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CONTRATO PARA LA REALIZACIÓN DEL ESTUDIO Titulado “ ”
 (Código de protocolo ___, código en la Fundación ___)
En Madrid, a ___ de _______ de ___.

REUNIDOS

De una parte, D. …, con N.I.F. nº  y respectivamente  actuando en nombre y representación de … (en adelante PROMOTOR), con C.I.F. nº…  con domicilio social en calle … , encontrándose facultados para este acto en virtud de escritura de poder nº __________, debidamente inscrita en el Registro Mercantil de __________, otorgada ante el Notario de Ilustre Colegio de _________ D._______________ con fecha _______y CIF_______.

D. ________________________________________ (nombre del representante legal de la CRO), con N.I.F. nº ___________ como representante legal de ________ (nombre de la CRO) y con domicilio social en

_________________________________________________ (dirección completa de la CRO) de ___________(población y código postal) y con C.I.F. nº ___________, (en adelante CRO), actuando en nombre y representación del PROMOTOR _____________________________________________ (nombre completo de la entidad PROMOTORA –laboratorio farmacéutico, sociedad científica, persona jurídica), (en adelante, PROMOTOR), autorizado al efecto, conforme a los poderes expedidos en __________________________, con fecha ___________, ante el notario D.
________________________________________________. No eximiendo de la responsabilidad que le compete al promotor según RD 1090/2015.

De otra, Dña. Rosario Ortiz de Urbina Barba, con N.I.F. nº 33.508.578-Q, actuando en nombre y representación de la FUNDACIÓN PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA, (en adelante, FUNDACIÓN), con domicilio social en la Calle Diego de León, número 62 de Madrid (Código Postal 28006) y con C.I.F. nº G-83727081, autorizada al efecto conforme a los poderes expedidos en Madrid, con fecha tres de noviembre de dos mil nueve y número de protocolo mil novecientos ochenta y tres, ante la notario de Madrid Dña. Carmen Boulet Alonso. 

D. Fidel Illana Robles actúa asimismo en nombre y representación del Hospital Universitario de La Princesa (en adelante, HOSPITAL), en virtud y de conformidad con los acuerdos entre la FUNDACION y el HOSPITAL. 
Y de otra parte D. _______________________________________________(nombre del INVESTIGADOR), con N.I.F. nº ___________, actuando en su propio nombre y derecho (en adelante, INVESTIGADOR), con domicilio, a efectos de notificaciones, en el Servicio _________________________________ del HOSPITAL situado en la Calle Diego de León, número 62, de Madrid (Código Postal 28006) y con C.I.F. nº Q-28-77007-A. 

Reconociéndose las Partes la capacidad mutua necesaria para obligarse por el presente Contrato (en adelante, las Partes)

ACUERDAN

La realización del estudio observacional titulado “_________________________”, y con  código de protocolo _________________________del que es Promotor _________________________, bajo la Dirección del  Dr. _________________________como Investigador Principal/Site Leader, en el Servicio de _________________________del Hospital Universitario de la Princesa,  de acuerdo con las siguientes

ESTIPULACIONES

1. PRIMERA. NATURALEZA JURÍDICA.

1.1. Este Contrato tiene carácter privado, conforme a lo dispuesto en el artículo 20, del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Público, y en consecuencia, se rige, en cuanto a su preparación y adjudicación por las normas contenidas en la ORDEN 730/2004, la ORDEN SAS/3470/2009 y el REAL DECRETO 1090/2015 y, en lo no previsto en las mismas, por el ordenamiento jurídico privado.

2. SEGUNDA. OBJETO.

2.1. El presente Contrato tiene como objeto la realización del Estudio con Código de Protocolo nº_____ (en adelante, “el Protocolo”), clasificado como estudio posautorización (EPA) observacional de tipo _______ por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS) a fecha________ y cuyo título se incluye en la cabecera de este Contrato, archivado bajo la supervisión del Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (en adelante, “CEIm”). Este Estudio se realizará en las instalaciones y con los medios que el Hospital y la Fundación pondrán a disposición del Investigador Principal para el adecuado desarrollo del mismo, conforme a las estipulaciones recogidas en este documento.

2.2. Las partes acuerdan incluir en este Hospital un total estimado de ____ sujetos/registros del Estudio, evaluables conforme a los criterios indicados en el Protocolo. El período de inclusión finalizará en ________. Se estima que la revisión de los mismos finalice en ______ <fecha prevista de fin>
2.3. Si fuese necesario aumentar el número de pacientes a incluir, o alterar el plazo de inclusión, estos cambios darán lugar a la firma de una nueva cláusula, que una vez acordada, será incorporada al presente contrato.
3. TERCERA. INICIO Y DURACIÓN.

3.1. Las partes conocen y aceptan que sólo podrá comenzar el Estudio cuando se haya obtenido el Informe favorable de un CEIm acreditado
, aprobado por el CEIm de _____________ el (fecha), notificado al CEIm del Hospital, con la autorización de la AEMPS
, de la comunidad autónoma
, la conformidad de la Gerencia del Hospital y los requisitos para la autorización expresados en la ORDEN SAS/3470/2009 y el Artículo 4 de la ORDEN 730/2004. 
3.2. La duración inicialmente prevista para el Estudio es de ____ meses, a contar desde la visita de inicio en el Hospital.  

3.3. El presente Contrato entrará en vigor el día de su firma y estará vigente hasta que se puedan dar por cumplidas todas las obligaciones incluidas en el mismo.

4. CUARTA. OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.

4.1. Con carácter enunciativo y no limitativo, sin perjuicio de lo establecido al respecto en la ORDEN SAS/3470/2009, son responsabilidades del Investigador:

a) Firmar un compromiso en el que se reconoce como Investigador del Estudio y afirma que conoce el Protocolo y cualquier modificación del mismo, y está de acuerdo con él en todos sus términos; y que su participación en el Estudio no interfiere con sus cometidos asistenciales, docentes e investigadores.

b) Informar a los sujetos del Estudio y obtener su consentimiento.

c) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su actualización y calidad ante las auditorías oportunas.

d) Notificar al Promotor los acontecimientos adversos según se establezca en el protocolo.

e) Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.
f) Facilitar las visitas de monitorización del monitor, las auditorías del promotor y las inspecciones de las autoridades sanitarias.

g) Saber responder sobre los objetivos, metodología básica y significado de los resultados del Estudio ante la comunidad científica y profesional.
h) Informar de su participación en el Estudio a la Gerencia del Hospital.

i) No firmar ni aceptar compromiso alguno con el Promotor ni con ninguna otra entidad que contravenga las cláusulas y estipulaciones del presente contrato.
Son obligaciones específicas del Investigador coordinador las anteriores más las siguientes:

a) Firmar el Protocolo y cualquier modificación del mismo junto con el Promotor.

b) Co-responsabilizarse con el Promotor de la elaboración de los informes de seguimiento y finales.

c) Contribuir a difundir los resultados del Estudio, en colaboración con el Promotor.

5. QUINTA. OBLIGACIONES DEL PROMOTOR.

5.1. Con carácter enunciativo y no limitativo, sin perjuicio de lo establecido al respecto en la ORDEN SAS/3470/2009 y el REAL DECRETO 1090/2015, son obligaciones del Promotor:

5.1.1. Firmar con el Investigador coordinador el Protocolo y cualquier modificación del mismo.

5.1.2. Suministrar a los investigadores el Protocolo y la ficha técnica de los medicamentos a estudiar.
5.1.3. Remitir el Protocolo al CEIm (o Comité de Ética de la Investigación, en su caso).
5.1.4. Solicitar la autorización de la Administración, cuando proceda, y presentar la documentación correspondiente.
5.1.5. Presentar los informes de seguimiento y final, en los plazos establecidos y comunicar, en su caso, la interrupción y las razones de la misma. 

5.1.6. Entregar copia del Protocolo y de los documentos que acrediten el seguimiento de los procedimientos establecidos en la ORDEN SAS 3470/2009 a los responsables de las entidades proveedoras de servicios de atención a la Salud donde se vaya a realizar el Estudio.
5.1.7. Aplicar un control de calidad en la obtención y el manejo de datos para asegurar que los datos son fiables.
5.1.8. Comunicar las sospechas de reacciones adversas graves que surjan a lo largo del Estudio al punto de contacto designado por el órgano competente en materia de farmacovigilancia de la comunidad autónoma donde ejerza su actividad el profesional sanitario que comunicó el caso.

5.1.9. Identificar las fuentes de financiación del Estudio.
5.1.10. Firmar, en su caso, el contrato con la entidad competente

5.1.11. Hacer públicos los resultados del Estudio, a ser posible, a través de una revista científica.
5.1.12. Expresar específicamente en el Protocolo los procedimientos que garanticen que la realización del Estudio no modifica en forma alguna los hábitos de prescripción o dispensación en su caso.

5.1.13. Solicitar la conformidad de la Gerencia  del Hospital y formalizar además la Memoria Económica y el Contrato, con carácter previo a su inicio. En aquellos casos en que la solicitud sea presentada por una organización de investigación por contrato (CRO), deberá adjuntarse un documento emitido por el Promotor del Estudio en el que se haga constar la delegación de responsabilidades en la gestión administrativa del Estudio, así como el alcance de esta delegación.

5.1.14. Establecer los mecanismos que garanticen el cumplimiento del Protocolo autorizado durante la realización del Estudio.

5.1.15. Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto, de acuerdo a la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal.
5.1.16. Elaborar y firmar junto con el Investigador Principal y/o investigador coordinador  los informes del Estudio.

5.1.17. Una vez finalizado el Estudio, y como máximo quince días después de su interrupción o finalización, el Promotor deberá comunicarlo al CEIm que lo evaluó, a la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFYPS) de la Comunidad de Madrid, a la Gerencia del Hospital y a los CEIms implicados, facilitándoles una copia del informe final debidamente aprobado en el plazo máximo de seis meses desde su interrupción o finalización.

5.1.18. El promotor podrá designar a un monitor como vínculo entre él y los investigadores. Su principal obligación es  asegurarse de que el estudio se está realizando conforme a lo exigido en el protocolo. Para ello, podrá realizar cuantas comprobaciones considere necesarias.

6. SEXTA. OBLIGACIONES DEL HOSPITAL Y DE LA FUNDACIÓN.
6.1. Las obligaciones del Hospital se circunscriben a las actividades que son ordinarias y propias del mismo y son independientes de las de los investigadores y del personal vinculado al Estudio.
6.2. El Hospital permitirá el uso, cuando la actividad realizada esté dentro de su actividad habitual, de las instalaciones, recursos humanos, medios diagnósticos, terapéuticos y de investigación de que dispone, en los términos contenidos en el protocolo del Estudio y expresadas en la memoria económica de desarrollo del mismo.

6.3. La Fundación gestionará el Estudio de acuerdo con la normativa vigente, una vez aprobado por la autoridad sanitaria competente, por el CEIm y por la Dirección del Hospital y una vez firmado el presente Contrato.

6.4. La Fundación llevará a cabo la gestión económica y administrativa de los fondos, conforme a lo convenido en la memoria económica (Estipulación 8), siguiendo las normas y procedimientos internos establecidos por la propia Fundación y de acuerdo a los importes efectivamente percibidos, según lo reflejado en la Estipulación Octava del presente Contrato.
7. SÉPTIMA. CONSENTIMIENTO INFORMADO Y PROTECCION DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO.
7.1. En los estudios que requieran entrevistar al sujeto o en aquellos en los que, utilizando otra fuente de información, no sea posible adoptar un procedimiento de disociación seguro que garantice que la información que se maneja no contenga datos de carácter personal, se solicitará el consentimiento informado de los sujetos, el cual deberá ser otorgado por escrito, de acuerdo a la normativa vigente. Cuando los sujetos sean menores o incapaces se solicitará el consentimiento informado de los tutores legales.

7.2. Las partes implicadas en la realización del Estudio respetarán la protección de los sujetos del mismo, conforme a lo previsto en la ORDEN 730/2004 y ORDEN SAS 3470/2009, en la Ley 41/2002, de 12 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, en la Declaración de Helsinki y en el Convenio de Oviedo sobre los derechos humanos y la biomedicina, así como guardarán estricta confidencialidad sobre cualquier información a la que puedan tener acceso acerca de los sujetos del Estudio, en cumplimiento a lo previsto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal y en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

8. OCTAVA. RÉGIMEN ECONÓMICO. 

8.1. Todos los aspectos económicos relacionados con el Estudio quedarán reflejados en el cuadro siguiente, incluyendo y especificando los costes directos e indirectos.


El importe orientativo del Estudio (“TOTAL” de la Memoria Económica) es de _________.€ (___________________________ Euros), y que se distribuirá según lo reflejado en la siguiente tabla. 

	
	1 paciente
	X pacientes estimados

	a.- Costes Directos extraordinarios del Centro
	€-
	€-

	b.-  Compensación equipo investigador
	€-
	€-

	b.1. Compensación para el Investigador Principal
	€-
	€-

	b.2. Compensación para el/los investigadores colaboradores*
	€-
	€-

	c.- Costes indirectos de la Fundación (25%)
	€-
	€-

	Total
	€-
	€-


* No se contemplará compensación a Servicios o personas del propio Hospital, salvo en su condición de investigadores colaboradores.
	Detalle de Visitas
	Total Por Visita 
	Costes Directos
	Costes Indirectos 
	Equipo Investigador 

	Basal
	
	
	
	

	Seguimiento
	
	
	
	

	Seguimiento
	
	
	
	

	Seguimiento
	
	
	
	

	Final de estudio
	
	
	
	

	Paciente Completo
	
	
	
	


8.2. El presupuesto del estudio no incluye un pago único a la firma del contrato de TRESCIENTOS EUROS (300€) no reembolsables en concepto de gestión/tramitación del presente Contrato.

8.3. La gestión económico-financiera del estudio se realizará a través de la Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Universitario de la Princesa. Semestralmente, el promotor abonará a la Fundación del Hospital Universitario de la Princesa, las cantidades que correspondan a los costes directos, compensación investigadora y costes indirectos incurridos por el estudio de pacientes contra presentación de factura, según esquema del punto 8.1. En el abono deberá figurar el Número de Protocolo y el promotor del mismo.

8.4. Todos los pagos deberán efectuarse en el plazo máximo de 30 días desde la  presentación de factura, a la que se le aplicará el IVA de acuerdo con la normativa aplicable en la fecha de emisión de la misma y a nombre del PROMOTOR, con los siguientes datos:

Datos de facturación del Promotor

……………..

……………..
8.5. A efectos de liquidación de la cantidad indicada en el apartado anterior, las partes acuerdan:

8.5.1. El Promotor y el Investigador informarán a la Fundación, al menos semestralmente, y, en todo caso, a la fecha efectiva de la finalización o suspensión del Estudio, del número de sujetos/registros incluidos, en base a lo cual, la Fundación emitirá las correspondientes facturas. Ambos expresarán por escrito su conformidad definitiva, cuando se trate de la finalización o suspensión del Estudio.

8.5.2. En este último caso y en base a la información finalmente confirmada, la Fundación procederá a la correspondiente regularización económica. Si esto implicara la devolución por parte de la Fundación de cantidades ya abonadas por el Promotor, los gastos financieros generados serían a su cargo.

8.5.3. Los pagos se realizarán por transferencia bancaria al contado, contra la presentación de las correspondientes facturas a la siguiente dirección:

Nombre: Fundación de Investigación Biomédica del Hospital Universitario de la Princesa
Entidad Bancaria: Ibercaja
Nº de Cuenta: 2085 8024 97 0330226245
IBAN: IBAN ES7120858024970330226245

SWIFT: CAZRES2Z
9. NOVENA. MODIFICACIÓN, Cancelación o suspensión del CONTRATO.
9.1. Cualquier modificación a lo previsto en este Contrato deberá realizarse por escrito y firmado por las Partes como addendum al mismo. En todo caso, en la modificación se observará lo previsto en la ORDEN SAS/3470/2009. 
9.2. El Estudio podrá ser terminado o suspendido por una de las Partes en cualquiera de los siguientes casos:

9.2.1. Si se viola la ley
9.2.2. Si se alteran las condiciones de su autorización

9.2.3. Si no se cumplen los principios éticos recogidos en el Real Decreto 577/2013 de 26 de julio
9.2.4. Para proteger a los sujetos del estudio

9.2.5. En defensa de la salud pública
9.2.6. Por incumplimiento de las obligaciones esenciales asumidas por alguna de las Partes
9.2.7. Por incumplimiento o cumplimiento defectuoso de las restantes obligaciones asumidas por otra de las Partes, siempre que tal incumplimiento no sea subsanado en el plazo de quince (15) días a contar desde que la otra Parte le intime por escrito el cumplimiento
9.2.8. Por mutuo acuerdo entre las Partes, manifestado por escrito.
9.3. La terminación o suspensión de la ejecución del Estudio permitirá la resolución del Contrato por la Parte que no haya incumplido sus obligaciones contractuales
9.4. Las Partes garantizarán la seguridad del sujeto en la finalización del Estudio, así como la continuidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa legal vigente en la materia.

10. DÉCIMA. RESULTADOS Y PUBLICACIONES

10.1. Todos los datos, resultados, métodos, información obtenidos o desarrollados durante la realización del Estudio por los investigadores o cualquier persona implicada en el mismo, serán  de exclusiva propiedad del Promotor.

10.2. La Historia Clínica será custodiada por el Hospital.

10.3. El investigador podrá publicar con fines profesionales en revistas de reconocido prestigio, o presentar en reuniones científicas, los datos relativos al estudio. El Promotor deberá recibir para revisión copia del texto propuesto para su publicación y/o divulgación, de conformidad con lo establecido en el Protocolo y en caso de no indicar nada al respecto, al menos cuarenta y cinco (45) días antes de la fecha de envío a la revista científica y, al menos, veinte (20) días antes en el caso de que se trate de un resumen. En cualquier caso, el  Investigador sólo podrá utilizar estos datos previa autorización expresa y por escrito del Promotor.
10.4. Se garantizará la confidencialidad del paciente.
10.5. Se deberá hacer mención del Hospital Universitario de la Princesa como centro donde se desarrolló el estudio. No obstante, ni el promotor ni el investigador podrán hacer uso de la imagen corporativa del Hospital Universitario de la Princesa debiendo, en caso de resultar procedente, hacer la mención honorífica apropiada al grado de participación del Centro en el estudio y su proyección futura.
11. UNDÉCIMA. EXCLUSIVIDAD

11.1. No pactar con relación a la realización del Estudio acuerdos o términos ajenos que excepcionen este Contrato o que contravengan el mismo. A estos efectos, cada una de las Partes manifiesta que a fecha de este Contrato no son parte en ningún acuerdo o pacto que contravenga el mismo. En particular, en virtud de esta Cláusula las Partes aceptan que no podrá acordarse ni pagarse contraprestaciones de cualquier tipo distintas de las previstas en este Contrato. Se excluyen de esta prohibición los gastos para reuniones celebradas con la finalidad de organizar y supervisar la realización del Estudio, así como las que pretendan analizar o dar a conocer los resultados del mismo (presentaciones o publicaciones científicas).

12. DUODÉCIMA. JURISDICCIÓN

12.1. El presente contrato puede ser denunciado por cualquiera de las partes durante el estudio, en cuyo caso se determinará, por el prorrateo de los pacientes estudiados, el montante que deberá pagar el promotor.

12.2. Para solventar cualquier discrepancia que pueda surgir en la aplicación o interpretación de lo establecido en el presente contrato, las partes se someten a la jurisdicción de los Juzgados y Tribunales de Madrid, con expresa renuncia al fuero que pudiera corresponder.
12.3. En el caso de disponer de una copia de este Contrato en otra lengua o idioma, prevalecerá la versión en español.

Y para que conste, y en prueba de conformidad, las Partes firman este documento por triplicado, y a un solo efecto

	Fdo.: D./Dña. 
PROMOTOR

	Fdo.: Dr. D.     
Investigador/Investigador coordinador. 
Servicio de      
Hospital Universitario de La Princesa 

	Fdo.: Dña. Rosario Ortiz de Urbina Barba
Directora Fundación Investigación Biomédica
Hospital Universitario de La Princesa
	Fdo.: D. Fidel Illana Robles
Director Médico
Hospital Universitario de La Princesa


�excepto aquellos estudios que se realicen mediante la utilización de información ya existente que no contengan datos de carácter personal


�excepto EPA-OD y no-EPA


�únicamente EPA de seguimiento prospectivo (EPA-SP)





Código de Protocolo _____________
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