
CONTRATO ENTRE (nombre de la entidad promotora) Y EL CONSORCI CORPORACIÓ SANITÀRIA PARC TAULÍ DE SABADELL PARA LA REALIZACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO (título del ensayo - código promotor - código EudraCT)
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).

Y de otra, el señor (nombre representante), actuando en nombre y representación del Consorci Corporació Sanitària Parc Taulí (en lo sucesivo denominado centro) con domicilio social en (domicilio) y con CIF xxxxxxxx.
Reconociéndose las dos 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 del centro (código del protocolo asignado por el centro), (en lo sucesivo denominado estudio), 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 III 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).

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 y de la preceptiva 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 12.
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
Este contrato podrá formalizarse en cualquier momento y será efectivo cuando el ensayo clínico sea autorizado por la AEMPS y disponga del dictamen favorable del CEIm para la realización del ensayo en este centro.

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 CEIm correspondiente y con la autorización de la AEMPS.

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

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. El reclutamiento del estudio es de tipo competitivo, lo que puede afectar y hacer variar el número de sujetos contratados.

Si el número de sujetos finalmente reclutados es superior o inferior al estimado, los pagos se ajustarán a la tarea realmente realizada, sin necesidad de modificar el contrato.
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 (no incluye importe de gestión de contrato). 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 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. 

Al inicio del trámite del contrato, se solicitará factura en concepto de gestión del mismo.
El resto del presupuesto del ensayo debe abonarse al centro trimestralmente/semestralmente, en función de las tareas realizadas.
Todos los pagos deben efectuarse contra presentación de la factura y en euros, aplicando los impuestos correspondientes en cada caso.

Serán a cargo del promotor los gastos que su proveedor de servicios de pago cobre por la conversión de su moneda al euro, en caso de ser diferente, aplicándose el porcentaje vigente en la fecha de emisión de cada factura.

Número  de cuenta 0081-5154-29-0001813582.

Banco de Sabadell, Pl. Sant Roc, 20, 08201 de Sabadell.

Swift_ BSABESBB.
IBAN: ES02 0081 5154 2900 0181 3582.

(Para facturar: incluir datos del promotor, CIF o TAX id.

Datos CRO. Información de a quién se va a facturar y quién va a efectuar los pagos. Datos persona contacto.

En caso de modificarse estos datos, deberá notificarse a la dirección de correo más abajo indicada.)
Las facturas deberán solicitarse a:   facturai3pt@tauli.cat  (persona de contacto: Roser Renom).

El Consorci Corporació Sanitària Parc Taulí de Sabadell designa a la Fundació Parc Taulí como entidad gestora de los proyectos de investigación en el centro y, en este sentido, todos los pagos se vehicularán a través de la nombrada Fundación, con CIF G-60331238 y domicilio social en C/ Parc Taulí, 1 de Sabadell (08208).

El promotor efectuará el pago de la factura en el plazo máximo de 30 días desde la fecha de facturación.


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.

8º
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. 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.

9º
Las partes manifiestan que tratarán los datos personales relativos al estudio de conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos (RGPD). 

El Promotor, tendrá únicamente acceso a los datos disociados de los sujetos participantes en el Ensayo, contenidos en el registro de actividades de tratamiento “Investigaciones y Ensayos Clínicos del Consorci Corporació Sanitària Parc Taulí de Sabadell”. El proceso de disociación se llevará a cabo por el Investigador Principal, según lo establecido en el Código Tipo de Farmaindustria para la investigación clínica con datos disociados.

Las partes se someten de forma expresa a la legislación de Protección de Datos de Carácter Personal vigente en cada momento, comprometiéndose a dar el uso debido a los datos de esta naturaleza que se obtengan como consecuencia del desarrollo del presente contrato.

Asimismo, de conformidad de con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos (RGPD), las partes tratarán los datos personales identificativos contenidos en el presente contrato con el fin de gestionar la ejecución del mismo y garantizar su conservación. Cada parte será responsable del tratamiento que realice y su base jurídica la constituirá el artículo 6.1b del RGPD, el cual establece la licitud del tratamiento cuando sea necesario para la ejecución de un contrato en el que el interesado sea parte. Los datos se conservarán el tiempo necesario para atender las obligaciones legales que se deriven de la ejecución del presente Contrato y, como máximo, hasta 25 años después de haber finalizado la relación contractual. Los datos se podrán comunicar a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, a la Dirección General de Ordenación Profesional y Regulación Sanitaria, a las Autoridades Sanitarias y a cualquier otra Administración u Organismo Público que lo requiera, así como a otros terceros en aquellos casos en los que exista una obligación legal. Las partes no prevén realizar ninguna transferencia internacional de datos, no obstante, en caso de producirse, el responsable deberá informar a la otra parte del destino de los datos así como de la existencia o no de una decisión de adecuación de la Comisión y, en caso de no existir, sobre las garantías adecuadas que prevea adoptar para garantizar la protección de los datos que se estén tratando bajo su responsabilidad. 


Se podrán ejercer los derechos de acceso, rectificación, oposición, supresión, limitación del tratamiento y portabilidad enviando un correo electrónico a las siguientes direcciones: dpd@tauli.cat y............. . Ante la falta de conformidad con el tratamiento de datos realizado se podrá presentar una reclamación ante el Delegado de Protección de Datos de cada parte, en caso de disponer de esta figura, enviando un correo electrónico a la dirección: dpd@tauli.cat. y ................. También se podrá presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos o la Autoridad Catalana de Protección de Datos.

10º
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.
11º
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.

12º
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, según lo establecido en la normativa legal vigente aplicable a los estudios clínicos con medicamentos. 
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 I 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. 

13º
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 triplicado y a un solo efecto.

Sabadell, (fecha de firma del contrato)
Por el promotor




Por Consorci Corporació Sanitària Parc








Taulí
(Firma del/de la representante legal del promotor)
Dr. Lluís Blanch Torra

Director de Investigación e Innovación

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. Memoria económica del contrato entre (nombre de la entidad promotora) y el Consorci Corporació Sanitària Parc Taulí, para  la realización del estudio (título del ensayo - código promotor - código centro - código EudraCT).



	Nota: IVA no incluido

	

	1.- Tarifa CEIm (cuando proceda)
	0,00 €

	 

	2.- Costes del estudio  ((a)x(b)): 
	0,00 €

	 

	(a) Nº total previsto de pacientes (CCSPT):    
	 

	Por paciente evaluable:

	

	 
	2.1 Remuneración investigador:
	0,00 €
	 

	 
	 
	 
	 

 

 

	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	

	

	 
	2.2 Consumos hospitalarios: (5%)
	0,00 €
	

	 
	 
	 
	 

 

 

	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	

	 

	 
	2.3 Servicio de farmacia (X %)
	0,00 €
	

	 

	 
	2.4 Otros gastos:
	0,00 €
	

	 
	 
	 
	 

 

 

	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	

	

	 

	Coste por paciente evaluable
(Equivale al 75% del coste total por paciente evaluable)
	0,00 €
	

	 

	Canon institucional
(Equivale al 25% del coste total por paciente evaluable)
	0,00 €
	 

	 

	(b) Coste total por paciente evaluable 
	0,00 €

	 

	Coste total del estudio 
(excepto, en su caso, los costes extras)
	0,00 €

	

	3.-Costes extras (costes que no afectan a todos los pacientes. Solo cuando proceda)

	Conceptos
	Precio unitario
	Canon institucional
	Precio  total

	 Gastos gestión contrato
	 
	
	

	 
	 
	
	

	 
	 
	
	

	 


Anexo II. Compromiso del/de la investigador/a principal del estudio en el centro.
 (nombre de el/la investigador/a principal), del (servicio/unidad del/la investigador/a principal) de nombre del centro.

HACE CONSTAR

Que conoce y acepta participar como investigador/a principal en el estudio con código de protocolo (código del protocolo asignado por el promotor) titulado (nombre completo del estudio).

Que se compromete a que cada Sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el Protocolo autorizado. 
Que respetará las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que dicho estudio se llevará a cabo contando con la colaboración de los siguientes colaboradores:
Don/Doña (nombre colaborador/colaboradora) 
(servicio/unidad del/de la colaborador/a) 

Don/Doña (nombre colaborador/colaboradora) 
(servicio/unidad del/de la colaborador/a) 

Don/Doña (nombre colaborador/colaboradora) 
(servicio/unidad del/de la colaborador/a) 

Don/Doña (nombre colaborador/colaboradora) 
(servicio/unidad del/de la colaborador/a) 

Firmado:

(Firma del/de la investigador/a principal)
Anexo III. Copia del protocolo del estudio objeto del contrato.
Se considera anexo a este contrato la última versión del protocolo que cuente con el dictamen favorable del correspondiente CEIm y autorizada por la Agencia Española del Medicamento, incluyendo las modificaciones que se hayan podido realizar al mismo durante la vigencia de este contrato. 

En el momento de la firma del presente contrato el promotor deberá entregar al centro la última versión del protocolo que cuente con el dictamen favorable del correspondiente CEIm y autorizada por la Agencia Española del Medicamento. Asimismo se compromete a aportar en cualquier momento la  última versión vigente del protocolo, aprobada por la Agencia Española del Medicamento, en caso de que el centro lo solicite.



1/1
Código centro: (Código del protocolo asignado por el centro)
Modelo de contrato de acuerdo con la Instrucción 3/2006 del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya de fecha 12 de junio de 2006.
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Código centro: (Código del protocolo asignado por el centro)
Modelo de contrato de acuerdo con la Instrucción 3/2006 del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya de fecha 12 de junio de 2006.

