ADENDA AL CONTRATO ENTRE ...... Y LA Fundación Canaria Rafael Clavijo para la Investigación Biomédica, PARA LA REALIZACIÓN DEL ESTUDIO.............

CÓDIGO FUNDACIÓN               

CÓDIGO PROMOTOR            

	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 Tenerife” (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, y 
	Don                          


	DNI nº              
	mayor de edad

	Profesión:                        
	Especialista en:



	Cargo que ejerce en el H.U.C.

                                  
	Vecino de
	Domicilio: A los efectos de este contrato el HUC

	Interviene en:  Concepto de investigador principal del Ensayo


POR LA ENTIDAD QUE CONTRATA EL ENSAYO
	Don                          


	DNI, Pasaporte o Tarjeta Resid.              

	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






Se reconocen la capacidad legal necesaria para formalizar el presente anexo al contrato de realización de Ensayo Clínico en el HUC y

EXPONEN

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 realiza en el Hospital Universitario de Canarias, centro perteneciente al Servicio Canario de la Salud.

IV. Que en fecha        se firmó un contrato  para la realización del Ensayo Clínico cuyo código de protocolo y título figuran en el encabezado del presente documento  , promovido por      ., siendo el Investigador Principal el Dr.      del Servicio de ……del Hospital Universitario de Canarias. 

V. Que las partes están interesadas en modificar el CONTRATO como consecuencia de la enmienda al protocolo … aprobada por el Comité Ético de Investigación Clínica en fecha … por la que ….   
ACUERDAN

PRIMERO.- De acuerdo con la enmienda al protocolo mencionada en el Expositivo V, las partes acuerdan añadir 

SEGUNDO.- En todo lo no regulado por la presente Adenda, seguirán vigentes y de aplicación los términos y condiciones establecidos en el CONTRATO firmado entre las partes de fecha  


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
Presidente de la Junta de Gobierno
POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Si como consecuencia de la enmienda cambia la memoria económica se especificará en los acuerdos que se sustituye la del contrato original y se hace la nueva según este modelo
	
	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) de como en el siguiente ejemplo: 

Presupuesto total: 



120 Euros

Importe pruebas por paciente: 
20 Euros

Reparto

1º

resta el importe de las pruebas por paciente.

- 20

 

EL RESTO SE REPARTE DE LA SIGUIENTE MANERA 

70 

investigador y colaboradores (incluyendo los de otros 


servicios)

5 

para el Servicio de Farmacia por el control de la 


medicación

25 

costes indirectos

= 120    Presupuesto total (= base imponible)

6  

5% IGIC 
(Impuesto General Indirecto Canario, similar al 

IVA en la Península)

MEMORIA ECONOMICA DEL ENSAYO CLINÍCO

NOMBRE DEL ENSAYO:

PROMOTOR(ES):

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

	1.  GASTOS DE PERSONAL 



	1. INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COLABORADORES

	NOMBRE
	SERVICIO
	IMPORTE

	
	
	€/pac.



	TOTAL:   €/pac

                                                        

	2. OTRO PERSONAL QUE INTERVIENE EN EL ENSAYO

	NOMBRE
	SERVICIO
	IMPORTE

	
	
	

	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 visitas!! Borrar este comentario!! 

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 por el CEIC la presupuestación del ensayo clínico relacionado anteriormente, se estima 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

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.:
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