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	CONTRATO PARA LA REALIZACIÓN DEL ESTUDIO TITULADO “     ”
(Código de protocolo       , código de la Fundación      )
	
	CONTRACT FOR CARRYING OUT THE STUDY TITLED      
(Protocol code      , Foundation Code      )

	En Madrid, a      
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 diecisiete de noviembre de dos mil diecisiete y número de protocolo mil setecientos cincuenta y siete, ante el notario de Madrid D. Miguel García Gil.
D. Fidel Illana Robles actúa asimismo en nombre y representación del Hospital Universitario de La Princesa (en adelante, HOSPITAL), con CIF nº Q-2877007-A, en virtud y de conformidad con los acuerdos entre la FUNDACION y el HOSPITAL.

Y de otra parte D.---, con N.I.F. nº, ----actuando en su propio nombre y derecho (en adelante, INVESTIGADOR PRINCIPAL), 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). 

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


	
	Madrid, on date      
BEING ASSEMBLED

Of the one part, Mr/Ms/Mrs …and Mr/Ms/Mrs …, with Tax Identity Number ..... acting respectively on behalf and in representation of … (hereinafter the SPONSOR), with Tax Identity Code … and registered address … , duly authorized to execute this document by virtue of a deed of power of attorney duly registered with the Companies Register of _________, authorized by the Notary Public Mr/Ms/Mrs_______________, of the Notary Association of _________ on ___________ (date), number ____ of his/her records, with VAT number ___________,

Mr/Ms/Mrs.________________________________________ (name of the legal representative of the CRO), with Tax Identity Code ___________ acting as legal representative of ________ (name of the CRO) and with registsred address___________________(full address of the CRO),___________(town/city and post code), with Tax Identity Code/VAT number ___________, (hereinafter ‘CRO’), acting on behalf and in representation of the SPONSOR _____________________________________________ (full name of the sponsoring entity –pharmaceutical laboratory, scientific association/entity, corporate person), (hereinafter ‘SPONSOR’), authorized to execute this document by virtue of a deed of power of attorney duly registered with the Companies Register of _________, authorized by the Notary Public Mr/Ms/Mrs_______________, of the Notary Association of _________ on ______ ______ ______. This is without prejudice to the Sponsor’s responsibility under RD 1090/2015;

Of another part, Mrs Rosario Ortiz de Urbina, with Tax Identity Number 33.508.578-Q, acting on behalf and in representation of the LA PRINCESA UNIVERSITY HOSPITAL FOUNDATION FOR BIOMEDICAL RESEARCH, (hereinafter ‘FOUNDATION’), with registered address Diego de León 62, Madrid, 28006, with VAT number G-83727081, duly authorized to execute the present document by virtue of the power of attorney authorized in Madrid on 17 November 2017 by the Notary Public of Madrid Mr Miguel García Gil, with number 1757 of his record..
D. Fidel Illana Robles acting on behalf and in representation of the LA PRINCESA UNIVERSITY HOSPITAL (hereinafter ‘HOSPITAL’), with C.I.F. number Q-2877007A, by virtue of the agreements between the FOUNDATION and the HOSPITAL.

And of another part, Mr/Ms/Mrs ---, with Tax Identity Number ----, acting on his/her own behalf and representation (hereinafter ‘PRINCIPAL INVESTIGATOR’), with domicile for notification purposes the ------ Service of the HOSPITAL with address at Diego de León 62, Madrid, 28006. 

The Parties mutually acknowledge their capacity to enter into, and the binding force of, this Agreement (hereinafter the Parties),


	ACUERDAN

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


	
	AGREE
The completion of the observational Study entitled "     ", and the protocol code is      ; Sponsor       , under the direction of Dr.       as Principal Investigator in the Department of       of La Princesa University Hospital, according to the following

	ESTIPULACIONES

1. PRIMERA. NATURALEZA JURÍDICA.

1.1. Este Contrato tiene carácter privado, conforme a lo dispuesto en el artículo 26, de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, 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.


	
	PROVISIONS
1. FIRST. JURIDICAL NATURE.
1.1. This Agreement is private, as provided in Article 26 of Law 9/2017 of November 8th, of public sector contracts, and consequently, governed, in their preparation and award by the rules contained in the ORDER 730/2004, the ORDER SAS/3470/2009 and THE ROYAL DECREE 1090/2015, and in matters not covered by the same, by private law.

	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>
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.


	
	2. SECOND. PURPOSE.
2.1. This Agreement has the objective of implementation of Studio Code Protocol _____ (hereinafter "the Protocol"), classified as post-authorization Study (EPA) Observational _______ by the Spanish Agency for Medicines and Medical Devices (hereinafter AEMPS ) to Date________ and whose title is included in the header of this Agreement, filed under the supervision of the Ethics Committee of Investigation with drugs (hereinafter, "ECId"). This Study will be conducted in the facilities and the means the Hospital Foundation and made ​​available to the Principal Investigator for the proper development thereof in accordance with the provisions contained in this document.
2.2. The parties agree to include in this hospital an estimated total of ____ subjects / records of the Study, evaluated according to criteria specified in the Protocol. The inclusion period will end on ________. It is estimated that the review of the same ends in ______ <expected <date
2.3. If necessary increase the number of patients to include or alter the period of inclusion, these changes will result in the signing of a new clause, which once agreed, will be incorporated in this contract.

	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
, 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.


	
	3. THIRD. START AND DURATION.
3.1. The parties aware of and accept that the Study may not start when it has obtained the favorable report of an accredited ethics committee, notified the Hospital Ethics Committee, with the permission of the Competent Authority of the autonomous region, the agreement of the Hospital Management and requirements for approval specified in the ORDER SAS/3470/2009 and Article 4 of the ORDER 730/2004.
3.2. The duration originally planned for the Study is ____ months starting from the home visit in the hospital.
3.3. This Agreement shall enter into force upon signature and shall remain in force until they can be taken for completion of all obligations contained therein.


	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.


	
	4. FOURTH. DUTIES AND RESPONSIBILITIES OF THE PRINCIPAL INVESTIGATOR.
4.1. By way of example and not limitation, except as assigned to them in the ORDER SAS/3470/2009 are responsibilities of the Investigator:
a) Sign a commitment that is recognized as Investigator of the Study and says she knows the protocol and any amendment thereto, and agrees with it in its entirety, and that their participation in the Study does not interfere with their health-care, educational and research activities.
b) Inform the subject of Study and obtain their consent.
c) Collect, record and report the data correctly responding to quality updating and timely audits.
d) Report adverse events to the Sponsor as set forth in the protocol.
e) Respect the confidentiality of the data subject.
f) Provide monitoring visits monitor Sponsor audits and inspections by health authorities.
g) Read answer on the objectives, basic methodology and significance of Study results to the scientific and professional community.
h) To report on their participation in the Study of Hospital Management.
i) No sign or accept any commitment to the Sponsor or any other entity that violates the terms and conditions of this contract.
The preceding responsibilities are specific obligations of the coordinating Investigator as well as the following:
a) Sign the Protocol and any amendments thereto with the Sponsor.
b) Co-responsible with the Sponsor of the preparation of progress reports and final reports.
c) Help to disseminate the results of the Study, in collaboration with the Sponsor.

	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 la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y al nuevo Reglamento sobre protección de datos 2016/679 "GDPR", en vigor desde el 25 de mayo de 2018.

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.


	
	5. FIFTH. SPONSOR OBLIGATIONS.
5.1. By way of example and not limitation, without prejudice to those assigned to them in the ORDER SAS/3470/2009 and the ROYAL DECREE 1090/2015, the following are obligations of the Sponsor:
5.1.1. Investigator coordinator must sign the Protocol and any amendments thereto.
5.1.2. Provide researchers with the Protocol and the technical specifications of the drugs studied.
5.1.3. Forward the Protocol to the ECId (or Ethics Committee of Investigation, where applicable).
5.1.4. Request approval of the Administration, as appropriate, and submit relevant documentation.
5.1.5. Submit progress reports and end within the time limits and communicate, where appropriate, termination and the reasons thereof.
5.1.6. Deliver copy of the Protocol and the documents evidencing monitoring procedures in SAS ORDER 3470/2009 to the heads of the entities providing services to health care where the Study is to be performed.
5.1.7. Apply quality control in collecting and managing data to ensure that the data are reliable.
5.1.8. Report suspected serious adverse reactions arising during the Study to the contact point designated by the competent body of pharmacovigilance in the Autonomous Community where they operate the health professional that reported the case.
5.1.9. Identify sources of funding of the Study.
5.1.10. Sign, where applicable, the contract with the competent body
5.1.11. Make public the results of the Study, if possible, through a scientific journal.
5.1.12. Expressed specifically in the Protocol procedures to ensure that the Study does not alter in any way the habits of prescribing or dispensing to you.
5.1.13. Request the conformity of the Hospital Management and formalize further the Economic Report and the Contract, prior to its inception. Where the application is submitted by a contract research organization (CRO), append a document issued by the Sponsor of the Study is stated that the delegation of responsibilities in the administration of the Study and the scope of this delegation.
5.1.14. Establish mechanisms to ensure compliance with the approved protocol for the conduct of the Study.
5.1.15. Respect the confidentiality of the data subject, according to Organic Law 3/2018, of December 5 and guarantee of digital rights and the new General Data Protection Regulation (GDPR) 2016/679, to come into force from 25th May 2018.
5.1.16. Develop and sign along with the Principal Investigator and / or coordinating investigator of the Study reports.
5.1.17. After the Study, and no more than fifteen days after interruption or completion, the sponsor shall inform the ethics committee that evaluated the Study, the Directorate General of Pharmacy and Health Products (DGFYPS) of the Community of Madrid, to the Management of Hospital and the ECIds involved, providing a copy of the final report duly approved within a maximum of six months after termination or completion.
5.1.18. The sponsor may appoint a monitor as a link between it and researchers. Its main duty is to ensure that the Study is being conducted as required in the protocol. To do so, the monitor may make any verification that deems necessary.

	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 de 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 (Cláusula 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.


	
	6. SIXTH. OBLIGATIONS OF THE HOSPITAL AND FOUNDATION.
6.1. Hospital's obligations are limited to activities that are common and characteristic of the same and are independent of the investigators and staff involved in the Study.
6.2. The hospital will use, where the activity is within its normal activity, facilities, human resources, diagnostic, therapeutic and research facilities in the terms contained in the protocol of the Study and expressed in its financial schedule.
6.3. The Foundation will manage the Study in accordance with current regulations, once approved by the competent health authority, the Ethics Committee and the Director of Hospital and once signed this Agreement.
6.4. The Foundation will conduct financial and administrative management of the funds, as agreed in the financial report (Section 8), following the rules and procedures established by the Foundation itself and according to the amounts actually received, as reflected in the Eighth Clause of this Agreement.

	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 14 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 3/2018, de 5 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal y en el nuevo Reglamento sobre protección de datos 2016/679 "GDPR", en vigor desde el 25 de mayo de 2018. Así mismo dicha legislación será aplicable a los datos personales contenidos en el presente contrato.


	
	7. SEVENTH. INFORMED CONSENT AND PROTECTION OF THE SUBJECT OF STUDY.
7.1. In studies that require interviewing the subject or those in which, using another source of information, it is not possible to adopt a certain dissociation procedure to ensure that the information used does not contain personal information, we require the informed consent of subjects, which must be given in writing, according to current regulations. When subjects are minors or disabled will solicit the informed consent of legal guardians.
7.2. The parties involved in carrying out the Study respect the protection of the subjects thereof, as provided in the ORDER 730/2004 and ORDER SAS 3470/2009, Law 41/2002 of 14 November, regulating the patient autonomy and rights and obligations of information and clinical documentation in the Declaration of Helsinki and the Oviedo Convention on human Rights and Biomedicine, and keep strictly confidential any information they can access on Study subjects in compliance with the provisions of Organic Law 3/2018 of 5 December on the Protection of Personal Data and the new General Data Protection Regulation (GDPR) 2016/679, to come into force from 25th May 2018. The statutes above are applicable also to all personal data contained in this Agreement.

	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. 


	
	8. EIGHTH. ECONOMIC SYSTEM.
8.1. All economic aspects related to the Study will be reflected in the table below, including and specifying direct and indirect costs.
The indicative amount of the Study ("TOTAL" in the Financial Schedule) is ______. € (Euros ________________), and will be distributed as reflected in the table below.


	
	
	1 paciente / patient
	      pacientes estimados / estimated patients

	a.- Costes Directos extraordinarios del Centro
	Directs Costs
	0,00
	0,00

	b.-  Compensación equipo investigador
	Investigator Team
	0,00
	0,00

	c.- Costes indirectos de la Fundación (25%)
	Indirect Costs (25%)
	0,00
	0,00

	Total
	0,00
	0,00


	Detalle de Visitas
	Visit Details
	Total Por Visita / Visit Amount 
	Costes Directos / Direct Cost s
	Costes Indirectos / Indirect Costs
	Equipo Investigador / Investigator Team

	Basal
	BASELINE
	
	
	
	

	Seguimiento
	Follow-up
	
	
	
	

	Seguimiento
	Follow-up
	
	
	
	

	Seguimiento
	Follow-up
	
	
	
	

	Final de estudio
	End of Study
	
	
	
	

	Paciente Completo
	Full followed patient
	
	
	
	

	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 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>
Nombre:      
Dirección:      
CIF:      
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:

Titular: Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Universitario de La Princesa

Entidad Bancaria: La Caixa
Nº de Cuenta: 21004065172200091936
IBAN: ES5321004065172200091936
SWIFT: CAIXESBBXXX

              CIF: G83727081

	
	8.2. Non – reimbursable three hundred EURO (€300) to be paid upon signature of this Agreement, for the management of this Agreement.
8.3. The economic and financial management of the Study will be conducted through the La Princesa University Hospital Foundation for Biomedical Research. Every six months, the Sponsor shall pay to the the La Princesa University Hospital Foundation, the amounts corresponding to the direct costs, investigatory fees and indirect costs incurred by the Study on presentation of invoice, as outlined in clause 8.1. The payment must include the Protocol Number and Sponsor name.
8.3. All payments must be made within 30 days from submission of bill, to which VAT will be applied according to the rules applicable on the date of issue and in the name of the SPONSOR, with the following information:
<Billing information of the Sponsor>
Name:      
Address:      
VAT nº:      
8.4. For the purpose of settling the amount indicated in the previous section, the parties agree:
8.4.1. The Sponsor and the Investigator shall inform the Foundation, at least every six months, and in any case, on the effective date of termination or suspension of Study, the number of subjects / records included, based on which, the Foundation will issue the corresponding invoices. Both shall express in writing their confirmation thereof, in the case of termination or suspension of the Study.
8.4.2. In the latter case and based on the confirmed information, the Foundation will proceed to the corresponding economic adjustment. If this requires the refunding by the Foundation of amounts already paid by the Sponsor, the financial expenses would be in charge.
8.4.3. Cash payments will be made by bank transfer, upon presentation of proper invoices to the following address:
Beneficiary: Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Universitario de La Princesa

Banking entity: La Caixa
Account nbr: 21004065172200091936
IBAN: ES5321004065172200091936
SWIFT CODE: CAIXESBBXXX
               VAT number / Tax ID Number: G 83727081


	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 RD 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.


	
	9. NINTH. Modification, cancellation or suspension of the AGREEMENT.
9.1. Any modification to the provisions in this Agreement shall be in writing and signed by the Parties as an addendum to it. In any case, any modification shall be in compliance with ORDER SAS/3470/2009.
9.2. The Study may be terminated or suspended by a Party in any of the following cases:
9.2.1. If there is a violation of the law;

9.2.2. If there is a modification in the conditions of the approval;
9.2.3. Failure to comply with the ethical principles set out in RD 577/2013 of 26 July
9.2.4. To protect the Study subjects
9.2.5. In defense of public health
9.2.6. For breach by either Party of their essential obligations under this Agreement

9.2.7. For breach or defective compliance by either Party of any of their obligations not considered essential, where such breach or defective compliance is not remedied within fifteen (15) days after the other Party’s request to correct such breach or defective compliance, expressed in writing
9.2.8. By mutual agreement of the Parties, expressed in writing 
9.3. Termination or suspension of execution of the Study will allow the non-breaching Party to terminate the Agreement.
9.4. The Parties shall ensure subject safety during termination of the Study, as well as continuity of care and compliance with current legislation on the subject.


	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. 


	
	10. TENTH. RESULTS AND PUBLICATIONS
10.1. All data, results, methods, information obtained or developed during the course of Study by researchers or anyone involved in it, will be the exclusive property of the Sponsor.
10.2. The medical history will be kept by the Hospital.
10.3. The researcher may publish for commercial purposes in prestigious journals or presented at scientific meetings, data for the Study. The Sponsor shall receive for his/her review, a copy of the text proposed for publication and/or dissemination at least forty-five (45) days before it is submitted to a scientific journal and at least twenty (20) days before it is summarized as an abstract. In any case, the Investigator may only use these data subject to express prior written authorization from the Sponsor.
10.4. Patient confidentiality shall be ensured.
10.5. La Princesa University Hospital shall be mentioned as a center where the Study was conducted. However, neither the Sponsor nor the researcher can make use of the corporate image of the La Princesa University Hospital and should, if found appropriate, make the corresponding honourable mention of the Center to the degree of its participation in the Study and in its future projections.

	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).


	
	11. ELEVENTH.- EXCLUSIVITY

8.4.4. Not entering into any agreements or commitments related to the implementation of the Study that might result in exceptions or contradictions with its content. Therefore, each Party states that, at this date, none of them is a party in any agreement or pact that might contradict its content. In particular, by virtue of this Clause, the Parties agree that they shall in no event compromise or pay any compensation whatsoever other than those provided for in the Agreement, without prejudice to the expenses incurred for the attendance to/celebration of the meetings required to organize and supervise the execution of the Study and the meetings designed to analyze or make the Study’s results public (presentations or scientific publications). 



	12. DUODÉCIMA.- JURISDICCIÓN

12.1. Para resolver cualquier discrepancia en la aplicación o interpretación de lo establecido en este Contrato, las Partes se someten, con renuncia expresa al fuero que pudiese corresponderles, a la jurisdicción de los juzgados y tribunales de la localidad de la Comunidad de Madrid donde radique el Hospital.
12.2. 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 


	
	12. TWELFTH.- JURISDICTION

12.1. To resolve any dispute concerning the application or interpretation of the provisions of this Agreement, the parties submit to the jurisdiction of the courts and tribunals in the city of the Madrid Community where the Hospital is located, expressly renouncing to their rights to any other jurisdiction that they might be subjected to.
12.2. Should a copy of this Agreement become available in any other language or tongue, the Spanish version shall prevail. 
In Witness Whereof, as proof of consent, all Parties sign this document in triplicate for this sole purpose



	Por el PROMOTOR, 

     
	
	INVESTIGADOR PRINCIPAL,/ PRINCIPAL INVESTIGATOR

Dr.      
Servicio de      /      Department
Hospital Universitario de La Princesa 

	
	
	

	Fdo.: Dña./Mrs. Rosario Ortiz de Urbina Barba
Directora Fundación Investigación Biomédica

Hospital Universitario de La Princesa
	
	Fdo.: D. Fidel Illana Robles

Director Gerente / Managing Director
Hospital Universitario de La Princesa


ANEXO / ANNEX

RELACIÓN DE INTEGRANTES DEL EQUIPO INVESTIGADOR

LIST OF MEMBERS OF INVESTIGATOR’S TEAM
El equipo investigador está compuesto por los siguientes miembros/ The Investigator’s Team includes the following members:

Investigador Principal/ Principal Investigator:

Dr. ______________
DNI nº ___________
Servicio de ________ / __________ Department
Investigadores Colaboradores/ Sub-Investigators:

Dr. ______________
DNI nº ___________
Servicio de ________ / __________ Department
Dr. ______________
DNI nº ___________
Servicio de ________ / __________ Department
Enfermera/Nurse:

D. ______________
DNI nº ___________
Servicio de ________ / __________ Department
�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/Protocol Code _____________
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