CONTRATO ENTRE,         Y LA FUNDACIÓN CANARIA RAFAEL CLAVIJO PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA, PARA LA REALIZACIÓN DEL ESTUDIO “ …………….”
CÓDIGO FUNDACIÓN              sesepone  

CÓDIGO PROMOTOR:         

Comentario: el código de la Fundación se pone cuando llega el contrato firmado – 
Utilizar la opción de Herramientas “Control de Cambios” para que todas las modificaciones del original queden marcadas.

borrar todos los comentarios en azúl antes de imprimir!!
	En la Ciudad de La Laguna, 
	 Fecha:       



REUNIDOS:
POR LA FUNDACIÓN CANARIA RAFAEL CLAVIJO

PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA
D. IGNACIO LÓPEZ PUECH, mayor de edad, vecino de Santa Cruz de Tenerife, en calidad de Presidente de la Junta de Gobierno y legal representante de la “Fundación Canaria Rafael Clavijo para la Investigación Biomédica” (en adelante Fundación Rafael Clavijo) en virtud del acuerdo alcanzado durante la sesión del Patronato celebrada el 16 de diciembre de 2005, con C. I. F. nº G-38731246
	Don                          


	DNI               
	mayor de edad

	Profesión:                      
	Especialista en:


	Cargo que ejerce en el H.U.C.: 
                                  
	Vecino de
Santa Cruz de Tenerife
	Domicilio: A los efectos de este contrato el HUC

	Interviene en:  Concepto de investigador principal del Ensayo


POR LA ENTIDAD QUE CONTRATA EL ENSAYO
	D. 
	NIF: 

	Profesión:                        
	Nacionalidad



	Domiciliado en

                                  
	Ciudad:
	 Código Postal 

	INTERVENCION: Lo hace en nombre y representación de:

	Entidad Mercantil:
	

	Nacionalidad

	Domiciliada en
	CIF-

	Escritura de constitución de la Sociedad
	Fecha

	Notario:
	Protocolo:

	Escritura de poder: Notario autorizante:


	Fecha

Procotolo:

	FACULTADES PARA EL OTORGAMIENTO DE ESTE CONTRATO:

	En su nombre y representación, y en calidad de apoderado de la misma




Cuando el promotor no suscriba el contrato, sino lo haga una CRO, se anexará copia del contrato o documento legal entre el promotor y la CRO, en el que el primero delega en la segunda la suscripción de los contratos y pago de las facturas. Anexo VI 


Se reconocen la capacidad legal necesaria para formalizar el presente contrato de realización de Ensayo Clínico en el Hospital Universitario de Canarias (en adelante HUC) y

EXPONEN

I. Que la Fundación Rafael Clavijo tiene como objeto promover la Investigación Biomédica en el ámbito  del área de referencia del Hospital Universitario de Canarias y en el de la Facultad de Medicina.

II. Que el Servicio Canario de la Salud (en adelante SCS) y  la Fundación Canaria Rafael Clavijo para la Investigación Biomédica (en adelante Fundación Rafael Clavijo) tienen un convenio suscrito con fecha 10 de febrero de 2010, por el cual el SCS encomienda a la Fundación Rafael Clavijo la gestión y administración de los proyectos de investigación, tanto públicos como privados, así como otras ayudas, subvenciones donaciones, becas y otros contratos, convenios y acuerdos de investigación, desarrollo tecnológico y docencia.

III. Que el estudio en cuestión se realizará en el Hospital Universitario de Canarias, centro perteneciente al Servicio Canario de la Salud.

IV. Que la Entidad Mercantil                        , en lo sucesivo “Contratante”, se halla interesada en que se realice en el HUC, el siguiente ensayo clínico:

	Investigador Principal:  
	

	
	

	Aprobado por Comité Ético de Investigación Clínica .................................. 

(Anexo II: aprobación CEIC referencia)
	 Fecha de aprobación 

	Conformidad del Centro (Anexo III) 
	 Fecha:

	
	

	Autorización de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (Anexo IV)
	 Fecha

	
	



El HUC Canarias cuenta con dispositivos asistenciales y de investigación acreditados, así como con recursos humanos de reconocido prestigio profesional y científico, adecuados para el desarrollo del Ensayo Clínico a que se contrae este documento, para lo cual formalizan el presente contrato, con arreglo a las siguientes:

ESTIPULACIONES
        PRIMERA: Realización: Sujeto a los términos y condiciones que se exponen de aquí en adelante, la inclusión de pacientes se realizará en la forma prevista y en el periodo de tiempo fijado en el protocolo, incluyendo un número suficiente de pacientes para la correcta realización del ensayo clínico, de acuerdo con el protocolo aprobado, que en lo sucesivo se denominará Protocolo , el cual no se une al presente contrato pero que forma parte del mismo, en la medida en que todas las partes lo conocen y así lo aceptan. Dicho Protocolo está depositado en el CEIC del Hospital. 

Cualquier modificación requerirá mutuo acuerdo por escrito entre el Promotor, la Fundación Rafael Clavijo y el Investigador.


A los citados efectos, se define Caso completo satisfactoriamente a aquel en el que:

1)
un paciente es elegido  para su participación en el ESTUDIO de acuerdo con los criterios de inclusión y exclusión especificados por el PROTOCOLO (paciente elegible),

2)
ha completado todas las visitas del ESTUDIO de acuerdo con el PROTOCOLO, y

3)
el Investigador ha completado la documentación de todas las investigaciones en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) tal como define el PROTOCOLO con respecto a dicho paciente elegible incluido y se han clarificado todas las preguntas surgidas de la validación con los datos fuente.


Se define Visita del paciente completa cuando:

1)
se han realizado todos los exámenes necesarios de dicha visita tal y como especifica el PROTOCOLO, y

2)
Se ha completado la documentación de dichos exámenes en los CRDs, y

3)
se han clarificado todas las preguntas surgidas de la verificación con los datos fuente

Los procedimientos y técnicas utilizadas por el INVESTIGADOR participante en el ESTUDIO están conformes con las leyes, reglamentos y directrices vigentes en España y especialmente con lo dispuesto en el Real Decreto número 223/2004, de 6 de febrero, del Ministerio de Sanidad y Consumo regulador de los Ensayos Clínicos, y demás normas que le sean de aplicación, así como con la práctica médica generalmente aceptada.

El Ensayo objeto de contrato incluirá el estudio de

         casos  


SEGUNDA.- Plazo.- El investigador principal acepta incluir en el ESTUDIO_________________casos antes del __________________ y a terminarlo en su totalidad antes del día ___________________


TERCERA.- La firma contratante designa como Monitor del Ensayo a Don _______________________________________________, con DNI./Pasaporte número_________________, pudiendo cambiarlo cuando las circunstancias así lo aconsejen, debiendo informar de ello inmediatamente  y por escrito al Investigador Principal y a la Dirección de la Fundación Rafael Clavijo. La notificación formal de la designación de nuevo Monitor quedará formando parte de este contrato.

CUARTA.- El INVESTIGADOR es el responsable de todos los aspectos médicos y administrativos del ENSAYO, debiendo garantizar que todas las actividades relacionadas con él se desarrollen de acuerdo con lo establecido en el protocolo, con las directrices del Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital, con las estipulaciones de este Contrato y con la normativa contenida en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y demás normas aplicables a la realización de Ensayos Clínicos. En Consecuencia, el Investigador Principal  no puede subcontratar o asignar ninguna parte del ESTUDIO sin el consentimiento previo de la Entidad contratante.

El resultado del Proyecto que es objeto de este contrato es propiedad del Promotor y, por tanto, no podrá ser objeto de explotación por el Investigador Principal y su equipo de colaboradores. Dicha circunstancia no impedirá servirse del mismo en su tarea profesional, sin divulgarla a terceros, salvo con la expresa autorización del Promotor. 


QUINTA.- Obligaciones de las partes:

a)  Son obligaciones de la Entidad Contratante como promotora del Ensayo, las establecidas en el artículo 35 de R.D. 223/2004, de 6 de febrero, del Ministerio de Sanidad y Consumo.

b)  Son obligaciones del Investigador Principal, las establecidas en el artículo 37 del citado Real Decreto.

c)  Son obligaciones del monitor las establecidas en el artículo 36  del mismo Real Decreto.


SEXTA.- Documentación y su archivo:

La confección de la documentación del Ensayo y su custodia y conservación será responsabilidad del Investigador Principal y se atendrá a las normas contenidas en el artículo 37 y 39 del R.D. 223/2004, de 6 de febrero, y demás normas y directrices de la Comisión Europea aplicables a la realización de Ensayos Clínicos.


SEPTIMA.- Sujetos del Ensayo:


Todas las partes implicadas en el Ensayo objeto de este Contrato se obligan a garantizar el cumplimiento de lo establecido en los artículos 3, 4, 5, 6 y 7 del R.D. 223/2004, de 6 de febrero, en relación con el respeto a los derechos de los pacientes sujetos a ensayo.


A tales efectos es imprescindible que los sujetos otorguen mediante la suscripción del oportuno documento y libremente su consentimiento informado antes de ser incluidos en el Ensayo, garantizándose el cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 7 del Real Decreto 223/2004.


OCTAVA.- Financiación del ensayo:

El coste del Ensayo será sufragado en su totalidad a la Fundación Canaria Rafael Clavijo para la Investigación Biomédica por la Entidad Contratante y queda fijado, tanto en su cuantía como en su forma y periodicidad de pago, en los términos que se recogen en la  Memoria Económica que se incorpora como ANEXO I de este Convenio y que pasa a formar parte integrante del mismo, en la que se recogen las cantidades a percibir por el Investigador Principal, por otro personal que interviene en el Ensayo y   por el Servicio de Farmacia, la contraprestación que recibirá el Hospital Universitario de Canarias por las pruebas adicionales a la práctica clínica habitual, la  aportación del promotor  en concepto de costes indirectos y de fomento a la investigación y ensayo clínico para la dotación del fondo de investigación de la Fundación Rafael Clavijo y el IGIC (Impuesto General Indirecto Canario) aplicándose el porcentaje vigente en la fecha de emisión de cada factura. El pago se realizará en el plazo máximo de 30 días desde la fecha de recepción de la factura.


Se acuerda y acepta que no se efectuará pago alguno por los pacientes que se incluyan en el ESTUDIO y no cumplan con los criterios de inclusión y exclusión del PROTOCOLO o en los que se verifiquen desviaciones graves con respecto al PROTOCOLO o hayan dejado de asistir a las visitas de monitorización del Ensayo Clínico.

En caso de que el ESTUDIO se terminara prematuramente por cualquier razón y el INVESTIGADOR HAYA RECIBIDO PAGOS TOTALES SUPERIORES A LOS COSTES REALES DE LA INCLUSIÓN DE PACIENTES HASTA EL MOMENTO DE LA SUSPENSIÓN DEL ESTUDIO, el investigador estará obligado a devolver con la mayor brevedad estos pagos excesivos a la Entidad Contratante.


NOVENA.- Información y Muestras para ejecución del Ensayo.
La Entidad Contratante se obliga a proporcionar directamente al INVESTIGADOR toda la información disponible acerca de la sustancia objeto del Ensayo, y a suministrarla al Investigador en la cantidad y periodicidad que demande la ejecución del mismo, debiendo las partes contratantes garantizar el cumplimiento de las prescripciones de los artículos 31, 32, 42 - 47 del Real Decreto 223/2004, tanto sobre las condiciones de tales substancias como  sobre los acontecimientos adversos de su uso, de los que responderán el Investigador y la Entidad Contratante.


Toda la información suministrada por la Entidad Contratante al INVESTIGADOR en el momento o previo a la fecha de formalización del presente acuerdo, si ha existido, se entiende comprendida dentro de este Acuerdo y afectada de las obligaciones de confidencialidad requeridas.

El INVESTIGADOR no utilizará ninguna muestra del producto objeto de Ensayo proporcionada por la Entidad Contratante para ningún fin diferente de la realización del ESTUDIO.


La Entidad Contratante facilitará al Investigador, los aparatos o medios técnicos que por su especialidad requiera el Ensayo y de los que sólo disponga la firma contratante, con la devolución de los mismos al finalizar los trabajos.


El INVESTIGADOR completará los CRDs de todos los pacientes incluidos en el ESTUDIO de acuerdo al PROTOCOLO


La propiedad de los datos, resultados, descubrimientos y mejoras obtenidos en el curso del Ensayo Clínico corresponden a la Entidad Contratante, cuyos derechos de patente y utilización se reserva.


El Investigador se obliga a facilitar a la Entidad Contratante los resultados completos de pruebas y de todos los datos obtenidos en el Ensayo Clínico y le informará inmediatamente de todos y cada uno de los descubrimientos y mejoras concebidas o realizadas en relación al fármaco en investigación objeto del Ensayo Clínico.


Cuando el Investigador sea requerido por la Entidad Contratante, aportará el testimonio necesario para solicitar y obtener los derechos de patente en cualquier país o para proteger los intereses de la Entidad Contratante. Este último deberá compensar al investigador por el tiempo y gastos invertidos en aquellas gestiones.

DECIMA.- Aportación del HUC a la realización del Ensayo.

El HUC aportará los medios diagnósticos, terapéuticos y de investigación precisos para la realización de las pruebas y exploraciones previstas en el protocolo y en la Memoria Económica, percibiendo las contraprestaciones pactadas en este documento para ello.

Cuando el desarrollo del Ensayo comporte obligaciones especiales, fuera de sus funciones o actividades propias, de profesionales distintos de los investigadores, la Entidad Contratante y el Investigador Principal deberán convenir con el Hospital Universitario de Canarias o con los indicados profesionales las condiciones de su participación en el Ensayo y, en su caso, las compensaciones económicas que pacten libremente.

DECIMOPRIMERA.- Modificaciones del protocolo.

En caso de que sea procedente efectuar modificaciones del protocolo del Ensayo, las mismas se sujetarán a lo dispuesto en el artículo 25 del Real Decreto 223/2004.

DECIMOSEGUNDA.—Uso compasivo de medicamentos.

Se obligan las partes al cumplimiento de lo dispuesto en los artículos 28 y 29 del Real Decreto 223/2004 sobre el uso compasivo de medicamentos.

DECIMOTERCERA.- Suspensión del Ensayo.


Además de los supuestos legales contemplados en el Art. 26 del RD, el ensayo clínico podrá suspenderse por las siguientes causas:

· Por acuerdo de las partes contratantes

· Si se dedujera de los datos disponibles que no es seguro o justificado continuar administrando el fármaco en investigación o el fármaco comparativo a los pacientes.

También podrá suspenderse el estudio a instancia de la entidad Contratante por las siguientes causas:

· Por impedir, directa o indirectamente el HUC la normal realización del Ensayo Clínico o no proporcionar los servicios necesarios para su debida realización o aquellos a los que se hubiera comprometido.

· Por incumplimiento del Investigador o por su equipo, de las obligaciones contraídas en el presente contrato.

· Por incumplimiento o cumplimiento deficiente del protocolo por parte del Investigador o cualquiera de sus colaboradores o por registrarse los datos reiteradamente de modo inexacto o incompleto.

· Por considerar la Entidad Contratante que existen razones justificadas y acreditadas por las cuales no se podrá completar el Ensayo Clínico satisfactoriamente.

· La suspensión del Ensayo Clínico se realizará siempre por escrito. Las partes intervinientes se comprometen, para el supuesto de suspensión y con reserva de sus acciones o reclamaciones y al margen de las mismas, a garantizar la seguridad del paciente, la conformidad del tratamiento y el cumplimiento de la normativa legal vigente. Asimismo, el Promotor deberá informar de la suspensión a las autoridades sanitarias competentes.

El Investigador deberá devolver a la Entidad Contratante el material suministrado por este último y toda la medicación no utilizada que esté en su poder.

La Entidad Contratante estará obligada al pago de todas aquellas prestaciones que hubieren sido efectivamente realizadas. La Entidad Contratante no estará obligada al pago de aquellas prestaciones que realizadas de forma defectuosa por el Hospital hubieren originado la suspensión del ensayo clínico ni al pago de la remuneración del Investigador si la suspensión derivase del incumplimiento por parte de éste de sus funciones y obligaciones.  


DECIMOCUARTA.- Publicación del Ensayo.


Se dará cumplimiento a lo previsto en el artículo 38 del Real Decreto 223/2004.


La autorización de la Entidad Contratante será necesaria para la divulgación general o publicación de datos, informaciones o resultados relacionados con el Ensayo Clínico. En todo caso, la divulgación o publicación deberá salvaguardar los derechos de propiedad industrial que correspondan a la Entidad Contratante.

DECIMOQUINTA.- Responsabilidad civil.

Dando cumplimiento a lo dispuesto en el artículo 8 del Real Decreto 223/2004, la Entidad Contratante aporta, como ANEXO V a este contrato, póliza de seguro de responsabilidad civil, en cuantía mínima de doscientos cincuenta mil euros por cada persona afectada para responder frente a los sujetos del Ensayo.


DECIMOSEXTA.- Vigencia.

El presente contrato entrará en vigor el día de su firma, y su duración, salvo por las causas especificadas en este mismo convenio, se mantendrá hasta la culminación del Ensayo contratado y cancelación de las obligaciones económicas generadas por el mismo.


DECIMOSEPTIMA.- Sumisión de Fuero.

Serán competentes para conocer de cualquier litigio que se derive del presente contrato, los Juzgados y Tribunales de Santa Cruz de Tenerife, con renuncia expresa de las partes a cualquier otro fuero que pudiera corresponderles.


DECIMOOCTAVA.- Confidencialidad del Ensayo.

El Investigador y la Fundación Rafael Clavijo se obligan al tratamiento confidencial de toda la información recibida de la Entidad Contratante y de la obtenida durante la realización del Ensayo Clínico, así como de los resultados del mismo.


En consecuencia con ello, no facilitarán a terceros datos o contenidos de la información mencionada, sino con el consentimiento expreso y escrito y con las condiciones que establezca la Entidad Contratante o las disposiciones legales.


Y, en prueba de conformidad, después de leído, se ratifican en su contenido y lo firman, por triplicado, llevando cada parte un ejemplar a su poder.

 POR LA FUNDACIÓN          


POR LA ENTIDAD       

CANARIA RAFAEL CLAVIJO     


CONTRATANTE


 

PARA LA INVESTIGACIÓN

     BIOMÉDICA

D. Ignacio López Puech
POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

ANEXO I: Memoria Económica

ANEXO II: Informe del CEIC de Referencia

ANEXO III: Conformidad del Centro

ANEXO IV: Autorización de la AEMPS 
ANEXO v: Póliza o certificación del Seguro de Responsabilidad Civil
ANEXO VI: Documento por el que el promotor delega la facultad de suscribir el contrato en la entidad que lo suscribe 

	
	MEMORIA

ECONOMICA


	


Comentario: instrucciones para memoria económica 
Borrar una vez elaborada la Memoria Económica!!!
Si el EC no incluye pruebas adicionales a la práctica clínica habitual, se dividirá el presupuesto total (=la base imponible) de la siguiente forma:
75 % 
investigador y colaboradores (incluyendo los de otros 


servicios)

5 % 

para el Servicio de Farmacia por el control de la 


medicación
20 % 
costes indirectos

 = 100 % 
(base imponible)

 + IGIC 
(Impuesto General Indirecto Canario, similar al IVA en la 

Península)

Si en el EC se hacen pruebas adicionales a la práctica clínica habitual, se dividirá el presupuesto total (=la base imponible) como en el siguiente ejemplo: 

Presupuesto total: 



120 Euros

Importe pruebas por paciente: 
20 Euros

1º

resta el importe de las pruebas por paciente.

- 20

 

EL RESTO SE DIVIDE DE LA SIGUIENTE MANERA 

70  

(70% del importe total-pruebas)investigador y 



colaboradores (incluyendo los de otros servicios)

5 

(5% del importe total-pruebas)para el Servicio de 


Farmacia por el control de la 


medicación

25 

(25% del importe total-pruebas)costes indirectos

= 120     Presupuesto total (= base imponible)

6  

5% IGIC 
(Impuesto General Indirecto Canario, similar al 

IVA en la Península)

Cuando el Servicio de Farmacia realice trabajos adicionales al almacenamiento y dispensación de los medicamentos, se incrementará el % de su remuneración en un: 
5%    Si preparan un medicamento o placebo

10%
 Si la randomización la hace este Servicio

Si se precisa un mayor trabajo, se acordará la tarifa que proceda. Este incremento de la remuneración del Servicio de Farmacia se detraerá de la parte del investigador principal y colaboradores.
MEMORIA ECONÓMICA DEL ENSAYO CLINÍCO

NOMBRE DEL ENSAYO:

PROMOTOR(ES):

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

	1.  GASTOS DE PERSONAL 



	1. INVESTIGADOR PRINCIPAL Y OTROS INVESTIGADORES

	NOMBRE
	SERVICIO
	IMPORTE

	Incluir todos los investigadores que vayan a participar (que hayan firmado compromiso)

	
	€/pac.



	TOTAL:   €/pac

                                                        

	2. OTRO PERSONAL QUE INTERVIENE EN EL ENSAYO

	NOMBRE
	SERVICIO
	IMPORTE

	Incluir todos los colaboradores, incluyendo data manager del Servicio, si hubiese

	
	

	TOTAL: €/pac. 

                                                            


	2. PAGO PARA EL SERVICIO DE FARMACIA



	TIPO
	TOTAL

	 5 % del presupuesto total del Ensayo en concepto de pago a Farmacia por control de la mediación. 

	€/pac.




	3.  COSTES DE LAS PRUEBAS Y PROCESOS EFECTUADOS CON MEDIOS PROPIEDAD DEL CENTRO, ADICIONALES A LA PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL


	

	TIPO DE PRUEBA O PROCESO
	COD.

SERVICIO
	Nº DE 

PRUEBAS
	COSTE/ UNIDAD
	COSTE TOTAL

	
	

	TOTAL COSTES PRUEBAS
	
	€/pac. 




* El coste de las pruebas será el vigente en el momento de realización de las mismas. Los costes reflejados en este punto corresponden a las tarifas de aplicación en la fecha de firma del contrato

	4.  OTROS GASTOS NO CONTEMPLADOS EN LOS APARTADOS ANTERIORES



	TIPO
	TOTAL

	* 20 %  del presupuesto global del ensayo en concepto de costes indirectos y de fomento a la investigación y ensayo clínico.

* 25 % Si el Ensayo Clínico incluye pruebas y procesos adicionales a la práctica clínica habitual

	€/pac.




	5. COSTES TOTALES DEL ENSAYO CLÍNICO (BASE IMPONIBLE)



	TIPO
	TOTAL

	(1+2+3+4)


	€/pac.




	6.  IMPUESTOS INDIRECTOS



	TIPO
	TOTAL

	 5% del presupuesto global  del ensayo en concepto de IGIC ((1+2+3+4)*0,05)

(Impuesto Gral. Indirecto Canario)


	€/pac.




Introducir tabla de pagos por visita!! 
El Promotor se compromete a reembolsar a los pacientes por aquellos gastos adicionales en los que haya incurrido por su participación en el estudio.
El pago se realizará en el plazo máximo de 30 días desde la fecha de emisión de la factura a favor de la Fundación Canaria Rafael Clavijo para la Investigación Biomédica y en la cuenta que se indique 

	Revisada la presupuestación del ensayo clínico relacionado anteriormente, el CEIC ha estimado su conformidad constatando que el mismo no interfiere la actividad normal del Hospital.

Se ha ponderado adecuadamente la repercusión económica que dicho ensayo representa y se ajusta a las disposiciones legales vigentes.




POR EL PROMOTOR
Fdo.:






Fdo.:


Presidente





Director I+D

Fecha:

POR LA FUNDACIÓN CANARIA RAFAEL CLAVIJO PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

Fdo.: D. Ignacio López Puech
Presidente del la Junta de Gobierno de la Fundación Rafael Clavijo
Conocido y conforme por el INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fdo.:
1
2

