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	CONTRATO PARA LA REALIZACIÓN DE

ESTUDIO………
“……“( título)…………..”

Código de Protocolo: .....................      y Nº Eudra CT: .................................
     En Murcia, a ……… de …… de 201…
REUNIDOS:


De una parte, D.   ……………………………………, actuando en nombre y representación de  ……………………… como Promotora, con CIF  ……………………… y con domicilio en ………………………  , según escritura de poder otorgada ante el Notario de ……………………… , el día ………………………, bajo el número ……………………… de su protocolo.
Y de otra parte:

D. Jesús Ángel Sánchez Pérez, con D.N.I. nº 22457974-S, Director de la Fundación para la Formación e Investigación Sanitarias de la Región de Murcia, (en adelante la Fundación), con CIF G-73338857, con domicilio social a efectos de este contrato en C/ Luis Fontes Pagán, 9, 1ª Planta, 30003 y facultado para suscribir el presente contrato del estudio a realizar en el Hospital ……………………………. del Servicio Murciano de Salud, en virtud del Convenio de Colaboración suscrito el 1 de marzo de 2016 (B.O.R.M. de 18 de abril de 2016), entre la Fundación, la Consejería de Sanidad y Consumo y el Servicio Murciano de Salud, para la realización de actividades relacionadas con la investigación sanitaria de la Región de Murcia.

Dr. …………….. con DNI ……………., del Servicio de   ………….del Hospital …………………………, actuando como investigador principal responsable de la realización del ensayo clínico en el citado centro sanitario.


Todas las partes en la representación que ostentan se reconocen competencia y capacidad legal suficiente para otorgar el presente contrato, a cuyo fin y como antecedente  

MANIFIESTAN:


I.- Es de aplicación a la realización de este estudio la siguiente legislación: el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica; la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de Diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal y legislación de desarrollo y 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.

Asimismo, deberán respetar los principios fundamentales establecidos en la Declaración de Helsinki, en el Convenio de Oviedo sobre los derechos humanos y la Biomedicina, las Normas de Buena Práctica Clínica (BPC), así como cualquier norma y/o legislación que le sea de aplicación a la investigación y a la bioética.
II.- Que de conformidad con el Convenio de Colaboración de 1 de marzo de 2016 antes mencionado, la Fundación llevará a cabo la tramitación, seguimiento y gestión de los fondos económicos necesarios para el desarrollo de los ensayos clínicos con medicamentos de uso humano, que se realicen en los distintos Centros del Servicio Murciano de Salud

III.- El Hospital ………………………….. tiene conocimiento del Protocolo del Ensayo objeto de este contrato y ha prestado su conformidad para la realización del estudio, según consta en documento independiente al contrato, comprometiéndose a cumplir con sus obligaciones asistenciales y de aportación de medios humanos y materiales.
IV.- Las partes conocen y aceptan que sólo podrá comenzar el ensayo cuando se haya obtenido el informe favorable del Comité Ético correspondiente, la conformidad de la Gerencia del Centro y la autorización de la Agencia Española de Medicamentos, de conformidad con la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica.
Basándose en todo lo anteriormente expuesto, las partes acuerdan formalizar el presente contrato con sujeción a las siguientes

CLÁUSULAS:

Primera.- Objeto.

Es objeto del presente contrato, la realización en las instalaciones y con los medios del Hospital ………………………. del estudio titulado “…………………………………………………………..”, con número EudraCT ……………….. bajo la dirección del Dr. ……………………………………. como Investigador/a Principal, dependiente del citado centro hospitalario.

El presente contrato quedará sin efecto para el supuesto en el que la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios revoque o suspenda la autorización.

Segunda.- Duración del ensayo.

La duración prevista del ensayo clínico será de …….., según lo establecido en el Protocolo, y su cómputo se iniciará a partir de la firma de este contrato.

La duración estimada para la inclusión de pacientes o sujetos de estudio será de ………………… meses.

El Promotor deberá comunicar a la Fundación y al Investigador principal la ampliación, en su caso, del plazo de duración inicialmente previsto.
Al tratarse de un ensayo con reclutamiento competitivo, el número de sujetos que se lleguen a incluir en el centro sanitario puede variar en función del ritmo global de inclusión en el citado centro en relación con el conjunto de centros participantes en el estudio. 

Adicionalmente, tratándose de un ensayo clínico multicéntrico el Promotor se reserva la posibilidad de modificar el número de sujetos o pacientes seleccionados para el estudio en los siguientes supuestos:

a) Si a juicio razonable del Promotor, el reclutamiento de pacientes se estuviera llevando a cabo en unos porcentajes inferiores a los requeridos, de tal modo que no permita cumplir con el calendario previsto en el Protocolo.

En estos supuestos, el Promotor podrá requerir, mediante notificación al Investigador/a Principal, el cese de dicho proceso de reclutamiento, adecuándose los términos del presente contrato al número de pacientes reclutados en el momento de dicha notificación

b) Si el proceso de reclutamiento de los pacientes o sujetos del ensayo clínico se estuviera llevando a cabo por encima del porcentaje requerido para alcanzar el calendario previsto en el protocolo.

En estos supuestos, el Promotor podrá, con el acuerdo del Investigador/a Principal, ajustar el reclutamiento o incrementar el número de pacientes reclutados en el ensayo clínico.

Tercera.- Responsabilidades del Promotor.
1.- El promotor o su representante legal habrán de estar establecidos en uno de los Estados miembros de la Unión Europea.

2.- Son obligaciones del promotor:

a) Elaborar el Protocolo y firmar junto con el/la investigador/a el mismo y sus modificaciones.

b) Proporcionar toda la información básica y clínica disponible del producto de investigación y actualizar la misma a lo largo del ensayo.

c) Efectuar la tramitación de los informes y autorizaciones pertinentes ante el Comité Ético de Investigación Clínica, Dirección del Centro y Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios.

d) Comunicar a las autoridades sanitarias de la Comunidad Autónoma de la Región de Murcia, las modificaciones, violaciones del Protocolo o interrupciones del ensayo, y las causas o razones para ello.

e) Cumplir las obligaciones económicas que se deriven del contrato de ensayo clínico.

f) Proporcionar compensación económica a los sujetos en caso de lesión o muerte relacionadas con el ensayo. 
Y en estos casos, proporcionar al investigador/a cobertura legal y económica excepto cuando la lesión sea consecuencia de negligencia o mala práctica del investigador. 
g) Designar y tutelar el trabajo del monitor del ensayo clínico. El promotor se reserva el derecho a variar el monitor del ensayo, cuando las circunstancias lo aconsejen, informando al investigador principal, a la Fundación y a la Dirección del Centro.

h) Conservar en el archivo maestro del ensayo.
i) Responsabilizarse junto con el investigador de la veracidad de los datos y resultados obtenidos. 
j) El Promotor es el responsable del fichero de la información empleada en el ensayo.
Cuarta.- Obligaciones del Monitor/a.

El/la Monitor/a del ensayo se responsabilizará del seguimiento directo de la realización del ensayo. Actuará con sujeción al Protocolo y, en todo caso, con estricto sometimiento a los preceptos que regulan los ensayos clínicos. 


El Promotor designa inicialmente, como Monitor del ensayo a  D/ Dña. ………………………, con N.I.F. nº …………………... Si por cualquier motivo cambiara dicha persona, bastará una comunicación al efecto entre las partes, que se entenderá como modificación del presente contrato, no siendo necesaria la formalización de cláusula o documento adicional al presente contrato.

Quinta.- Responsabilidades del investigador/a.

1.- El Investigador Principal, Dr. ………………………, del Servicio de ………………………..del Hospital ………………………de Murcia, ha sido seleccionado/a por el Promotor para llevar a cabo el ensayo clínico objeto de este contrato, tal y como esta especificado en el protocolo aprobado que se incorpora al mismo.

El equipo de colaboradores del investigador estará formado por la relación de colaboradores detallada en el documento que se incorpora al contrato como Anexo I y que incluye nombres, servicio, centro al que pertenecen y función prevista dentro del Protocolo aprobado del ensayo.

Si por cualquier motivo la composición del equipo investigador cambiara, se procederá a actualizar el Anexo I, que sustituirá al anterior y que deberá estar firmado por todas las partes del contrato. 
2.- El/los investigadores han acordado, con arreglo al Protocolo, incluir en el ensayo un número aproximado de ………………………… personas que cumplan los criterios de selección especificados. 


3.- El/los investigadores son responsables de la supervisión de todos los aspectos médicos y administrativos de este ensayo clínico, así como de garantizar que las actividades relacionadas con él se ejecuten de acuerdo con las directrices establecidas en el Protocolo y sus modificaciones, con las establecidas por el Comité Ético de Investigación Clínica del Centro, con las estipulaciones del  presente contrato, así como, con la normativa contenida en la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica, las Normas de Buena Práctica Clínica y demás normativa aplicable a la realización de Ensayos Clínicos.

4.- Son asimismo, obligaciones del investigador/a:

a) Estar de acuerdo y firmar junto con el promotor el protocolo del ensayo.

b) Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos en investigación.

c) Garantizar que el proceso de consentimiento informado se realiza y documenta de conformidad con lo establecido en la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica.

d) Recoger, registrar y notificar los datos anotados en el Cuaderno de Recogida de Datos de forma correcta, y garantizar su veracidad.

Los Cuadernos de Recogida de Datos deberán estar disponibles para su revisión o retirada por parte del monitor, en las fechas previstas en el Protocolo.

e) Garantizar que todas las personas implicadas respetan la confidencialidad de cualquier información acerca de los sujetos del ensayo, así como la protección de sus datos de carácter personal.

f) Informar regularmente al Comité Ético de Investigación Clínica de la marcha del ensayo.

g) Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboración del informe final del ensayo, otorgando conformidad al mismo con su firma.

h) Cualquier otra recogida en el Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica, a cuya regulación las partes expresamente se someten, o en el marco normativo que le fuera de aplicación.

Sexta.- Consentimiento informado.


Antes de su inclusión en el ensayo se obtendrá y documentará el consentimiento informado de cada uno de los sujetos del ensayo, libremente expresado en los términos previstos en la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica y en el artículo 8 de 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, así como demás legislación vigente.

Séptima.- Suministro del Medicamento en Investigación.


No se suministra ningún medicamento en la Investigación.
Octava.- Régimen Económico del Ensayo.

1.- La Memoria Económica que contempla el presupuesto total del ensayo ha sido convenida, previamente, por las partes, formando parte inseparable de este contrato como Anexo II.


El Promotor abonará  a la Fundación, en compensación por la realización del ensayo clínico la cantidad de ………………………….. euros (más IVA), correspondiente al presupuesto total del ensayo, lo que supone un coste/ paciente de ………………………….. euros (más IVA). 
Se incorpora como Anexo III copia de la Hoja de Autoliquidación y justificante del pago de la Tasa  815, por evaluación y emisión de dictámenes de ensayos clínicos con medicamentos, por parte del CEIC. 

2.- La facturación se calculará en función del grado de desarrollo del ensayo por paciente. Dicho desarrollo se calculará en función del reclutamiento de los pacientes y de las visitas realizadas a los mismos, valorándose éstas según tabla adjunta:

(reclutamiento:  x%

Visita 1: x%

.

.

.

Visita n:x%

Total: 100%)

(Preferiblemente, los porcentajes detallados por visitas serán constantes, es decir, el mismo porcentaje para cada visita).
	CONTRACT FOR THE CONDUCT OF THE STUDY............
“....................................................”

Código de Protocolo: .....................      y Nº Eudra CT: .................................
In Murcia, on ....... 201..
THE UNDERSIGNED:

On the one part, Mr ..................................., acting on behalf of and representing ............................... as Promoter, with tax identification code …………………………and addressed at ………………. pursuant to a power of attorney granted on …........................... under the protocol number…......................

    And on the other part:
Mr Jesús Ángel Sánchez Pérez, holder of National ID Card No. 22457974-S, Director of the Fundación para la Formación e Investigación Sanitarias de la Región de Murcia, (hereinafter, the Foundation), with Corporate Tax ID No. G-73338857, with registered offices for the purposes of this contract at C/ Luis Fontes Pagán, 9, 1ª Planta, 30003 and authorised to sign the present contract for the study.................to be conducted at the Hospital ...................................... of the Health Service of Murcia, by virtue of the Collaboration Agreement signed 01 march 2016 (Official Gazette of the Region of Murcia [BORM] of 18 April 2016), between the Foundation, the Regional Department for Health and Consumer Affairs and the Health Service of Murcia, for the conduct of activities related with healthcare research in the Region of Murcia.

Dr ……….., holder of National ID Card number .............................., of the ..............................  Department of the Hospital .............................., acting as Principal Investigator responsible for the clinical trial in the aforementioned healthcare Site.

All parties mutually acknowledge the legal capacity required to enter into this agreement, to which end they 

DECLARE:


I.- The following legislation applies to this study: Royal Legislative Decree 1/2015, of July 24 on guarantees and the rational use of medications and health products; Law 14/2007 of July 3, Biomedical Research; Organic Law 15/1999 of December 13, the Protection of Personal Data and the development rules and the Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council, of April 27, 2016, regarding the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and freedom of movement of these data.
Furthermore, all participants in the aforementioned study must respect the fundamental principles established in the Declaration of Helsinki, in the Oviedo Agreement concerning human rights and Biomedicine, the Standards for Best Clinical Practices (BPC), as well as any norm and/or legislation applicable to research and bioethics.  

II.- Whereas pursuant to the aforementioned Collaboration Agreement, dated 28 December 2010, the Foundation shall be responsible for the processing, follow-up and management of the economic funds required for clinical trials with medicinal products for human use that may be conducted in the different Sites of the Health Service of Murcia

III.- The Hospital ..................................  is aware of the Trial Protocol that is the object of the present contract, and has provided its consent for the conduct of the study, as is witnessed in a document independent of the contract. It undertakes to comply with the healthcare obligations and to provide, in a suitable manner, human and material resources.

IV.- The parties understand and accept that the Trial can only begin once a favourable report has been secured from the respective Independent Ethics Committee, along with the consent of the Hospital Management, and the authorisation of the Spanish Agency for Medicines and Medical Devices, pursuant to Law 14/2007 of July 3, Biomedical Research.

Based on all the foregoing, the parties agree to enter into this contract in accordance with the following

CLAUSES:

One.- Purpose

The object of this contract is the conduct in the facilities and with the means of the Hospital ................................  of the study entitled “..............................”, with EudraCT number .................................. under the management of Dr ……………………………………… as Principal Investigator, who works in the aforementioned hospital.

In the event of the Spanish Agency for Medicines and Medical Devices revoking or suspending authorisation, the present contract shall be deemed void.

Two.- Duration of the Trial

The approximate duration of the trial shall be .................., according with the established in Protocol, and its calculation will start starts from the signing of this contract. 

The estimated duration for the inclusion of patients or study subjects will be ................. months.

The Promoter must inform the Foundation and Principal Investigator the enlargement, where appropriate, of the duration originally planned.

As a trial with competitive recruitment, the number of subjects that may be included at the healthcare Site may vary, depending on the overall rate of inclusion in said Site with regard to the group of sites participating in the trial. 

Additionally, in the case of a multi-centre clinical trial, the Sponsor reserves the right to modify the number of subjects or patients selected within the protocol which is the object of the present contract in the following eventualities:

a) If, in the reasonable judgement of the Sponsor, the percentage of patients recruited is lower than that required, is such a way as to hinder compliance with the calendar envisaged in the Protocol.

Under such circumstances, the Sponsor may order, by notifying the Principal Investigator, the cessation of said recruitment process, adapting the terms of the present contract to the number of patients recruited at the time of said notification.

b) If the percentage of patients recruited for the clinical trial is higher than that required to comply with the calendar envisaged in the Protocol.

In such cases, the Sponsor may, in agreement with the Principal Investigator, adapt the recruitment or increase the number of patients recruited to the clinical trial.

Three.- Responsibilities of the Sponsor
1. The Sponsor, or its legal representative, must be established in a European Union Member State.
2.- The Sponsor shall have the following obligations:

a) To prepare the Protocol and sign the same, along with any modifications made thereto, with the Investigator.

b) To provide all the basic and clinical information available on the investigational medicinal product and to update it throughout the Trial.

c) To process the relevant reports and authorisations before the Clinical Research Ethics Committee, the Site Management and the Spanish Agency for Medicines and Medical Devices.

d) To inform the health authorities of the Autonomous Community of the Region of Murcia of any amendments to or breaches of the Protocol or interruptions to the Trial, and the causes of or reasons therefor.

e) To comply with the financial obligations derived from the clinical trial contract.

f) To provide financial compensation to subjects in the event of injury or death related to the Trial. 
Moreover, to provide the Investigator with legal and financial coverage in such cases, except where the injury is the result of negligence or bad practice by the Investigator. 
g) To define and oversee the work of the clinical trial Monitor. The Sponsor reserves the right to change the Trial Monitor, should the circumstances so require, informing the Principal Investigator, the Foundation and the Site Management.

h) To keep the master file used for the Trial.
i) Along with the researcher responsible for the accuracy of the data and results.

j) The Sponsor shall be the Data Controller for the information used in the trial.

Four.- Obligations of the Monitor

The Trial Monitor shall be responsible for directly monitoring the conduct of the trial. The Monitor shall act pursuant to the Protocol and, at all times, shall strictly adhere to all precepts regulating clinical trials. 

As the Monitor for the Trial, the Sponsor initially appoints Mr/ Ms ....................., with ID No ...................If for any reason this person should change, communication to this effect among the parties shall suffice; this shall be understood as a modification to the present contract, and the formalisation of the clause or additional document to the present contract will not be necessary.

Five.- Responsibilities of the Investigator

1.- The Principal Investigator, Dr ………………………………., from the ..............................  Department of the Hospital ………………………………..   in Murcia, has been selected by the Sponsor to conduct the Clinical Trial that is the object of the present contract, as specified in the hereto attached approved protocol.

The Investigator’s team of collaborators shall comprise the list of collaborators included in the acceptance of obligations document, hereto attached as Annex I, which includes names, department, Site in which they work, posts and functions as envisaged within the approved Trial Protocol.

If for any reason the composition of the research team change, it will be necessary to updated Annex I, which will replace the previous one and must be signed by all parties to the contract.

2. The Investigators have agreed, in accordance with the Protocol, to include approximately .......................... individuals who comply with the specified recruitment criteria. 


3. The Investigator(s) is/are responsible for supervising all the medical and administrative aspects of this clinical trial, and for guaranteeing that all related activities are performed in accordance with the guidelines established in the Protocol, and any modifications made to it, with those established by the Site's Independent Ethics Committee and with Law 14/2007 of July 3, Biomedical Research, on Regulations for Good Clinical Practice, and all other legislation applicable to the conduct of Clinical Trials.

4.- They also are obligations of the Investigator:

a) To agree with and sign, together with the Sponsor, the trial protocol.

b) To have detailed knowledge of the properties of the investigational medicinal products.

c) To guarantee that the process of obtaining informed consent from the clinical trial subjects is conducted pursuant to the terms of Law 14/2007 of July 3, Biomedical Research.

d) To collect, record and report the data noted in the Case Report Forms in a proper manner, and to guarantee the accuracy thereof.

The Case Report Forms shall be available for review or withdrawal by the Monitor, on the dates specified in the Protocol.

e) To guarantee that all persons involved shall respect the confidentiality of any information pertaining to the trial subjects, in addition to the protection of their personal data.

f) To report regularly to the Independent Ethics Committee on the progress of the Trial.

g) To be responsible, together with the Sponsor, for drafting the final trial report, affixing his/her signature as confirmation of his/her agreement with same.

h) Any other responsibility laid down in Law 14/2007 of July 3, Biomedical Research, a regulation which the parties expressly accept, or under whichever legal framework may apply.

Six.- Informed Consent

Prior to their inclusion in the trial, the freely granted informed consent of each trial subject shall be obtained and documented, pursuant to the terms of Law 14/2007 of July 3, Biomedical Research, and to Article 8, of Act 41/2002, of 14 November, regulating the patient's autonomy and rights and duties with respect to information and clinical documentation, along with any other legislation currently in force.

Seven.- Supply of the Investigational Medicinal Product


No medication will be supplied in the Research.
Eight.- Financial Aspects of the Trial

1.- The Financial Report which contemplates the total trial budget has been agreed upon beforehand by the parties, and is attached as an inseparable part of the present contract as Annex II.


As settlement for the conduct of the Clinical Trial, the Sponsor shall pay the Foundation the sum of EUR .................................. (plus VAT), corresponding to the total for the Trial, which will entail a cost per patient of EUR ........................... (plus VAT). 

A copy of the Self-Assessment Form is attached hereto as Annex III, along with a receipt of payment for Fee 815, for the evaluation and issuing of reports on clinical trials with medicinal products, by the IEC. 

2.- The invoicing shall be calculated in accordance with how far the patients proceed in the trial. This progress shall be calculated according to the recruitment of the patients and the visits they make. These will be evaluated according to the attached table:

Recruitment: x%

Visit 1: x%

.

.

.

Visit n: x%

Total: 100%

Preferably, the percentages itemised per visit will be constant ie the same percentage for each visit



	3.- El cálculo del grado de realización del ensayo a efectos de facturación se notificará (cuatrimestralmente) (semestralmente)
  por el promotor a la Fundación siguiendo el mismo esquema de visitas detallado arriba.

(En caso de ser un ensayo no competitivo) El número estimado de pacientes o sujetos a incluir será de   ………  pacientes.

(En caso de ser un ensayo competitivo) Por ser un ensayo con reclutamiento competitivo el número de pacientes a incluir será de       ………..…pacientes en este centro, pudiendo superarse esta cifra para llegar al máximo de ………………..  pacientes para todo el estudio.

4.- En caso de pacientes que deban abandonar el estudio, a efectos de facturación y pago, la cantidad a abonar se calculará en proporción a las visitas realizadas.

5.- Los fondos económicos a cuya entrega viene obligado el promotor para el desarrollo del ensayo clínico, serán por éste ingresados en la cuenta corriente de la Fundación ES42 2038 3125 3160 0000 0504 de BANKIA.

6.- Las obligaciones generales y económicas derivadas del presente contrato lo son en relación exclusiva con la realización del ensayo y no podrán extenderse ni vincular de forma tácita, otro tipo de relaciones y operaciones comerciales entre el Promotor y los centros e investigadores participantes en el estudio.

7.- Ninguna de las partes intervinientes podrá realizar con otra parte interviniente o con terceros, intercambio económico de ningún tipo u otro tipo de compensación no económica relacionados con la realización del ensayo al margen de lo establecido en este contrato. Por tanto, el Promotor hace constar que no se han establecido ni se establecerán acuerdos ajenos al presente contrato con el/la investigador/a principal y sus colaboradores de los que se deriven retribuciones económicas adicionales o contraprestaciones en especie. Se excluyen de la presente cláusula los gastos de reuniones para la organización del ensayo (sólo para estudios multicéntricos).

Novena.- Seguro y Responsabilidades.

De acuerdo con lo dispuesto en el artículo 8 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, el promotor del ensayo acredita haber suscrito una póliza de seguro de responsabilidad civil (Nº ………………..) con la Compañía ………………….. con domicilio social en ……………………….. . El Promotor prorrogará esta póliza u otra con cobertura equivalente hasta la finalización del ensayo. La póliza cubrirá los daños y perjuicios que como consecuencia del ensayo pudieran resultar para las personas en que hubiera de realizarse, por un importe asegurado de al menos el límite legal de 250.000 €] (………. €) por paciente sometido a ensayo con un límite máximo de dos millones quinientos mil al menos el límite legal de 2.500.000 €] (………. €) por ensayo clínico y año. Esta póliza cubre, asimismo,  las responsabilidades del promotor, el/la investigador/a principal y sus colaboradores, así como las del Hospital o Centro donde se lleve a cabo el ensayo clínico.
El contrato del seguro deberá ser otorgado con entidad aseguradora acreditada en España.

El Promotor se compromete a abonar las primas correspondientes que cubran la responsabilidad civil relativa al ensayo. Se adjunta copia del certificado de la contratación del seguro o documento de asunción de responsabilidades de acuerdo con el artículo 16h) del RD 223/2004, como Anexo IV.

Se presume, salvo prueba en contrario, que los daños que afecten a la salud de la persona sujeta a ensayo durante su realización y en el año siguiente a la terminación del tratamiento, se han producido como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez concluido el año, el sujeto del ensayo está obligado a probar el nexo entre el ensayo y el daño producido.

El Centro y el/la investigador/a principal se comprometen a informar al Promotor de cualquier reclamación o acción legal, real o potencial si es conocida, vinculable al ensayo.

Décima.- Equipamiento extraordinario

El Promotor se compromete a suministrar al investigador con la suficiente antelación, el equipamiento extraordinario necesario para la realización del estudio:

El Promotor será responsable de su mantenimiento durante la realización del estudio en el centro.

El Investigador principal se asegurará de que todos los materiales entregados se almacenen y manipulen de forma correcta y segura y sean utilizados únicamente para el desarrollo del estudio. Una vez finalizado éste, lo comunicará el Promotor para que proceda a la retirada del material sobrante a su costa, no siendo responsable de su custodia a partir de dicho momento.

Undécima.- Modificaciones al Protocolo del ensayo.

Las modificaciones que se pretendan introducir en el desarrollo de este ensayo deberán contar con la tramitación previa y preceptiva que establece el artículo 16 de la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigación biomédica.
Asimismo, deberá confeccionarse un anexo a la memoria económica inicialmente aprobada e incorporarse al presente contrato las estipulaciones adicionales o modificadas que resulten del cambio en el Protocolo.


Duodécima.-Suspensión del ensayo.


1.- La realización del ensayo se suspenderá o revocará, en los términos establecidos en el artículo 26 del Real Decreto 223/2004, y por las siguientes circunstancias:


a) Violación de la Ley.


b) Alteración de las condiciones de su autorización.


c) Incumplimiento de los principios éticos recogidos en el artículo 60 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.


d) Para proteger a los sujetos del ensayo.


e) Riesgo sobrevenido o amenaza flagrante sobre la salud de los sujetos del ensayo.


f) Riesgo para la salud pública.



g) Incumplimiento grave de las obligaciones económicas y demás estipulaciones contenidas en el presente contrato.


h) Si las partes estimaran que no se podrá completar el ensayo satisfactoriamente.

2.- Si la suspensión se produjese a petición razonada de las partes o por causa de fuerza mayor imponderable, se efectuaría la liquidación de las obligaciones económicas generadas hasta la fecha de suspensión, considerando la reparación de daños a personas o cosas que pudiera resultar pertinente. 

3.- En caso de finalización anticipada del ensayo, se pagarán por el promotor todas las prestaciones que hayan sido realizadas a fecha de dicha resolución.

Decimotercera.- Archivo maestro del ensayo y métodos de archivo.

De conformidad con lo dispuesto en el artículo 6 de la Orden de Sanidad y Consumo SCO/256/07, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices detalladas de buena práctica clínica y los requisitos para autorizar la fabricación o importación de medicamentos en investigación de uso humano:

1.- La documentación relativa al ensayo clínico constituye el archivo maestro del mismo y constará de los documentos esenciales que permitan la evaluación de la realización de un ensayo clínico y de la calidad de los datos obtenidos. 

2.- El archivo maestro del ensayo proporcionará la base para las auditorías que pueda realizar el auditor independiente del promotor y las inspecciones de las autoridades competentes. 

3.- El contenido de los documentos esenciales deberá ajustarse al carácter específico de cada fase del ensayo clínico. Se deberán tener en cuenta las orientaciones suplementarias sobre el contenido de dichos documentos publicados por la Comisión Europea. 

4.- El/la investigador/a y el promotor conservarán los documentos esenciales durante al menos 5 años tras la finalización del ensayo, o durante un periodo más largo si así lo disponen otros requisitos aplicables o por acuerdo entre las partes.

5.- Los documentos esenciales deberán archivarse de forma que se puedan poner fácilmente a disposición de las autoridades competentes, en caso de que los soliciten. 

6.- La historia clínica del sujeto del ensayo deberá ser custodiada con arreglo a 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 conforme al periodo máximo permitido por el hospital. 

Decimocuarta.- Propiedad y Publicación de los resultados del estudio.


1.- La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e información, patentable o no, realizados, obtenidos o desarrollados durante el estudio por los investigadores, sus agentes, empleados y cualquier otra persona implicada en el desarrollo del estudio serán y permanecerán de la exclusiva propiedad del promotor.


Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 de la presente cláusula, el/la investigador/a principal se compromete a velar porque la información a la que se tenga acceso, en relación con el ensayo, sea guardada y tratada de forma confidencial y se hace responsable de que esta obligación sea conocida y cumplida por todas las personas que hayan de tener acceso a la misma, de conformidad con lo previsto en el presente contrato.


2.- El promotor está obligado a publicar directamente los resultados del ensayo clínico, sean positivos o no. La publicación se realizará, previa supresión de cualquier información de carácter confidencial, preferentemente en revistas científicas o al menos en bases de datos de EECC, reconocidas internacionalmente. En la publicación se mencionará que el estudio está aprobado por los Comités Éticos de la Investigación Clínica pertinentes.

3. El/la investigador/a podrá presentar los resultados en una reunión científica y/o publicarlos en una revista de reconocido prestigio científico, comprometiéndose a suministrar al Promotor una copia del manuscrito u original, con la suficiente antelación, a efectos de que éste tenga oportunidad de conocer su contenido y hacer las comprobaciones oportunas. El Promotor, en un plazo máximo de …..
 días a contar desde la recepción del manuscrito, debe comunicar al investigador principal, por escrito, si está de acuerdo o no con el contenido. Transcurrido este plazo sin que el Promotor haya contestado, se considerará que está de acuerdo y el/la investigador/a podrá proceder a su publicación.

Si el Promotor así lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente la protección de invenciones o desarrollos derivados del ensayo, el investigador principal acepta retrasar la presentación de la publicación propuesta, durante un plazo no superior a seis meses.

Queda bien entendido que el régimen aquí previsto sobre publicidad o difusión, en cualquier formato, de los resultados del ensayo objeto del presente contrato está referido, tratándose de un ensayo clínico multicéntrico, a los resultados globales del mismo, por lo que, en ningún caso, podrá tener lugar la publicación de datos o difusión con carácter previo a la finalización del ensayo en todos los centros involucrados en su realización salvo autorización previa y por escrito del Promotor.

4.-Las partes se comprometen a colaborar e informarse recíprocamente en relación con el ensayo, su seguimiento y los resultados del mismo, siguiendo a estos efectos las exigencias recogidas en el artículo 27 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

5.- Ni el/la investigador/a ni el Promotor podrán hacer uso en la publicación de resultados de la imagen corporativa del Centro, debiendo, en el caso que resulte procedente, hacer la mención honorífica apropiada al grado de participación del Centro en el ensayo y su proyección futura.

Decimoquinta.- Confidencialidad y protección de datos personales.

1.- La intimidad y confidencialidad de los datos del paciente son derechos protegidos en la Ley Orgánica 15/99, de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal, el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, y en el artículo 7 de 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.
Asimismo, se asumirán las obligaciones derivadas del 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 (Reglamento general de protección de datos) y de la normativa que pudiera aprobarse en España.

2.- El/la Investigador/a principal y sus colaboradores mantendrán la confidencialidad de los datos de carácter personal de los sujetos incluidos en el mismo. Se responsabilizarán de la conservación y custodia de los códigos de identificación de los sujetos, y la documentación pertinente del Estudio durante el tiempo legalmente establecido. 

Así mismo, se asegurarán de que los datos que sean comunicados al Promotor sean previamente disociados, de modo que la información que se obtenga de los mismos no pueda asociarse a persona identificada o identificable. En su virtud no proporcionará al Promotor ni tampoco, en su caso, a persona por él designada, datos de esta naturaleza, incluidas las iniciales que pudieran corresponder a tales datos.

3.- El/la Investigador/a principal, sus colaboradores y el Promotor se comprometen a utilizar los datos obtenidos que fueran imprescindibles para la realización del estudio, única y exclusivamente en la medida en que resulten necesarios para la gestión, desarrollo, estudio o análisis de los resultados obtenidos a lo largo del mismo. 

Decimosexta.- Transparencia

Las partes autorizan a publicar en su Portal Web los datos referentes a este Contrato, de la manera que se acuerde con el Promotor y de acuerdo con la normativa vigente. A tal efecto, tendrán en cuenta y respetarán todos los derechos de la otra sobre los logotipos y cualquier otro elemento susceptible de protección de la propiedad industrial o intelectual de su titularidad que, con su autorización, utilice.

Decimosexta.- Naturaleza Jurídica y Jurisdicción.

Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicación o interpretación de lo establecido en el presente contrato, todas las partes se someten a la jurisdicción de los Juzgados y Tribunales de Murcia capital con renuncia al fuero que pudiera corresponderles. 

En caso de duda sobre la interpretación o aplicación del presente contrato, prevalecerá en todo caso la versión en español.

En prueba de conformidad de las partes se suscribe el presente contrato por triplicado ejemplar, en el día de la fecha indicada en el encabezamiento.

Por el El Promotor

Fdo. …………………
Director de la Fundación.

Fdo. Juan Pedro Serna Mármol

El Investigador Principal

Fdo. …………………..
Visto bueno Gerente del Hospital

Fdo. …………………………………
	3.- The calculation of the degree of trial fulfilment for the purposes of invoicing shall be notified ( six-monthly) (four-monthly)  by the promoter to the Foundation following the same outline of visits detailed above.
(In the case of a non-competitive trial) the estimated number of patients or subjects to be included will be …….

(in the case of a competitive trial), for a competitive recruitment trial, the number of patients to be included shall be….., in this centre, possibly being able to exceed this figure to achieve the maximum number of patients for the whole study. 

4.- In the case of patients who must withdraw from the study, for the purposes of invoicing and settlement, the amount payable shall be calculated proportionately to visits made.

5.- The financial funds the Sponsor is obliged to provide for the conduct of the Clinical Trial will be paid by the Sponsor into the current account of the Foundation, Number ES42 2038 3125 3160 0000 0504 of BANKIA.

6.- The general and financial obligations deriving from this contract are related exclusively to performance of the trial, and shall neither affect nor be tacitly associated to any other relations and commercial operations between the Sponsor and the Sites and Investigators participating in the study.

7.- None of the participating parties cannot perform, with other parties or third parties, any monetary exchange of any type or other type of non-economic compensation related to the performance of the trial, notwithstanding what has been extablished in this contract. Therefore, the Sponsor makes it clear that no agreements unconnected with this present contract will be established between the main researcher and his collaborators of the sort that provide additional financial reward or compensation in kind. Expenses incurred as a result of attending meetings related to the organization of the trial are excluded from this clause (only for multicentre studies). 

Nine.- Insurance and Liability
In accordance with the provisions of Article 8 of Royal Decree 223/2004, of 6 February, the Sponsor of the Trial shall provide evidence that it has taken out a civil liability policy (Number ……………………) with the Company ………………………… with registered offices at ……………………………. The Sponsor shall renew said policy, or take out another one with the equivalent cover, until the conclusion of the trial. The policy shall cover any damages that may result as a consequence of the trial to persons on whom it has been conducted, to an insured amount of of (at least the legal limit of 250,000 Euros) (............ €) per patient subjected to the trial with a maximum limit of (at least the legal limit of 2.5 million euros) (..........€) per clinical trial and year. Said policy shall cover the liabilities of the Sponsor, the Principal Investigator and her collaborators, in addition to those of the Hospital or Site where the clinical trial is conducted.

The insurance agreement should be entered into with an insurance company authorised in Spain.

The Sponsor undertakes to pay the corresponding premiums covering the civil liability relating to the trial. A copy of the insurance policy, or a certificate of acceptance of liability pursuant to Article 16h) of RD 223/2004, is attached hereto as Annex IV.

It is assumed, unless proven otherwise, that the injuries affecting the health of the person involved in the trial, during the trial and in the period of one year following the end of the treatment, took place as a result of the trial. However, after one year has elapsed the trial subject is obliged to prove the link between the trial and injury.

The Site and the Principal Investigator undertake to promptly inform the Sponsor of any known current or potential or legal claim which may be associated to the trial.

Ten.- Extraordinary Equipment.
The Promoter commits to supply the researcher, sufficiently in advance, with the special equipment necessary to conduct the study:

-

-

The Promoter shall be responsible for its maintenance during the conduct of the study in the centre.

The Principal Researcher shall ensure that all the materials provided are stored and used correctly and safely and that they are only used for the study. Once the study is complete, he/she shall inform the Promoter so that they may remove the left over material at their cost. The Principal Researcher is no longer responsible for the custody of the material from this moment.

Eleven.- Amendments to the Trial Protocol

The modifications that are intended to be introduced in the development of this trial must have the prior and mandatory processing established by Article 16 of Law 14/2007 of July 3, on biomedical research.
Moreover, an Annex shall be added to the preliminary financial report, and any additional or modifying clauses resulting from the change to the protocol shall be incorporated under this agreement.

Twelve.- Suspension of the Trial


1.- Pursuant to the terms established in Article 26 of Royal Decree 223/2004, the trial shall be terminated or revoked in the following circumstances: 


a) Infringement of the law.


b) Alteration of its authorisation conditions.


c) Non-compliance with the ethical principles contained in Article 60 of Royal Legislative Decree, of 24 July, on Guarantees and the Rational Use of Medicines and Medical Devices.


d) To protect the trial subjects.


e) Risk or flagrant threat to the health of the trial subjects.


f) Risk to public health.



g) Serious breach of the financial obligations or other terms contained herein.


h) If the parties consider that the trial cannot be completed satisfactorily.

2.- If the suspension takes place following a well-founded request by the parties or for causes of force majeure, the economic obligations generated until the date of the suspension will be settled, with any applicable compensation for personal or material damages taken into account. 

3.- Should the trial be prematurely terminated, the Sponsor shall pay for all services rendered up until the date of said termination.

Thirteen.- Master File of the Trial and Filing Methods

In compliance with the stipulations of Article 6 of the Health and Consumer Affairs Order SCO/257/07, of 5 February, which establishes the principles and detailed guidelines of good clinical practice and the requirements for authorising the manufacture or importation of investigational medicinal products for human use:

1.- The documentation pertaining to the clinical trial constitutes the master file thereof and shall comprise the documents required for evaluating the conduct of a clinical trial and the quality of the data obtained. 

2.- The master file of the Trial shall provide the basis for any audits that may be performed by the Sponsor's independent auditor and the inspections made by the competent authorities. 

3.- The contents of the essential documents must be adapted to the specific nature of each phase of the clinical trial. The supplementary guidelines on the contents of said documents, published by the European Commission, must be taken into account. 

4.- The Investigator and the Sponsor shall keep the essential documents for a period of at least 5 years after the conclusion of the trial, or for a longer period should this be stipulated by the requirements applicable or at the agreement of the parties.

5.- The essential documents must be stored in a manner that allows them to be made readily available to the competent authorities, should they so require. 

6.- The medical records of the trial subject shall be kept in accordance with the provisions of Law 41/2002, of 14 November, the basic regulations governing the autonomy of patients and rights and obligations in matters of clinical information and documentation, and in accordance with the maximum period permitted by the hospital. 

Fourteen.- Ownership and Publication of the Results of the Study


1. All data, results, discoveries, inventions, methods and information, patentable or not, obtained, performed or developed during the study by the Investigators, their agents, employees and any other persons involved in the conduct of the study, shall be and remain the exclusive property of the Sponsor.


Without prejudice to that established in Section 3 of the present clause, the Principal Investigator undertakes to ensure that any information to which he/she may have access, in relation to the trial, shall be kept and treated in a confidential manner, and he/she undertakes to ensure that all persons who may have access thereto shall be made aware of said obligation, in compliance with that envisaged in the present contract.


2.- The Sponsor shall be obliged to publish the results of the clinical trial directly, be they positive or not. Subsequent to the elimination of any information of a confidential nature, the results shall preferably be published in internationally renowned scientific journals, or at least in Clinical Trial databases. It will be mentioned in the publication that the study has been approved by the relevant Clinical Research Ethics Committees.

3. The Investigator may present the results in a scientific meeting and/or publish them in a journal of acknowledged scientific prestige, undertaking to supply the Sponsor with an original or copy of the manuscript sufficiently in advance for the latter to have the opportunity to become acquainted with its content and to make the necessary verifications. The Sponsor must inform the Principal Investigator in writing of its agreement or disagreement with the content within a maximum period of ……
 days from receipt of the manuscript. If the Sponsor has not responded within this period, it will be considered to be in agreement and the Investigator may proceed to publish.

Should the Sponsor so request, in order to appropriately ensure the protection of any inventions or developments derived from the trial, the Principal Investigator agrees to postpone presentation of the proposed publication for a period not exceeding six months.

It shall be understood that, in the case of a multi-centre trial, the regulations envisaged on advertising and dissemination, in any format, of the results of the trial that is the object of the current contract refer to the global results thereof, due to which, under no circumstances may the results be disseminated prior to the conclusion of the trial in all the Sites involved in its conduct, except with express written consent from the Sponsor.

4.- The parties undertake to collaborate and inform each other on the Trial, its monitoring and results, observing, for this purpose, the requirements of Article 27 of Royal Decree 223/2004, of 6 February.

5. Neither the Investigator nor the Sponsor may use the corporate image of the Site in the publication of results. When applicable, they shall mention the Site in accordance with the degree of its participation in the trial and its future projection.

Fifteen.- Confidentiality and Personal Data Protection

1.- The private nature and confidentiality of patient data are rights protected under the Personal Data Protection Act (Organic Law 15/1999, dated 13 December), Royal Decree 1720/2007, dated 21 December, and Article 7 of Act 41/2002, dated 14 November, regulating patient autonomy and rights and obligations in relation to medical information and documentation.

Moreover, the parties will assumed obligations derived from Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council, of April 27, 2016, regarding the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and freedom of movement of these data and by which repeal the Directive 95/46 / CE (General regulation of data protection) and the regulations that could be approved in Spain.
2.- The Principal Investigator and his/her collaborators shall ensure the confidentiality of all personal data on the subjects included in the study. They shall be responsible for the conservation and safekeeping of the subjects' identification codes and the Study documentation throughout the legally established period. 

The Principal Investigator and his/her collaborators shall ensure that the personal data on patients transmitted to the Sponsor shall be previously disassociated, to prevent said information being associated with an identified or identifiable person. By virtue of the above, he/she shall refrain from providing the Sponsor, and, where applicable, any person appointed by the Sponsor, with any data of this nature, including the initials which may correspond to said data.

3.- The Principal Investigator, his/her collaborators and the Sponsor undertake to use any data obtained which may be essential for the conduct of the study solely and exclusively to the extent that they may be required for the processing, implementation, study or analysis of the results obtained throughout the study. 

Sixteenth.- Transparency

The parties hereby authorize to publish in their Web Portal the data relating to this Agreement, in a manner agreed with the Promoter and in accordance with current regulations. To this end, they shall take into account and respect all the rights of the other on logos and any other element susceptible of protection of the industrial or intellectual property of their ownership that, with their authorization, uses.

Seventeenth.- Legal Nature and Jurisdiction

To resolve any dispute arising in relation to the application or interpretation of this agreement, the parties agree to submit to the jurisdiction of the Courts of the City of Murcia, expressly waiving their rights to any other venue. 

In case of doubt concerning the interpretation or application of this contract shall prevail, in any case, the Spanish version. 

In witness whereof, the parties hereto sign three original copies of this contract on the date indicated in the heading.

On behalf of the Sponsor

Signed Mr./Ms ……………………..
Director of the Foundation.

Signed: Jesús Ángel Sánchez Pérez
The Principal Investigator

Signed. ………………………………..
Approval of the manager of the Hospital
Fdo. ………………………………….


� Eliminar si no aplica. Delete if not applicable


� A elegir uno de las dos opciones. To choose one of two options.


�  Estos dos párrafos son alternativos, debiendo suprimir el párrafo que no proceda y el contenido de los paréntesis. These two paragraphs are alternative and should delete paragraph does not apply and the contents of the brackets.


� Detallar si aplica o poner expresamente que no se prevé equipamiento


�  A negociar con el promotor. Se recomienda no exceder de 45 días.


�  To negotiate with the Sponsor. It is recommended not to exceed 45 days.
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