  XX de 20XX, fecha de aprobación del CEIm de la adenda al protocolo que ha generado esta adenda económica. 

5th.-  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.
6th.-  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 por quintuplicado y a un solo efecto, en el lugar y fecha al principio indicados.
Por el Promotor




 Por el Centro

(indicar nombre de la persona)



Dra. Margarita García Martín
(indicar cargo de la persona)



Adjunta a Dirección General del ICO
Por la Fundación





Por la CRO 

Dra. Margarita Nadal Sánchez



(indicar nombre de la persona)


Directora 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 investigador principal del Estudio en el Centro
Dr. XX XX XX
Servicio de XXX
I.C.O. Girona 
Anexo I. Memoria Económica del contrato entre (nombre de la entidad Promotora)/la CRO EN NOMBRE Y REPRESENTACIÓN de la entidad Promotora, y el I.C.O., para la realización del Ensayo clínico con Medicamento (título del Estudio - código Promotor - código EudraCT).
«INVESTIGADOR/A» 
«LAB OR PROMOTOR» 
«PACIENTES PREVISTOS» Pacientes  
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