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CONTRATO ENTRE (NOMBRE DEL PROMOTOR) Y EL PARC TAULÍ PARA LA REALIZACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO (título del ensayo - código promotor - código EU CT)
REUNIDOS

De una parte,
El CONSORCI CORPORACIÓ SANITÀRIA PARC TAULÍ, con NIF _______________, con domicilio social en Parc del Taulí 1, 08208 Sabadell, y actuando en su nombre y representación ____________, mayor de edad, titular de DNI _________________, en su condición de Representante Legal y en ejercicio de las facultades conferidas por delegación por Acuerdo del Consell de Govern _____________ (en adelante, el “CCSPT” o “el Centro”); 

De
 otra parte, el Señor/la Señora (nombre del/de la representante legal de la CRO) en nombre y representación de (nombre CRO del ensayo clínico) (en adelante, la “CRO”), con domicilio social en (dirección completa de la CRO) de (población) ((código postal)) y con NIF núm. (número de identificación fiscal).

Y de otra, 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 adelante, el ”Promotor”), con domicilio social en (dirección completa del promotor) de (población) ((código postal)) y con NIF núm. (número de identificación fiscal).
Todos los intervinientes precitados podrán ser referidos, de forma conjunta, como las “Partes” o individualmente como “Parte”.

Reconociéndose todas las Partes la mutua capacidad necesaria para obligarse por este contrato de ensayo clínico con medicamentos (en adelante, el “Contrato”).
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 unicéntrico/multicéntrico con medicamentos del/del os fármaco/s o medicamento/s descrito/s en el Protocolo (en adelante, el “Producto”) titulado (nombre completo del Ensayo clínico), con el código (código del protocolo asignado por el Promotor), número EU CT (número EU CT) y código del Centro (código del protocolo asignado por el Centro), (en adelante, el “Ensayo”), 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) (en adelante, el/la “Investigador/a Principal”). El Protocolo del mencionado Ensayo se adjunta Anexo III al presente Contrato.
Que, mediante contrato aparte, el Promotor ha contratado a una Organización de Investigación por Contrato (en adelante, la “CRO”) para que realice en su nombre determinadas tareas relacionadas con el Ensayo, entre las que se incluyen, a título meramente enunciativo y no limitativo, (tareas encomendadas a la CRO). No obstante lo anterior, el Promotor no está exento de sus responsabilidades y obligaciones establecidas en el presente Contrato y en virtud de la legislación vigente y aplicable.

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 Ensayo).
ACUERDAN

1º
Objeto: 
1.1.
El Centro se compromete a velar porque el/la Dr./a. (nombre del/de la Investigador/a Principal), en condición de Investigador/a Principal, cumpla la legislación vigente, a acatar las normas éticas que regulan la realización de ensayos clínicos con medicamentos y lleve a cabo el Ensayo antes citado, de acuerdo con las condiciones especificadas en el Protocolo, de las obligaciones asumidas en virtud de este Contrato y las autorizaciones de las Autoridades Sanitarias competentes y el dictamen del Comité de Ética de la Investigación (en adelante, “CEIm”) correspondiente.
1.2. 
Las Partes declaran conocer y se comprometen a realizar el Ensayo en cumplimiento de toda la normativa aplicable en la materia vigente en España o las normas que vengan a sustituirlas, incluyendo, sin limitación:

a) Los principios éticos de la Declaración de Helsinki.

b) Las directrices de la Conferencia Internacional de Armonización (ICH) sobre buena práctica clínica de la ICH, con sus modificaciones vigentes en cada momento. 

c) Las normas legales y reglamentarias aplicables a los Ensayos clínicos con medicamentos en el ámbito nacional e internacional y, en particular, 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 Ensayos clínicos (en adelante, el “RD 1090/2015”), el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (en adelante, “R.D.L. 1/2015”),  el Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, que establece las normas para la realización de Ensayos clínicos en la Unión Europea (en adelante, “Reglamento (UE) 536/2014”), así como cualquier normativa europea vigente y aplicable.

d) La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica. 

e) Las instrucciones del CEIm y/o autoridades regulatorias.

f) Las normas relacionadas con la protección de datos de carácter personal, y, en particular, 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 y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (en adelante, “RGPD”)  y  la Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal y garantía de los derechos digitales (en adelante, “LOPDGDD”), así como cualquier otra normativa vigente y aplicable.

Asimismo, las Partes se obligan a cumplir con sus obligaciones de conformidad con las leyes aplicables anticorrupción y de defensa de la competencia. 

1.3. 
Las Partes declaran y garantizan que no se entrega ningún beneficio inapropiado o ventaja comercial de carácter desleal, que pudiera afectar la toma de decisiones públicas o privadas, promover la prescripción y/o inducir a alguien a quebrantar sus deberes profesionales. 

1.4.
En caso de conflicto entre este Contrato y el Protocolo, el mismo se resolverá de la siguiente forma: (i) El Protocolo prevalecerá en todo aquello directamente relacionado con la ciencia y la ejecución del Ensayo por parte de las Partes; (ii) el Contrato prevalecerá en todas las otras cuestiones, especialmente aquellas de contenido económico. 
2º
Inicio, duración y cláusula suspensiva: 

2.1.
El presente Contrato entrará en vigor en la fecha que haya sido firmada por el último de los firmantes, y estará vigente hasta la finalización del Ensayo conforme a lo dispuesto en el Protocolo y de las obligaciones asumidas en virtud de este Contrato, sin perjuicio de lo establecido en la Cláusula 12 de Suspensión y Terminación Anticipada del Contrato.
2.2.
El Ensayo no se iniciará hasta que se hayan emitido las preceptivas autorizaciones por parte de las Autoridades Sanitarias competentes y el dictamen de aprobación del Comité de Ética de la Investigación correspondiente, en su caso, así como de cualquier otra autorización que fuera requerida por la legislación o regulación aplicable. Por ende, la eficacia del presente Contrato queda supeditada a la obtención de las referidas autorizaciones.

El Promotor se compromete a no iniciar en el Centro ninguna actividad relacionada con el reclutamiento de sujetos del Ensayo hasta que no cuente con las referidas autorizaciones.

2.3.
La duración estimada del Ensayo 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 Ensayo según lo estipulado en el protocolo del Ensayo. La duración del Ensayo puede acortarse si se da alguno de los supuestos de cancelación recogidos en la Cláusula 12.
3º
Obligaciones de las Partes: Las Partes se comprometen a colaborar y a informarse recíprocamente con relación al Ensayo.
3.1.
Obligaciones
 del / de la Investigador/a Principal: El Investigador Principal, dirigirá la realización práctica del Ensayo, con estricto sometimiento al Protocolo aprobado, a los preceptos que regulan los Ensayos clínicos y a las normas de buena práctica clínica, y conforme las funciones establecidas en el artículo 41 del R.D. 1090/2015.

Equipo de investigación: El/La Investigador/a Principal deberá disponer de un equipo de investigadores colaboradores suficiente y debidamente cualificado para efectuar el Ensayo con el mayor éxito posible. Estos investigadores colaboradores serán designados en el documento de delegación de responsabilidades que formará parte del archivo maestro del Ensayo.

Cuadernos de Recogida de Datos (en adelante, los “CRD”): Los CRD de los pacientes que participen en el Ensayo serán completados en los 5 días laborables posteriores a cada visita o hecho que genere datos, incluyendo también toda la información relacionada con acontecimientos adversos en cada visita. Las solicitudes del Promotor para verificar, clarificar o corregir datos contenidos en el CRD serán atendidas por el/la Investigador/a Principal, siempre que sea posible, en el plazo de 5 días laborables.

El Centro mantendrá registros adecuados de los datos de identificación del paciente, historiales clínicos, pruebas realizadas y medicación recibida y utilizada. En caso de datos archivados electrónicamente, el Promotor podrá solicitar una copia impresa para su verificación.

Se cumplirán las obligaciones respecto al reporte de los acontecimientos adversos, así como de los acontecimientos adversos graves.
Inspecciones y auditorías
: El Centro, el Investigador Principal y sus colaboradores, y el Promotor posibilitarán a las autoridades sanitarias inspeccionar sus registros del Ensayo y fuentes asociadas al mismo, cuando se solicite.

El Centro, el Investigador Principal y sus colaboradores posibilitarán a cualquier asesor o auditor externo designado por el Promotor inspeccionar sus registros del Ensayo y fuentes asociadas al mismo cuando se solicite.

3.2. 
Obligaciones del Centro
: El Centro se compromete a notificar a su Servicio de Farmacia cualquier término o condición del presente Contrato que pueda afectar directa o indirectamente a las actividades y operaciones relacionadas con el Ensayo.

3.3.
Obligaciones del Promotor: El Promotor es el responsable de obtener las autorizaciones preceptivas para el Ensayo, según la normativa aplicable.

Asimismo, el Promotor deberá dar estricto cumplimiento a las obligaciones previstas en el artículo 39 del R.D. 1090/2015 que le sean aplicables. 
4
º
Seguro: 
El Promotor tiene suscrita una póliza de seguro de responsabilidad civil que cubre los eventuales daños y perjuicios sufridos por los sujetos participantes como consecuencia del Ensayo en los términos previstos en los artículos 9 y 10 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre por el que se regulan los Ensayos clínicos con medicamentos (en adelante, el “Real Decreto 1090/2015”).
La póliza (número de póliza), suscrita con la entidad aseguradora (nombre entidad aseguradora) en España, se encuentra vigente al estar el Promotor al corriente del pago de las primas. Dicha póliza incluye también en su ámbito de cobertura, y así lo explicita, al Promotor, al / a la Investigador/a Principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clínicos contratados, al Centro y a la Fundación. Se adjunta copia de la póliza o certificado de la misma como Anexo IV al presente Contrato.
El Promotor garantiza que la póliza de seguro de responsabilidad civil contratada no contiene exclusiones que contradigan lo establecido en la normativa aplicable. En todo caso, el Promotor asume el régimen de responsabilidad contemplado en el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre.

5º
Número de sujetos: 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 Ensayo 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.
6º
Memoria económica y facturación: 
6.1. 
Presupuesto: Los gastos directos e indirectos estimados para la realización de este Ensayo en el Centro ascienden a un importe total de (importe previsto) euros. Este importe corresponde a la cantidad de (cantidad por sujeto evaluable) euros por sujeto evaluable y a las tarifas de aplicación, conforme a lo establecido en la Memoria Económica que se adjunta a este contrato como Anexo I, al que se le añadirá el I.V.A. o los impuestos correspondientes según la legislación vigente, y que recoge todos los aspectos económicos del Ensayo de acuerdo con lo que se establece en el Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. 
Ningún aspecto económico o remuneratorio, gratuito u oneroso, de cualquier orden, será contemplado al margen del presente Contrato y de sus anexos o sus correspondientes enmiendas.

6.2. 
Condiciones generales de facturación: 
· Facturación inicial: Al inicio del trámite del contrato, se solicitará factura en concepto de gestión por puesta en marcha del Ensayo (start-up), archivo de la documentación del Ensayo, y de gestión del contrato. 
· Facturación periódica: El resto del presupuesto del Ensayo debe facturarse al Centro trimestralmente/semestralmente en función de las tareas realizadas, excepto el último pago que se realizará cuando concluyan todas las actividades del estudio. 
No se podrá realizar la visita final de cierre del Ensayo si no se ha facturado y cobrado la totalidad de lo previsto en la Memoria Económica (Anexo I). 

En caso de terminación anticipada del Contrato, por cualquier causa, el Promotor o su delegado deberá pagar al Centro por el trabajo efectivamente realizado, de acuerdo con la Memoria económica, así como por los costes razonables y no cancelables en los que el Centro y/o el Investigador Principal hubieran incurrido de acuerdo con este Contrato.
Las
 facturas serán emitidas a nombre de:

· Promotor/CRO: (denominación social del Promotor/CRO)
· CIF / Tax ID:  (CIF/Tax ID del Promotor/CRO)
· Domicilio social: (domicilio social del Promotor/CRO)
Y serán enviadas al siguiente correo electrónico: (correo electrónico correspondiente)
En caso de modificarse estos datos, deberá notificarse a la dirección de correo que se indica a continuación.
Las facturas deberán solicitarse a: facturai3pt@tauli.cat.
6.3. 
Condiciones generales de pago: 

El Consorci Corporació Sanitària Parc Taulí de Sabadell designa a la Fundació Institut d'Investigació i Innovació 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 Pl. de la Torre de l’Aigua, s/n de Sabadell (08208).

Cuenta bancaria para los pagos: 

Titular de la cuenta: Fundació Institut d'Investigació i Innovació Parc Taulí (I3PT).
Número de cuenta: _______________
_______________
Swift: _______________


IBAN: _______________
El Promotor efectuará el pago de la factura en el plazo máximo de 30 días desde la fecha de facturación.

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.

Con el pago de la cantidad expresada en la Memoria económica 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.

7º
Otros
 acuerdos: El promotor hace constar que, con relación a la realización de este Ensayo 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 Ensayo, 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 Ensayo en reuniones y publicaciones científicas.

8º
Confidencialidad
: El Investigador Principal y sus colaboradores, el Centro y la Fundación, se obligan a mantener confidencial toda la información facilitada directa o indirectamente por el Promotor, la generada con motivo de la realización del Ensayos y los resultados del mismo (en adelante, la “Información Confidencial”).

El Investigador Principal y sus colaboradores, el Centro y la Fundacón, se abstendrán de hacer cualquier uso de la Información Confidencial, excepto para la realización del Ensayo.

Dichas obligaciones no serán aplicables a aquella parte de la Información Confidencial que:

a) Sea de dominio público en el momento de la comunicación por el Promotor de la información o en el momento de la disponibilidad de los resultados.

b) Llegue a ser de dominio público con posterioridad, salvo que lo sea por causa imputable al Investigador Principal o a sus colaboradores o el Centro.

c) El Investigador Principal o sus colaboradores o el Centro puedan demostrar por escrito que les era conocida antes de la comunicación por el Promotor de la información o de la disponibilidad de los resultados sin infringir obligaciones de confidencialidad preexistentes.

d) El Investigador Principal o sus colaboradores o el Centro puedan demostrar que les ha sido comunicado por un tercero con derecho a divulgarla.

No obstante, el Investigador Principal está autorizado a comunicar la Información Confidencial a sus colaboradores de conformidad con su estricta necesidad de conocerlos para la realización del Ensayo. El Investigador Principal ejercerá el debido cuidado y tomará las necesarias precauciones para prevenir la divulgación o el uso no autorizados de la Información Confidencial por parte de sus colaboradores.

9º
Protección de datos personales:  

9.1.
Tratamiento de los datos del Ensayo: Las Partes quedan obligadas a la más estricta observancia de 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 y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (en adelante, el “RGPD”) y por la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales (en adelante, la “LOPDGDD”). Asimismo, dicha legislación es aplicable a los datos personales contenidos en el presente Contrato. Si fuera preciso, las Partes formalizarán los acuerdos necesarios para garantizar el cumplimiento de dichas obligaciones legales.

Tanto el Centro como el Promotor son, respectivamente, responsables independientes del tratamiento de los siguientes datos personales, respondiendo cada uno de ellos de sus respectivas obligaciones en materia de protección de datos personales. 
· En concreto, el Centro es el responsable del tratamiento de los datos personales contenidos en la historia clínica del paciente y de los datos de los pacientes participantes en el Ensayo y obtenidos como consecuencia del mismo. 
· Por su parte, el Promotor será responsable de los datos codificados de los pacientes del Ensayo.

Las Partes acuerdan que el Promotor no podrá participar en el proceso de recogida de datos de los participantes en el Ensayo.

En consecuencia, el Centro, a través del Investigador Principal, será responsable de cumplir con el deber de información a los participantes en el Ensayo facilitándoles, en el momento en el que se les haga entrega del consentimiento informado, un documento específico, proporcionado por el Promotor, que contenga toda la información relativa al tratamiento de sus datos personales en el marco del Ensayo. 

Las Partes acuerdan que el Centro/Investigador Principal será responsable de la realización del proceso de codificación de los datos personales de los participantes en el Ensayo.
A estos efectos, el Centro, a través del Investigador Principal, deberá hacer uso de un procedimiento que garantice que, en la información recibida por el Promotor, y, en particular, en aquella contenida en los CRD, no consten datos directamente identificativos de los participantes en el Ensayo. 

El Centro, a través del Investigador Principal, se compromete a no facilitar, en ningún caso, información al Promotor que le permita acceder y conocer, directa o indirectamente, los datos identificativos de los participantes en el Ensayo. En particular, pero no limitadamente, el Centro, a través del Investigador Principal, se compromete a remitir al Promotor los CRD sin los datos directamente identificativos de los participantes en la investigación clínica, así como sin ninguna información que permita el conocimiento por parte del Promotor de dichos datos, asociando únicamente la información al código que se le haya asignado a cada participante de conformidad con lo dispuesto en la presente Cláusula. En ningún caso facilitará información sobre el proceso de codificación que ha sido utilizado.

Asimismo, el Centro, a través del Investigador Principal, adoptará las medidas que permitan conocer la trazabilidad de los accesos que pudieran haberse realizado a los datos personales en los supuestos en que se produjese un acceso accidental a los mismos.

Asimismo, el Promotor se compromete a no acceder en ningún caso a la documentación relativa al Ensayo que contenga datos directamente identificativos de los participantes en el mismo, salvo que sea necesario para el cumplimiento de las obligaciones que le imponga la normativa aplicable o las normas de buena práctica clínica. El Centro, a través del Investigador Principal, por su parte, garantiza que únicamente accederá a datos personales sin codificar de los sujetos del Ensayo en la medida que venga contemplado en el consentimiento informado y el protocolo, y en ejercicio de sus funciones profesionales.

El Centro, a través del Investigador Principal, notificará al Promotor en caso de que detecte cualquier información proporcionada al Promotor sobre los sujetos del Ensayo no cumple con el requisito de codificación. Así mismo, cooperarán con el Promotor para subsanarlo, y entregarán la información codificada tan pronto como sea posible.

El Centro, a través del Investigador Principal, actuará como punto de contacto para los participantes en el Ensayo, de manera que se obliga a atender cuantas consultas puedan realizarle los participantes en el Ensayo en relación con el tratamiento de sus datos personales, así como a atender las solicitudes de ejercicio de los derechos de acceso, rectificación, supresión y limitación del tratamiento en los plazos establecidos para ello en la normativa de protección de datos personales que resulte de aplicación en cada momento.

El Promotor será responsable de la contratación del monitor y el auditor, debiendo suscribir con cada uno de ellos el correspondiente contrato de encargado del tratamiento conforme a lo dispuesto en el artículo 28 del RGPD y exigiéndole, como mínimo, el cumplimiento de las obligaciones a las que esté sujeto el Centro, con arreglo a lo dispuesto en el presente Contrato y la normativa de protección de datos vigente. Los monitores y/o auditores designados por el Promotor podrán acceder a la información y documentación clínica sobre los sujetos participantes en el Ensayo que esté en el Centro, a efectos de verificar la exactitud y la fiabilidad de los datos facilitados por el Investigador Principal. El Centro también facilitará el acceso a estos datos a los inspectores de las autoridades sanitarias competentes, cuando así lo exija la normativa vigente.
En el supuesto de que alguno de los miembros del equipo investigador que participe en el Ensayo no sea empleado del Centro, éste será responsable de su contratación, debiendo suscribir con el miembro del equipo los correspondientes compromisos de confidencialidad y secreto, así como un contrato de encargado del tratamiento, en los términos descritos en el apartado anterior.

Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicación, y la naturaleza, el alcance, el contexto y los fines del tratamiento, así como riesgos de probabilidad y gravedad variables para los derechos y libertades de las personas físicas, las Partes aplicarán respectivamente las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo.

En caso de violación de la seguridad de los datos personales en los sistemas de información utilizados por las Partes para la ejecución del presente Contrato, las Partes deberán notificarse mutuamente, sin dilación indebida, y en cualquier caso antes del plazo máximo de 24 horas hábiles, las violaciones de la seguridad de los datos personales a su cargo de las que tengan conocimiento con toda la información relevante para la documentación y comunicación de la incidencia conforme a lo dispuesto en el artículo 33.3 del RGPD.

En tal caso, cada parte en la medida que le corresponda deberá comunicar las violaciones de seguridad de los datos a la Autoridad de Protección de Datos y/o a los interesados conforme a lo establecido en la normativa vigente. No obstante, las Partes se comunicarán entre sí de manera previa a la realización de la notificación el contenido de la misma, así como las medidas que deben adoptarse en relación con la “Violación de Seguridad,” con la finalidad de consensuar ambos elementos cuando fuera necesario.

Las Partes quieren dejar constancia de los datos de contacto de sus respectivos Delegados de Protección de Datos:

· Datos del Delegado de Protección de Datos del Centro: dpd@tauli.cat 

· Datos del Delegado de Protección de Datos del Promotor: [correo electrónico]
Queda prohibido cualquier tratamiento de los datos al margen del Ensayo que legitima su recogida y acceso y no se cederá ningún dato personal de los sujetos participantes en el Ensayo, excepto en aquellas circunstancias en las que lo permita la Ley o el consentimiento informado.
En el caso de que el Ensayo requiera la realización de transferencias internacionales de datos a países que estén fuera del Espacio Económico Europeo (en adelante, “EEE”), deberán realizarse conforme a las garantías establecidas en el título V del RGPD.
9.2.
Tratamiento de los datos de las Partes: Por otro lado, cada una de las Partes queda informada de que los datos de contacto de carácter profesional (incluidos sus representantes en el Contrato) serán tratados por la otra parte con la finalidad de gestionar el presente Contrato, siendo la base del tratamiento la ejecución del mismo. Los datos se conservarán durante el tiempo en que subsista la relación contractual y hasta que prescriban las eventuales responsabilidades derivadas de ella. Los datos podrán ser accedidos por terceros para la realización de los fines descritos. Además, las Partes no cederán los datos a terceros, salvo por obligación legal u otra legitimación, y/o comunicaciones a compañías del grupo empresarial del Promotor. Asimismo, los interesados podrán ejercitar en cualquier momento su derecho de acceso, rectificación, limitación, supresión, oposición y portabilidad, respecto de sus datos de carácter personal, dirigiéndose por escrito a los delegados de protección de datos de las Partes.

Los interesados podrán también presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos
 o la Autoritat Catalana de Protecció de Dades, según corresponda. 

9.3. 
Archivo maestro
: El Promotor y el/la Investigador/a Principal son responsables del archivo maestro del Ensayo, de conformidad con lo establecido en el artículo 43 del Real Decreto 1090/2015. En ese sentido, las Partes acuerdan que el Promotor, el Centro y el/la Investigador/a Principal conservarán, en formato papel o digital, el archivo maestro del Ensayo al menos veinticinco (25) años tras la finalización del mismo, o durante un periodo más largo si así lo disponen otros requisitos aplicables, de acuerdo con lo recogido en el artículo 43.2 del mencionado Real Decreto. 

En ningún caso el Promotor se encargará del archivo y custodia de aquellos documentos que permitan la identificación de los sujetos del Ensayo.

Las historias clínicas serán custodiadas y conservadas según lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, y durante el período máximo permitido por el Centro, según lo dispuesto en el artículo 43.4 del mencionado Real Decreto.
10º
Propiedad
 intelectual e industrial: 
10.1.
Propiedad de Resultados: La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e información, patentables o no, realizados, obtenidos o desarrollados durante el Ensayo por el Investigador Principal, equipo investigador y/o cualquier otra persona implicada en el desarrollo del Ensayo, serán y permanecerán de la exclusiva propiedad del Promotor.

10.2.
Propiedad Industrial: Las Partes acuerdan que todos los derechos sobre cualquier invención, sean patentables o no, concebidos y/o puestos en práctica como resultado del trabajo llevado a cabo en virtud del presente Contrato (en adelante, la “Invención”), serán propiedad exclusiva del Promotor y/o de quien éste designe.

El Centro y el Investigador Principal pondrán en conocimiento del Promotor, inmediatamente y por escrito, cualquier Invención, y están de acuerdo en ceder única y exclusivamente al Promotor, o a quien éste designe, la titularidad de todos los derechos sobre dicha Invención. Asimismo, el Centro y el Investigador Principal colaborarán con el Promotor en toda la tramitación administrativa que pudiera ser requerida conforme a la legislación aplicable para que el Promotor adquiera la titularidad y pueda hacer uso de cualquier Invención. El Centro y el Investigador Principal se obligan a hacer cumplir estas obligaciones a todos los miembros del equipo investigador.

10.3. 
Propiedad Intelectual: Cualquier trabajo sujeto a derechos de propiedad intelectual creado con ocasión de la realización del Ensayo y contenido en cualquier información propiedad del Promotor conforme a lo establecido en la presente cláusula, pertenecerá al Promotor o a quien éste designe.

En este sentido, el Investigador Principal, en su nombre y en el de su equipo investigador, se compromete a ceder en exclusiva al Promotor, con facultad de cesión a terceros, en exclusiva o no, para todo el mundo y hasta su paso a dominio público, por cualquier medio y bajo cualquier forma, todos los derechos patrimoniales de propiedad intelectual sobre cualquier trabajo sujeto a derechos de autor creado con ocasión de la realización del Ensayo.

Lo dispuesto en los párrafos precedentes no impedirá al Investigador Principal y al Centro el uso de los resultados en sus actividades profesionales de investigación y docencia no comerciales, salvaguardando los derechos de propiedad industrial e intelectual del Promotor y respetando lo establecido en el Protocolo, así como lo establecido en la cláusula de Publicaciones.
11º
Publicaciones y Difusión de resultados: El Promotor está obligado a publicar los resultados, tanto positivos como negativos, del Ensayo, preferentemente en revistas científicas, antes de ser divulgados al público no sanitario, con expresión del origen de los fondos que lo han hecho posible en las condiciones establecidas en el artículo 42 del R.D. 1090/2015, mencionando la participación del Centro.

Tras la finalización del Ensayo, el Centro, el I3PT, el Investigador Principal y los investigadores que participen en el Ensayo podrán publicar los resultados obtenidos, mencionando expresamente al Promotor y cumpliendo con las condiciones establecidas en el artículo 42 del R.D. 1090/2015. Para poder realizar dicha publicación, deberán remitirle al Promotor los textos que pretendan publicar. El Promotor dispondrá de un período de sesenta (60) días para revisar artículos e informes y de quince (15) días para revisar pósters, abstracts u otros textos limitados. 

A petición del Promotor, realizada durante el correspondiente período de revisión y basada en su oposición justificada por la necesidad de protección de derechos confidenciales, la publicación deberá aplazarse, por un plazo máximo de treinta (30) días.

No obstante lo anterior, si el Promotor se hallase en un proceso de obtención de patente basado en los resultados del Ensayo, el Promotor podrá retrasar su autorización para la publicación de los resultados del Ensayo por parte del Centro, el I3PT, el Investigador Principal y los investigadores que participen en el Ensayo hasta la fecha de registro internacional de la patente.

En el caso de que, durante el correspondiente período de revisión, el Promotor no solicite ningún aplazamiento o no se pronuncie sobre los textos que se pretendan publicar, se entenderá que otorga su autorización para que sean publicados.

Asimismo, en caso de tratarse de un ensayo multicéntrico, ninguna publicación será permitida hasta que no se publiquen los resultados finales del ensayo clínico en todos los Centros, lo cual deberá ocurrir en un plazo no superior a un (1) año desde su finalización en todos los Centros. Una vez transcurra dicho año, el Centro, el I3PT, el Investigador Principal y los investigadores que participen en el Ensayo podrán publicar los resultados obtenidos en el Centro en las condiciones especificadas en la presente cláusula.

El I3PT, el Centro, el Investigador Principal y los investigadores que participen en el Ensayo mantendrán y retendrán todos los derechos de propiedad intelectual que la legislación establezca para sus respectivas publicaciones.
Uso de la marca del Centro: El uso de las marcas de las que sean titulares el Centro y/o el I3PT por parte del Promotor y, en su caso, la CRO, no está permitido excepto que representantes legales del Centro y el I3PT lo autoricen por escrito.
12º
Suspensión y terminación anticipada del Contrato
: El Contrato quedará suspendido o sin efecto en los casos a los que conforme al artículo 27 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre por el que se regulan los Ensayos clínicos con medicamentos proceda la suspensión o revocación del Ensayo.

Asimismo, cualquiera de las Partes podrá, unilateralmente, terminar anticipadamente el Contrato en los siguientes casos:

a) Incumplimiento o cumplimiento defectuoso de las obligaciones asumidas por alguna de las otras Partes, siempre que tal incumplimiento no sea subsanado en el plazo de quince (15) días laborales a contar desde que la Parte afectada notifique por escrito el cumplimiento a la otra Parte.

b) Imposibilidad de incluir un mínimo de sujetos que permita la valoración final del Ensayo en un plazo razonable de acuerdo con las características del Ensayo.

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 Ensayo.

d) Por mutuo acuerdo entre las Partes, manifestado por escrito.
e) Por la voluntad de una de las partes, manifestada por escrito con un mínimo de un mes de antelación.


En caso de suspensión del Ensayo, 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 Ensayo 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
Indemnización por daños y perjuicios y régimen de responsabilidad: De conformidad con lo establecido en los artículos 32 y 33 del R.D. 192/2023, el Promotor deberá velar para que el sujeto sea indemnizado por los eventuales daños y perjuicios sufridos como consecuencia del Ensayo, siendo el responsable de contratar un seguro a tal efecto. El Promotor asumirá cuantos efectos deriven de la eventual insuficiencia del seguro y exonerará a las demás Partes de responsabilidad en los mismos. 

Cada Parte deberá mantener indemne a la otra de cualquier reclamación, demanda, coste, daño, gasto, pérdida o lesión a personas o propiedades causadas por (1) el incumplimiento del presente Contrato (2) causado por la concurrencia de dolo o negligencia de la Parte incumplidora.

14º
Anticorrupción
: Las Partes y cualquier tercero que actúe para las mismas o en su nombre, no deberán tener ningún interés o compromiso que entre en conflicto o les impida cumplir sus obligaciones en la realización del objeto del presente Contrato.
El Ensayo se llevará a cabo respetando y cumpliendo estrictamente con los estándares éticos y la legislación anticorrupción que sea de aplicación, considerando esencial un comportamiento íntegro y transparente, y aplicando una política de tolerancia cero con cualquier práctica corrupta. 
El Centro, el Investigador Principal y cualquier tercero que actúe para aquéllos o en su nombre, no realizarán, ni directa ni indirectamente, pagos, ofertas, promesa de pago o entregas de valor económico, ni acordarán, prometerán hacer pagos u ofrecerán o transferirán nada de valor económico a ningún funcionario o empleado de la administración pública, a ningún partido político o candidato a ocupar un cargo político o público, ni a ningún otro tercero, con el propósito de obtener una ventaja improcedente o de influir indebidamente en la toma de cualquier decisión relacionada con productos del Promotor o sus afiliadas y/o con su actividad empresarial.
El Centro registrará de forma fidedigna todas las transacciones económicas derivadas del presente Contrato y pondrá a disposición del Promotor o de quien este designe, cuando así se solicite por escrito, la documentación correspondiente que permita verificar el cumplimiento de los compromisos recogidos en el presente Contrato.
Las Partes declaran, asimismo, que la compensación prevista (i) constituye una compensación justa (valor de mercado) en contraprestación por los servicios objeto del presente Contrato en base a su conocimiento y experiencia; (ii) no constituye un incentivo para, o a cambio de, pasadas, presentes o futuras prescripciones, compras, recomendaciones, uso, obtención de un estatus preferencial o dispensaciones de cualquier producto del Promotor, y (iii) no supone una alteración del juicio del Investigador Principal ni/o del Centro en relación con la asistencia y cuidado de los pacientes del Ensayo.
Cualquier incumplimiento de lo dispuesto en la presente cláusula se considerará incumplimiento grave de este Contrato y dará derecho a la Parte cumplidora a resolver el mismo con efecto inmediato mediante notificación por escrito a las otras Partes, sin perjuicio de su derecho a reclamar el correspondiente resarcimiento por daños y perjuicios y el abono de intereses, sin que por ello la Parte no incumplidora incurra en ningún tipo de responsabilidad ni quede obligada a compensación o indemnización de ningún tipo.

15º
Fármaco post-Ensayo / Uso compasivo / Continuidad del suministro en pacientes: 
En cumplimiento de lo establecido en el artículo 31 del Real Decreto 1090/2015, la Instrucción 05/2010 del “CatSalut” y las recomendaciones de la Declaración de Helsinki, tras la finalización del Ensayo, la continuidad del tratamiento para los pacientes participantes en el mismo se regirá por las normas establecidas en el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales, en concreto: en aquellos casos que el Ensayo finalice y el fármaco no se encuentre autorizado o esté comercializado pero se administre en condiciones y/o indicaciones diferentes de las incluidas en la ficha técnica, se podrá seguir suministrando por parte del Promotor en las condiciones establecidas por la legislación aplicable. No obstante, esta cláusula se aplicará atendiendo a las características subjetivas y objetivas de cada paciente, debiendo obtener la aceptación del Promotor y se determinará en atención a las circunstancias de cada caso concreto.
16º
Monitorización: El monitor del Ensayo es (denominación social del Monitor), con CIF (CIF Monitor) (en adelante, el “Monitor”), a quien corresponderá el seguimiento directo de la realización del Ensayo, de conformidad con lo establecido en el artículo 40 del R.D. 1090/2015. 

El Monitor comunicará por escrito y con antelación mínima de cinco (5) días laborales al equipo investigador cualquier visita de monitorización que pretenda realizar, a excepción de aquellos casos en los que el Promotor adjunte como anexo al presente Contrato un plan de monitorización del Ensayo y las visitas se ciñan estrictamente a dicho plan de monitorización.

El Centro y el Investigador Principal permitirán a las autoridades competentes, al Promotor, al Monitor y a los auditores designados por el Promotor, acceder a la información y documentación clínica de los pacientes del Ensayo para finalidades de auditoría. Con la excepción de las autoridades competentes, las visitas de auditoría deberán solicitarse por escrito con un mínimo de cinco (5) días de antelación. Para la realización de estas visitas de auditoría, el Promotor deberá nombrar a personas que sean independientes de su equipo de Ensayos clínicos, tal y como requiere la guía de Buenas Prácticas Clínicas. En ningún caso, el personal del Promotor, el Monitor o los auditores recabarán ningún dato de carácter personal identificado de los sujetos del Ensayo.

17º 
Externalización de actividades con proveedores: 
Las Partes hacen constar que se requiere la contratación de un tercero [incluir denominación social del Proveedor si fuera posible y se conociera en el momento de la firma] (en adelante, el “Proveedor”) para la realización de las actividades descritas a continuación, con el fin de que el Ensayo se lleve a cabo en los tiempos y/o conforme a los criterios de calidad establecidos en el Protocolo.

La contratación de estos servicios responde a una petición previa y expresa del Centro y/o del Investigador Principal que permitirá ofrecer [detallar el servicio].

De la contratación del Proveedor y pago por las actividades contratadas se hará cargo el Promotor, o quien este designe, por no disponer el Centro/Investigador Principal de los recursos materiales/económicos necesarios para llevarlo a cabo.

- [Detallar las actividades que se van a delegar/subcontratar]

La subcontratación de dichas actividades se mantendrá, aunque cambie el Proveedor inicialmente designado.

El Proveedor tendrá en cuenta las indicaciones/directrices del Investigador Principal por ser el responsable último de las actividades que se van a subcontratar, y muy especialmente respecto de la cualificación que debe reunir el personal que llevará a cabo dichas actividades subcontratadas.

Sin perjuicio de la referida subcontratación, que implicará la delegación de actividades que están bajo la responsabilidad del Investigador Principal, el Investigador Principal mantendrá en todo momento la supervisión de las actividades llevadas a cabo por el personal del Proveedor, siendo aquél responsable último de la correcta realización de las mismas conforme a la legislación aplicable, las ICHs, las directrices emitidas por las Autoridades, así como el Protocolo y las instrucciones proporcionadas por el Promotor en cualquier formación o guía que pudiera ser de aplicación. Ni el Investigador Principal ni el Centro permitirán que el Proveedor o su personal realice actividades que no sean estrictamente las subcontratadas conforme a lo previsto en esta cláusula y de conformidad con lo dispuesto en el Protocolo.

Asimismo, las funciones y responsabilidades respecto a las actividades delegadas constarán en la hoja de delegación de responsabilidades del Investigador Principal del Ensayo, conforme a lo dispuesto en el art. 41.5 del Real Decreto 1090/2015.

a) El Promotor se compromete a no interferir en ningún momento en el desempeño de dichas actividades por parte del personal del Proveedor subcontratado con el fin de garantizar la independencia en la toma de decisiones del Investigador Principal, como responsable del Ensayo.

b) Las Partes permitirán que la monitorización alcance al proceso de los servicios contratados con el Proveedor para asegurar que sus prácticas se ciñen al Protocolo, los datos recogidos son precisos y pertinentes, se garantizan los derechos de los participantes y están en línea con las Buenas Prácticas Clínicas, y la formación, instrucciones y documentación facilitados y conocidos por el Centro y el Investigador Principal.
c) El Proveedor, en el caso que durante el desempeño de las actividades que se subcontratan, necesitara tener acceso a la historia clínica y/u otros datos de carácter personal de los sujetos incluidos en el Ensayo, deberá llevará a cabo el tratamiento de los datos de los pacientes siguiendo en todo momento las instrucciones del Investigador Principal y observando lo dispuesto en el contrato de tratamiento de datos personales que el Proveedor deberá formalizar con el Centro, de conformidad con el artículo 28 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Protección de Datos.

d) El Promotor pone los servicios del Proveedor a disposición del Centro donde se lleva a cabo el Ensayo, para que el Centro pueda ejecutar las funciones que le son propias, no participando el Promotor en modo alguno en el tratamiento de los datos de los pacientes derivado de los servicios prestados por el Proveedor. Por ello, el Proveedor tendrá la consideración de encargado del tratamiento por cuenta del IP/Centro, quien deberá suscribir el correspondiente acuerdo de tratamiento.

18º
Uso o destrucción de medicación sobrante (conforme al art. 37 Real Decreto 1090/2015): Fuera de los supuestos previstos en el art. 37 del Real Decreto 1090/2015, tras la finalización del Ensayo, el Promotor acordará con el Centro el procedimiento de retirada o destrucción de la medicación sobrante del Ensayo, asegurando el Centro la trazabilidad de dicha medicación, de acuerdo con las instrucciones del Promotor y con la legislación aplicable.

El Promotor es el responsable de la destrucción de los medicamentos en investigación no utilizados y/o devueltos a la finalización del Ensayo. Por tanto, los medicamentos en investigación no deben destruirse sin la autorización previa y por escrito del Promotor.

19º
Cesión de equipamiento: 
En caso de que, excepcionalmente, el Centro carezca del material o equipo necesario (en adelante, el “Equipamiento”) para realizar adecuadamente el Ensayo teniendo en cuenta las características específicas del mismo, a petición previa y expresa del Centro y/o del Investigador Principal, el Promotor podrá facilitar el Equipamiento al Centro de manera gratuita cediendo su uso, directamente o a través de un tercero, y durante el tiempo que dure el Ensayo. Asimismo, el Promotor asumirá, el coste de la entrega, suministro, instalación, transporte, mantenimiento, calibración y retirada del Equipamiento.

El Centro y el Investigador Principal, por su parte, se comprometen a (i) mantener el Equipamiento en buenas condiciones (salvo el desgaste de uso normal), (ii) usarlo conforme a las instrucciones del fabricante y/o del Promotor, y (iii) 
responsabilizarse exclusivamente de cualquier daño, pérdida o sustracción del Equipamiento que se produzca como resultado de un uso negligente, indebido o contrario a las instrucciones del fabricante y/o del Promotor. Los daños, pérdidas o desgastes que sean consecuencia del uso normal del Equipamiento, de acuerdo con las indicaciones recibidas, serán asumidos por el Promotor. El Centro manifiesta que pondrá en la protección del equipo los mismos medios de seguridad que aplica a los equipos de su propiedad.

El Centro y el Investigador Principal no serán responsables por los daños causados por (i) defectos del Equipamiento, (ii) el uso ordinario del Equipamiento, (iii) el uso del Equipamiento de acuerdo con las instrucciones del Promotor, (iv) el uso del Equipamiento de acuerdo con sus especificaciones, o (v) por razones de fuerza mayor. Únicamente serán responsables en caso de negligencia y dolo. El Promotor eximirá al Centro y al Investigador Principal de cualquier responsabilidad derivada del mal funcionamiento del Equipamiento por razones no atribuibles al Centro ni al Investigador Principal.

El Equipamiento se mantendrá de la exclusiva propiedad del Promotor o de un tercero designado por aquél, y sólo deberá utilizarse para la consecución de los fines del Ensayo y de acuerdo con las indicaciones que, en su caso, hayan sido comunicadas por el Promotor.
El Promotor será responsable de cualquier accidente causado por el Equipamiento o por su uso mientras esté en custodia del Centro, excepto en caso de uso negligente o por uso contrario a las cláusulas del presente Contrato. El Promotor se compromete a contratar un seguro de responsabilidad por una cantidad adecuada para cubrir cualquier daño causado por el Equipamiento. Asimismo, el Promotor se encargará del mantenimiento del Equipamiento, incluyendo su eventual recambio por uno nuevo. En caso de que el Equipamiento requiera consumibles para su funcionamiento o mantenimiento, el Promotor los proveerá al Centro y al Investigador Principal a coste exclusivo del Promotor.
A efectos de lo dispuesto en la presente cláusula, las Partes acuerdan que el Promotor facilitará al Centro el siguiente Equipamiento:
	Nombre
	Descripción y características
	Nº de serie
	Unidades
	Valor unitario
	Valor total

	[…]
	[…]
	[…]
	[…]
	[…]
	[…]

	[…]
	[…]
	[…]
	[…]
	[…]
	[…]

	[…]
	[…]
	[…]
	[…]
	[…]
	[…]



Si durante la realización del Ensayo fuera necesario facilitar Equipamiento adicional, las Partes suscribirán una adenda al presente Contrato para identificar qué Equipamiento adicional se cede, quedando dicho Equipamiento sujeto a lo previsto en la presente cláusula.

Una vez finalizado el Ensayo el Promotor, o una tercera parte designada por el Promotor, recogerá el Equipamiento, a cargo exclusivo del Promotor.


Cesión de equipamiento a pacientes
: Ni el Centro ni el Investigador Principal serán responsables ni tendrán ninguna obligación de ningún tipo respecto del Equipamiento que se encuentre en posesión de los pacientes, ni serán responsables de la no devolución del Equipamiento por parte de un paciente del Ensayo. En cualquier caso, el Centro y el Investigador Principal comunicarán a los pacientes que deben devolver cualquier Equipamiento que se les haya cedido.
20º 
Reembolso a pacientes: 
El Promotor asume la obligación de reembolsar a los pacientes los gastos razonables, probados (mediante la presentación del correspondiente justificante) y derivados de su participación en el Ensayo conforme a lo establecido en el consentimiento informado. En caso de que el importe del gasto por visita sea superior a [···] €, se requerirá la aprobación previa del Promotor.

El Promotor pondrá a disposición del paciente un servicio de taxi o análogo, sin coste alguno para el mismo, con el fin de cubrir los gastos de desplazamiento para acudir al Centro a realizar las visitas del Ensayo.
Dicho reembolso se realizará a través del [Centro/proveedor contratado por el Promotor], sin que el Promotor tenga acceso en ningún momento a la identidad de los pacientes.
21º
Uso de muestras biológicas humanas: 
El uso de muestras biológicas durante el transcurso del Ensayo se deberá ajustar a lo establecido en la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigación Biomédica y el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica y del tratamiento de las muestras biológicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organización del Registro Nacional de Biobancos para investigación biomédica (en adelante, “R.D. 1716/2011”).

22º
Miscelánea.

22.1.
Este Contrato, junto con sus anexos, constituye el acuerdo completo entre las Partes en el que concierne a la materia objeto del mismo y sustituye cualquier acuerdo escrito u oral o cualquier comunicación que las Partes hubieran tenido. 

22.2.
Ninguna de las Partes podrá actuar o hacer declaraciones legalmente vinculantes en nombre de la otra Parte. 

22.3.
Ninguna de las Partes estará habilitada a ceder o transferir sus derechos y obligaciones bajo este Contrato, en todo o en parte, a ningún tercero sin acuerdo previo por escrito de la otra Parte.

22.4. 
Cualquier modificación al presente texto del Contrato sólo será válida si se realiza por escrito y se firma por las personas autorizadas por cada una de las Partes.

22.5.
Si cualquier disposición de este Contrato resultase inválida, ilegal o no ejecutable, ya sea en todo o en parte, esto no afectará a la validez del resto de sus disposiciones. En este supuesto, las Partes negociarán una nueva disposición que sea válida, legal y ejecutable, de tal manera que cumpla en su máxima extensión la finalidad de la disposición original.

23º
Notificaciones: Todas las notificaciones y comunicaciones que procedan, a efectos del presente Contrato, se harán por escrito y de manera fehaciente, por correo postal o por mail y se dirigirán a las personas y direcciones que constan a continuación:
Al Centro: 
At. Unidad Jurídica (ref. Código de protocolo asignado por el Centro)
FUNDACIÓ INSTITUT D’INVESTIGACIÓ I INNOVACIÓ PARC TAULÍ (I3PT)
Plaça de la Torre de l’Aigua s/n

08208 Sabadell

contractesceim@tauli.cat 

Promotor:

At. [  ]

[  ]
24º
Sumisión de jurisdicción: 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 formalizan este documento mediante firma electrónica, haciendo llegar copia del mismo a cada parte y a un solo efecto.
Sabadell, (fecha de firma del contrato)
Por el Promotor




Por Consorci Corporació Sanitària Parc








Taulí
(Nombre del/de la representante legal
XXXX
del Promotor)
Representante Legal
Representante Legal
Suscribe asimismo el presente contrato, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas en calidad de Investigador/a Principal del Ensayo en el Centro.
Nombre Investigador/a Principal del Ensayo en el Centro
	ANEXO I. MEMORIA ECONÓMICA DEL CONTRATO ENTRE (NOMBRE DE LA ENTIDAD PROMOTORA) Y EL PARC TAULÍ, PARA LA REALIZACIÓN DEL ENSAYO (TÍTULO DEL ENSAYO - CÓDIGO PROMOTOR - CÓDIGO CENTRO - CÓDIGO EU CT).



	Nota: IVA no incluido

	

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

	 

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

	 

	(a) Nº total previsto de pacientes (PARC TAULÍ):    
	 

	Por paciente evaluable:

	

	 
	2.1 Remuneración Investigador/a (60%)
	0,00 €
	 

	 
	 
	 
	 

 

 

	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	

	

	 
	2.2 Gastos farmacia, consumos hospitalarios y
	0,00 €
	

	 
	 Canon institucional (40%)
	 
	 

 

 

	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	

	

	 

	(b) Coste por paciente evaluable
	0,00 €
	

	 

	 

	Coste total del Ensayo 
(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

	 Archivo
	900€
	
	900€

	 Gestión por puesta en marcha (Start-up) (cuando proceda)
	2.100-3.500€
	
	2.100-3.500€

	Gestión de contrato de Ensayo Clínico (cuando proceda)
	2.035€
	
	2.035€

	 
	
	
	

	 
	 
	
	

	 


ANEXO II. COMPROMISO DEL/DE LA INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL ENSAYO 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 Ensayo con código de protocolo (código del protocolo asignado por el Promotor) titulado (nombre completo del Ensayo).
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 Ensayos.

Que dicho Ensayo se llevará a cabo contando con la colaboración de los siguientes colaboradores:
 (nombre Colaborador/a) 
(servicio/unidad del/de la Colaborador/a) 

 (nombre Colaborador/a) 
(servicio/unidad del/de la Colaborador/a) 

 (nombre Colaborador/a) 
(servicio/unidad del/de la Colaborador/a) 

 (nombre Colaborador/a) 
(servicio/unidad del/de la Colaborador/a) 

Firmado:

(Firma del/de la Investigador/a Principal)
ANEXO III. COPIA DEL PROTOCOLO DEL ENSAYO 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.

ANEXO IV. COPIA DE LA PÓLIZA O CERTIFICADO DEL SEGURO

�Es preciso aportar la siguiente documentación previamente a la revisión del Contrato por el Centro: 


Autorización del Promotor a la CRO para firmar en su representación 


 Poder del representante legal de la CRO


Todo ello mediante documentación notarizada o con Apostilla de la Haya (POA).�Ver, al respecto, los “requisits contractes recerca clínica”, disponibles en: � HYPERLINK "https://www.tauli.cat/es/institut/recerca/cei-ceim/#requisits-documentacio" �https://www.tauli.cat/es/institut/recerca/cei-ceim/#requisits-documentacio� 


�Solamente aplicable en caso de CRO. Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” y eliminar.


�Es preciso aportar la siguiente documentación previamente a la revisión del Contrato por el Centro:


 Poder de representación de la persona que firma en nombre del Promotor mediante documentación notarizada o con Apostilla de la Haya (POA).�Ver, al respecto, los “requisits contractes recerca clínica”, disponibles en: � HYPERLINK "https://www.tauli.cat/es/institut/recerca/cei-ceim/#requisits-documentacio" �https://www.tauli.cat/es/institut/recerca/cei-ceim/#requisits-documentacio� 


�Solamente aplicable en caso de CRO. Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” y eliminar.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Es preciso aportar el certificado de póliza de seguro.


�Ver, al respecto, requisits contractes recerca clínica”, disponibles en: � HYPERLINK "https://www.tauli.cat/es/institut/recerca/cei-ceim/#requisits-documentacio" �https://www.tauli.cat/es/institut/recerca/cei-ceim/#requisits-documentacio�


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Incluir datos del Promotor/CRO a efectos de facturación. Información de a quién se va a facturar y quién va a efectuar los pagos, así como los datos de la persona de contacto. 


�Se excluyen de esta cláusula los gastos de reuniones para la organización del Ensayo, 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 Ensayo en reuniones y publicaciones científicas.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Cláusula adaptada de acuerdo con el � HYPERLINK "https://www.aepd.es/documento/codigo-conducta-farmaindustria-cc-0007-2019.pdf" ��Código de Conducta regulador del tratamiento de datos personales en el ámbito de los ensayos clínicos y otras investigaciones clínicas y de la farmacovigilancia� y la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.


�Indicar Autoridad competente por el Promotor.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones.


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.





Solamente aplicable en caso de solicitud de esta contratación por el Centro o IP, Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” e indicar en el texto de la cláusula "Cláusula dejada intencionalmente en blanco.".


�Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.





Solamente aplicable en caso de cesión de equipamiento a petición del centro/IP. Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” e indicar en el texto de la cláusula "Cláusula dejada intencionalmente en blanco.".


�Indicar equipos y/o materiales que se ceden y su valor de mercado.


��Esta cláusula no admite modificaciones.





Solamente aplicable en caso de cesión de equipamiento a pacientes. Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” e indicar en el texto de la cláusula "Cláusula dejada intencionalmente en blanco.".


�Cláusula adaptada de acuerdo con la � HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF212251.pdf" ��propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos� de Farmaindustria. 





Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.





Solamente aplicable en caso reembolso a pacientes. Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” e indicar en el texto de la cláusula "Cláusula dejada intencionalmente en blanco.".


�Esta cláusula no admite modificaciones más allá de las solicitadas por el propio texto y señaladas en gris.





Solamente aplicable en caso de uso de muestras biológicas. Si no es aplicable, contestar a este comentario con “N/A” e indicar en el texto de la cláusula "Cláusula dejada intencionalmente en blanco.".
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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, el Código de Conducta regulador del tratamiento de datos personales en el ámbito de los ensayos clínicos y otras investigaciones clínicas y de la farmacovigilancia y la propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos de Farmaindustria. 
[image: image4.png]



21/26 
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, el Código de Conducta regulador del tratamiento de datos personales en el ámbito de los ensayos clínicos y otras investigaciones clínicas y de la farmacovigilancia y la propuesta de Catálogo de Cláusulas Armonizadas para su inclusión en los Contratos de Ensayos Clínicos con Medicamentos de Farmaindustria. 

