CONTRATO PARA LA REALIZACIÓN DE UN ESTUDIO OBSERVACIONAL SIN MEDICAMENTOS
TÍTULO DEL ESTUDIO
“l”

En   de  de 2010
REUNIDOS

De una parte, 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  con domicilio en, Hospital Universitario de Canarias, planta –1,calle Ofra, s/n, La Cuesta, 38320 La Laguna (Tenerife),

Y el Dr.    , con D.N.I. nº     ,  del Servicio de      del Hospital Universitario de Canarias,  actuando en nombre propio, (en adelante Investigador Principal)
Y, de la otra, Dª.    ,  con D.N.I. nº  , en su calidad de Responsable del Departamento Jurídico y Dª. , con D.N.I. nº  , Directora de Investigación y Desarrollo, en nombre y representación, y estando debidamente apoderadas para este acto, de .      , con CIF.        y domicilio en         (en adelante denominado Promotor).
MANIFIESTAN

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 el Promotor está interesado en la colaboración del Dr. , Médico Adjunto del Servicio de .............  del Hospital Universitario de Canarias, para la realización del Estudio de Investigación cuyo título consta en el encabezado.

V. Que el Investigador Principal y su equipo están interesados en realizar dicho Estudio.

Por lo anterior, las partes, de común acuerdo y reconociéndose plena capacidad para llevar a término el presente convenio,

ACUERDAN

PRIMERA. - Objeto.

Constituye el objeto de este contrato la realización, por parte del Investigador Principal del Estudio de Investigación indicado en el encabezamiento del documento, y cuyas características excluyen clasificarlo como ensayo clínico.

El Investigador Principal dirigirá el Estudio de Investigación, observacional y sin medicamentos, cumpliendo con lo previsto en el Protocolo Nº: , respecto del cual ha sido informado el Comité Ético y de Investigación Clínica del Hospital Universitario de Canarias, y cuyo informe se adjunta al presente contrato como parte integrante del mismo (Anexo II).

La Dirección Médica del Hospital Universitario de Canarias ha dado su conformidad con la realización del Estudio en este Centro con fecha        . Este documento se adjunta al presente contrato como parte integrante del mismo (Anexo III).

Cualquier modificación posterior al inicio de la investigación, deberá ser comunicada al  Promotor, quien queda facultado para mantener o suspender su aportación económica si, según su criterio, las modificaciones que se proponen pudiesen alterar la finalidad de la investigación.

SEGUNDA.- Aprobación, duración e informe final.
El Estudio inicial y todas las modificaciones que se introduzcan en el mismo o en su desarrollo deberán ser informados al Comité Ético y de Investigación Clínica del Hospital Universitario de Canarias.
La vigencia del presente contrato será de  .......     meses a contar desde el día de su firma, prorrogable automáticamente hasta la fecha en que el estudio finalice, si la fecha del vencimiento del contrato y la finalización del estudio no coincidieran. En tal caso, las obligaciones económicas estipuladas no sufrirían variación alguna.

Transcurridos los  ............   meses previstos para la duración del estudio, y en un plazo de 3 meses a contar desde el final del Estudio, el Investigador Principal, deberá entregar al Promotor un informe final detallando todos los aspectos que hayan sido objeto de estudio.

TERCERA.- Información.

Las incidencias que se produzcan durante el desarrollo del Estudio deberán ser conocidas por los intervinientes y, por tanto, el Promotor informará al Investigador Principal, de cualquier dato de interés que incida en su labor de investigación de la misma forma que éstos deberán informar al Promotor de las incidencias que se produzcan.

El Investigador Principal se obliga a tratar toda la documentación, información, resultados y datos que puedan recibir del Promotor conforme a su carácter confidencial, velando por la circulación restringida de dicha información y haciéndose responsable de que esta obligación sea cumplida por todas las personas que deban  tener acceso a ella conforme a lo pactado.

Este deber de confidencialidad sobrevivirá a la terminación del presente convenio por un plazo de 10 años desde la terminación del presente contrato.

Toda la documentación e información relativa al Proyecto tendrá carácter confidencial y, por tanto, no será divulgada sin consentimiento expreso del Promotor.

CUARTA.- Monitor.
El monitor del proyecto es        , a quien corresponderá el seguimiento directo de la realización del Proyecto. Actuará, en todo caso, con estricta sujeción al protocolo y, con reserva de su criterio deontológico y profesional, según las indicaciones del promotor y del investigador principal.

QUINTA.- Responsable del Proyecto.

El Responsable del Proyecto, Dr.            , dirigirá la realización práctica del Proyecto con estricto sometimiento al protocolo aprobado y a las normas de buena práctica clínica.

El equipo investigador está formado por los siguientes doctores:

· Dra. 

· Dr. 

SEXTA.- Aspectos Económicos.

En la cláusula Séptima del presente contrato se relaciona el presupuesto inicial del proyecto, con expresión del coste que la realización del proyecto ha de representar.

SÉPTIMA.- Aportación económica.
Está previsto incluir un total de  .........    pacientes durante el primer año y ........   durante el segundo año, los cuales deberán otorgar previamente su consentimiento informado. Si el número de pacientes incluidos es inferior al previsto, la cantidad a abonar por el Promotor por este concepto se modificará proporcionalmente. Cualquier otra variación en el presupuesto de gastos deberá ser aprobada por mutuo acuerdo entre ambas partes.

El coste del Estudio 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 Contrato y que pasa a formar parte integrante del mismo, en la que se recogen las cantidades a percibir por el Investigador Principal, y por otro personal o servicios que intervienen en el Estudio, 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. 
Cuando las facturas sean emitidas a favor de una empresa que no tenga su sede en la CA Canaria, la prestación de servicios se entenderá localizada en sede del destinatario. Ello implica la inversión del sujeto pasivo, esto es, será el destinatario quien se autorrepercuta el impuesto (IVA, VAT, etc.) que le corresponda al tipo impositivo aplicable al efecto. 

El pago se realizará en el plazo máximo de 30 días desde la fecha de recepción de la factura y en la cuenta que ésta indique a tal efecto.

OCTAVA.- Titularidad del Proyecto.
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. 

Cuando el Investigador Principal desee utilizar los resultados parciales o finales, en parte o en su totalidad, para su publicación como artículo, conferencia, etc. deberá solicitar la autorización del Promotor por escrito.

NOVENA–Terminación anticipada.

El presente convenio será válido una vez firmado por todas las partes y entrará en vigor en el momento de su firma y por un periodo de      meses, hasta la entrega del informe final, según se prevé en la anterior cláusula 2.

No obstante, cada una de las partes podrá renunciar al presente acuerdo en cualquier momento, mediante comunicación fehaciente y por escrito a la otra parte con tres meses de antelación a la fecha en que desea darlo por terminado, sin quedar por ello obligada al pago de indemnización alguna. En tal caso se abonará la cantidad proporcional por el trabajo efectivamente realizado. 

De producirse alguna interrupción en la marcha del Estudio, deberá comunicarse dicha interrupción por el Investigador Principal al Promotor en el plazo de 30 días, debiendo éste hacer entrega al Promotor de un informe detallado de los trabajos realizados hasta el momento de la interrupción.

DÉCIMA.- Datos Personales.

El Investigador Principal declara que las memorias-informes que resulten de sus actividades de investigación a las que el Promotor tenga acceso, no contendrán datos personales de investigadores y/o pacientes, de modo que el Promotor queda eximido de toda responsabilidad que pueda derivarse del incumplimiento por parte del equipo investigador de las obligaciones en materia de protección de datos de carácter personal. 

En cualquier caso, el Investigador Principal se compromete previamente a someter esos datos a un proceso de disociación de forma que los mismos no puedan asociarse a persona identificada o identificable.

UNDÉCIMA.- Arbitraje.

Para la solución de cualquier cuestión litigiosa derivada del presente contrato o acto jurídico, las partes se someten al arbitraje institucional del Tribunal Arbitral de Santa Cruz de Tenerife, al que se le encarga la designación del árbitro o árbitros y la administración del arbitraje, obligándose desde ahora al cumplimiento de la decisión arbitral. Esta disposición no perjudicará el derecho de ninguna de las partes a acudir a los Juzgados y Tribunales competentes de Santa Cruz de Tenerife, renunciando a su propio fuero. 

DUODÉCIMA.- Disposición Final.

El presente contrato constituye el acuerdo único y definitivo entre las partes respecto de la materia objeto del mismo, y sustituye y anula toda correspondencia, carta de intención y cualquier otro acuerdo verbal o escrito, que previamente pueda existir entre las partes.

Ambas partes se comprometen a cumplir y seguir este convenio según el espíritu que lo ha hecho posible y, en prueba de conformidad, lo firman, por triplicado y a un solo efecto, en la ciudad y fecha expresada.

	POR LA FUNDACIÓN CANARIA 

RAFAEL CLAVIJO PARA LA 

INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA 
	POR (NOMBRE PROMOTOR)

	D. Ignacio López Puech
Presidente de la Junta de Gobierno
INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. 
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Anexo IV:
Documento de delegación de poderes para la suscripción del contrato (sólo 
cuando no lo suscribe el promotor)
ANEXO I
MEMORIA ECONOMICA PARA EL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN 

NOMBRE DEL ESTUDIO:

PROMOTOR(ES):

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

	1.  GASTOS DE PERSONAL 



	1. INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COLABORADORES

	NOMBRE
	SERVICIO
	IMPORTE

	
	
	Euros/pac.



	TOTAL:   Euros/pac

                                                        

	2. OTRO PERSONAL QUE INTERVIENE EN EL ENSAYO

	NOMBRE
	SERVICIO
	IMPORTE

	
	
	

	TOTAL: Euros/pac. 

                                                            


	2.  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.
	Euros/pac.




	3. COSTES TOTALES DEL ESTUDIO (BASE IMPONIBLE)



	TIPO
	TOTAL

	(1+2+3)
	€/pac.




	4.  IMPUESTOS INDIRECTOS



	TIPO
	TOTAL

	 5% del presupuesto global (1+2+3) del Estudio en concepto de IGIC 

Si el destinatario de la factura no tiene sede en Canarias, no se repercutirá IGIC, teniendo el mismo la obligación de autorepercutir Impuesto sobre el Valor añadido que le sea de aplicación
	Euros/pac.




	MEMORIA ECONOMICA DEL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN - RESUMEN



NOMBRE DEL ESTUDIO:

	1. GASTOS DE PERSONAL 


	Euros/pac.



	2. OTROS COSTES. (GASTOS INDIRECTOS)


	Euros/pac.

. 

	3. COSTE TOTAL (=BASE IMPONIBLE)
	Euros /pac.

 

	4. IGIC 5% SOBRE LA BASE IMPONIBLE (Cuando sea de aplicación)

	Euros /pac.

	COSTE TOTAL DEL ESTUDIO + IMPUESTOS INDIRECTOS


	Euros/pac.




	Revisada por el CEIC la presupuestación del Estudio Investigación, se estima su conformidad constatando que el mismo no interfiere la actividad normal del Hospital.

Se ha ponderado adecuadamente la repercusión económica que dicho Estudio de Investigación representa 


POR ( PROMOTOR)

Fdo.:






Fdo.:


Presidente





Director I+D

Fecha:

POR LA FUNDACIÓN CANARIA RAFAEL CLAVIJO PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

Fdo.: D. Ignacio López Puech

Presidente de la Junta de Gobierno
Conocido y conforme por el INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fdo.:
4
1

