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   CONTRATO DE ENSAYOS CLÍNICOS
   Barcelona, a de 2.00
   R E U N I D O S
   De una parte, el Dr. José Luis de Sancho Martín, con D.N.I. 02480269H,
   gerente del Hospital Universitari Vall d'Hebron de Barcelona, en
   representación de la Institución
   De otra parte Dr. Joan X. Comella Carnicé con D.N.I 40881366-Q,
   Director del Institut de Recerca del Hospital Universitari Vall
   d’Hebron (IR-HUVH)
   y de la otra Don/Doña, en representación de
   Reconociéndose ambas partes la mutua capacidad necesaria para
   obligarse por este contrato,
   M A N I F I E S T A N
     I. 
       Que ................... está interesado en promover ensayos
       clínicos del producto descrito en el Protocolo.
     II. 
       Que el investigador principal Dr......... está interesado en
       efectuar el ensayo clínico en los términos y condiciones que más
       adelante se exponen.
   En virtud de lo anteriormente expuesto, ambas partes acuerdan
   establecer los siguientes:
   P A C T O S
   1. OBJETO DEL ACUERDO
   El investigador principal se compromete a llevar a cabo el ensayo
   clínico propuesto por ....., como promotor del ensayo, de acuerdo con
   las características descritas en el protocolo número ........... que
   tiene por título
   El investigador principal se obliga a realizar este ensayo cumpliendo
   toda la normativa aplicable en la materia vigente en España, y declara
   conocer la legislación vigente.
   2. PARTICIPANTES
     * 
       Por una parte, el investigador principal deberá disponer de un
       equipo de colaboradores suficiente para efectuar con el mayor
       éxito posible el ensayo clínico objeto de este contrato.
   El referido equipo estará formado por:
   Monitor del ensayo: .
   Colaborador del monitor
   3. RESPONSABILIDAD DEL ENSAYO
   El ensayo clínico objeto de este contrato se realizará bajo la
   responsabilidad directa y personal del investigador principal.
   Asimismo, el investigador principal se responsabiliza de que el Ensayo
   se ajuste a los requisitos y condiciones establecidos en la
   autorización administrativa correspondiente.
   4. LUGAR DE REALIZACIÓN
   Se realizará en el Área….. del Hospital Universitari Vall d' Hebron de
   Barcelona.
   5. OBLIGACIONES DEL PROMOTOR DEL ENSAYO
   ......................, como promotor del ensayo se compromete a
   facilitar al investigador principal:
     a. 
       Las informaciones básicas sobre el producto estudiado: los datos
       tóxico-farmacológicos, farmacocinética, estudios previos de los
       ensayos clínicos en humanos.
     b. 
       Los cuadernos de recogida de datos.
     c. 
       Todos los documentos relativos al estudio.
     d. 
       Información sobre la evolución del ensayo, si éste fuere
       multicéntrico, y de los resultados obtenidos al final del ensayo o
       cuando estén disponibles, así como las reacciones adversas graves
       e inesperadas detectadas por el promotor con los productos en
       estudio.
     e. 
       Nuevas informaciones disponibles obtenidas sobre el producto
       durante la evolución de este ensayo.
     f. 
       Suministrar el o los productos o medicamentos objeto del ensayo
   6. OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
   El investigador principal se obliga a realizar todos los trabajos
   relacionados con el ensayo clínico y necesarios para su ejecución, y
   concretamente se compromete a:
     a. 
       Coordinar, supervisar y dirigir a los colaboradores.
     b. 
       Incluir antes de la fecha de finalización del ensayo un número de
       ... pacientes.
     c. 
       Informar a los pacientes de la forma más completa posible, y
       obtener el consentimiento informado por escrito del paciente o
       testigo, dentro del marco de las disposiciones legales vigentes
       aplicables en esta materia.
     d. 
       Efectuar un seguimiento de los pacientes de acuerdo con los
       criterios del protocolo y la normativa vigente aplicable en esta
       materia.
     e. 
       Recoger y guardar todas las informaciones y entregar todos los
       documentos al monitor del ensayo, según lo establecido en el
       protocolo.
     f. 
       Informar de las reacciones graves e inesperadas de forma inmediata
       y a través del medio más rápido posible al monitor del ensayo
       nombrado por el promotor.
     g. 
       Comunicar al promotor del ensayo el número de pacientes que no
       hayan acudido a las visitas de monitorización, a fin de obtener a
       tiempo los paquetes de medicación de reserva necesarios.
     h. 
       Facilitar los datos de cada visita tan pronto como ésta se
       produzca, al objeto de verificar los datos aportados y su
       coherencia con visitas previas o posteriores.
     i. 
       Respetar el carácter confidencial de los datos clínicos referentes
       a cada participante y preservar la intimidad de los mismos.
   j) Entregar a petición del promotor del ensayo un resumen de final de
   estudio en un plazo de 60 días a contar desde el fin del ensayo, así
   como un informe clínico final.
     k. 
       Asistir y participar por si mismo o por delegación en las
       reuniones de investigadores en el transcurso del ensayo.
     k. 
       Recibir y colaborar con el monitor del ensayo y/o con su
       colaborador, para garantizar el control de calidad del ensayo, y
       en especial sobre los aspectos siguientes: medios disponibles,
       adherencia al protocolo, comparación de las fichas de observación
       y del dossier clínico hospitalario, muestras y reclutamiento.
     k. 
       En el supuesto de que el investigador principal cesare como médico
       del Servicio de……. del Hospital Universitari Vall d'Hebron o, de
       cualquier forma, dejase de participar en él, se compromete a
       proponer a un sustituto idóneo y a gestionar su aceptación por el
       director de investigación, el Comité Ético de Investigación
       Clínica (CEIC) y el promotor para asegurar la continuidad del
       mismo.
     k. 
       En caso de registro internacional se cumplimentarán los impresos
       pertinentes.
     7. 
       CONTRAPRESTACIÓN ECONÓMICA
     a. 
       La realización del ensayo clínico objeto del contrato, con el
       número de pacientes previstos en el punto 6b, habiendo completado
       el tratamiento, supone unos gastos de
       Euros..........(........./paciente), más el IVA correspondiente,
       según el presupuesto que se une, como Anexo I (apartado 1), al
       presente contrato, que el Laboratorio Promotor se compromete a
       abonar a la Fundació Institut de Recerca de l'Hospital
       Universitari Vall d'Hebron (IR-HUVH), entidad que gestiona el
       proceso de investigación del Hospital Universitari Vall d’Hebron,
       en los plazos que se establecen en los apartados del punto 8.
   Si el número de pacientes incluidos del Hospital Universitari Vall
   d'Hebron, que hayan completado el tratamiento, es inferior al previsto
   en el punto 6b, la cantidad a abonar por el Laboratorio Promotor, por
   este concepto, se modificará proporcionalmente, garantizando siempre
   la cobertura del total de los gastos fijos que se hubieran producido.
   En el caso de pacientes incluidos y que no completen el tratamiento,
   la cantidad a abonar se calculará en proporción al tiempo de
   permanencia en el ensayo. Cualquier otra variación en el presupuesto
   de gastos deberá ser aprobada por mutuo acuerdo entre ambas partes.
     b. 
       Asimismo, el Laboratorio promotor, se compromete a abonar a la
       Fundació Institut de Recerca de l'Hospital Universitari Vall
       d'Hebron (IR-HUVH), la cantidad adicional de …….Euros., más el IVA
       correspondiente, igual al ….% de los gastos totales
       presupuestados, con destino a la promoción de la Investigación
       Biomédica y la Docencia, de acuerdo con sus fines fundacionales
       (Anexo I, apartado 3). Dicha cantidad será abonada igualmente en
       los plazos que se establecen en el punto 8. Dicha cantidad a
       abonar se modificará también en función del número de pacientes
       incluidos y su tiempo de permanencia en el ensayo clínico, de
       igual forma a lo establecido en el punto 7a.
   c) En el momento de la presentación del ensayo, el Laboratorio
   Promotor abonará a la Fundació Institut de Recerca de l'Hospital
   Universitari Vall d'Hebron (IR-HUVH), la cantidad de.................
   más el IVA correspondiente (Anexo I, apartado 2), en concepto de
   gastos de gestión y control administrativo del ensayo clínico.
   Esta cantidad no será exigible ni reintegrable si una vez efectuado el
   estudio de la documentación presentada y evaluado el ensayo propuesto,
   éste no llega a realizarse sea cual fuere el motivo.
   8. FORMA DE PAGO
   El abono por parte del Laboratorio Promotor de las cantidades
   establecidas en los puntos 7a, 7b y 7c se realizará en los siguientes
   plazos:
     a. 
       ...........Euros (Anexo I, apartado 2 + IVA) al presentar el
       ensayo clínico.
     b. 
       ....% al inicio del ensayo clínico en el Hospital Universitari
       Vall d'Hebron.
     c. 
       ....% una vez completados la mitad de los cuadernos de recogida de
       datos, previamente revisados y conformes por el Laboratorio
       Promotor.
     d. 
       ....% una vez completados la totalidad de los cuadernos de
       recogida de datos, previamente revisados y conformes por el
       Laboratorio Promotor.
     e. 
       ....% una vez efectuada la evaluación de resultados y realizado el
       informe final del ensayo clínico.
   9. DURACIÓN
   El ensayo clínico objeto de este contrato deberá iniciarse en el
   momento en que el promotor del ensayo entregue el material del mismo,
   una vez conseguidos los permisos y la importación del fármaco, y el
   periodo de inclusión deberá finalizar antes del mes.........
   10. INCLUSIÓN DE PACIENTES
   El promotor del ensayo se reserva el derecho de interrumpir la
   inclusión de pacientes en cualquiera de los siguientes casos:
     1. 
       Si el investigador principal no incluye, sin justificación
       aceptada por ambas partes, el número pactado de pacientes durante
       el periodo de tiempo designado.
     2. 
       Si se alcanza el número total de pacientes que tienen que
       incluirse en el ensayo por los diferentes investigadores que
       participan en el mismo cuando se trate de un ensayo multicéntrico.
   A la fecha de finalización del presente ensayo deberá haberse
   completado la inclusión de pacientes, a menos que por escrito y
   mediante motivos justificados y/o de común acuerdo entre las partes
   contratantes, se prorrogará el plazo de la inclusión de pacientes.
   11. SUSPENSIÓN DEL ENSAYO
   El ensayo se podrá suspender antes de su finalización por cualquiera
   de las partes, mediante notificación justificativa por escrito, si se
   presenta alguna de las circunstancias siguientes:
     a. 
       Si de los datos disponibles se infiere que no es seguro o
       justificado, seguir administrando el fármaco de ensayo y/o el
       fármaco comparativo o el placebo de los pacientes.
     b. 
       Por incumplimiento del investigador principal en cualquiera de los
       términos de este contrato.
     c. 
       Si el cumplimiento del protocolo es deficiente o los datos son
       incompletos de una forma reiterada o inexactos.
     d. 
       Por acordarse la suspensión entre ambas partes contratantes. Dicho
       acuerdo deberá establecerse por escrito.
   La finalización de este acuerdo y de los estudios clínicos en marcha
   requerirá discusión y coordinación para garantizar la seguridad del
   paciente, la continuidad del tratamiento y el cumplimiento de la
   normativa legal vigente aplicable en la materia.
   En cualquiera de estos casos se elaborará un informe, que será firmado
   por ambas partes, en el que se expongan los motivos de la suspensión
   del ensayo.
   El investigador principal devolverá al promotor del ensayo el material
   suministrado y toda la medicación no utilizada que esté en su poder.
   En el supuesto de que se promoviera la suspensión del ensayo, el
   investigador principal deberá informar de la suspensión a la Agencia
   Española del Medicamento y a cuantas autoridades sanitarias
   corresponda.
   En caso de finalización anticipada del ensayo, se pagarán por el
   promotor del ensayo todas las prestaciones que hayan sido realizadas.
   12. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD
   Atendiendo a la naturaleza confidencial de toda la documentación del
   fármaco propiedad del promotor del ensayo, el investigador principal,
   el personal colaborador o participante en el ensayo se compromete a:
     1. 
       Recibir y guardar toda la información de forma confidencial.
     2. 
       Utilizar la información recibida únicamente para los propósitos y
       objetivos delimitados en este contrato.
     3. 
       Revelar solamente dicha información a terceros con el
       consentimiento previo y por escrito del promotor del ensayo, y
       siempre que el tercero esté involucrado en el ensayo clínico y se
       comprometa, por escrito, a respetar el secreto de la información
       en los términos aquí establecidos.
     4. 
       El presente acuerdo de confidencialidad alcanza tanto al
       investigador principal como a todas las personas que colaboren con
       él, o participen, directa o indirectamente, en el ensayo clínico.
   Lo precedente no será aplicable a cualquier información que:
     1. 
       Sea, o se convierta, del dominio público sin responsabilidad del
       investigador principal o del personal colaborador o participante
       en el ensayo.
     2. 
       Sea recibida legítimamente por terceros sin violación por parte
       del investigador principal o del personal colaborador o
       participante en el ensayo del presente acuerdo de
       confidencialidad.
     3. 
       Fuera conocida previamente por el investigador principal o
       personal colaborador o participante en el ensayo en el momento de
       ser revelada.
     4. 
       Fuese obligatorio revelar dicha información por prescripción legal
       (p.e. el Comité de Investigación Clínica).
   El investigador principal, personal colaborador y participante en el
   ensayo no debe utilizar la información facilitada o parte de ella en
   beneficio propio o de terceros, y no suministrará a terceros ningún
   material que contenga información confidencial, salvo que así se
   dispusiera en este contrato.
   13. PROTECCIÓN DE LOS DATOS PERSONALES
   En atención a la minuciosidad del ensayo y a las obligaciones del
   promotor del ensayo, cuando se guarden y procesen los datos personales
   de los investigadores y/o pacientes, se deberán tomar las medidas
   oportunas para protegerlos y evitar el acceso a los mismos de terceros
   no autorizados de acuerdo con la Ley Orgánica 15/99 de 13 de diciembre
   de Protección de Datos de Carácter Personal (B.O.E. número 298, de 14
   de diciembre de 1999).
   14. PROPIEDAD DE LOS RESULTADOS
   Los derechos de la propiedad industrial que pudieran derivarse de la
   evaluación experimental objeto del presente contrato pertenecerán al
   promotor, sin perjuicio de los derechos que la ley concede a los
   investigadores.
     15. 
       PUBLICACIONES
   a) Las partes reconocen que el derecho de publicación de los
   resultados de la investigación realizada por el Equipo investigador
   corresponde a éste.
   b) Los resultados del presente estudio no podrán ser publicados hasta
   la finalización del ensayo o anteriormente, si se acuerda por ambas
   partes.
     c. 
       El promotor no citará el nombre de los investigadores sin su
       autorización, excepto en el caso de referencias a trabajos ya
       publicados.
     d. 
       El promotor permite la publicación de los datos obtenidos en este
       ensayo en revistas de reconocido prestigio científico y su
       divulgación en seminarios y conferencias dentro del ámbito
       profesional médico, siempre que se respete lo establecido en el
       párrafo b) de esta cláusula.
     e. 
       Cualquier publicación y/o divulgación en cualquier forma de
       resultado de investigaciones médicas efectuadas con productos
       de…………, deberá ser acordada entre ambas partes previamente a su
       publicación y/o divulgación.
     f. 
       El apartado e) anterior se entiende aplicable a la información
       obtenida en ensayos no completados o suspendidos antes de su
       término.
   16. SEGURO
   ……. manifiesta tener suscrita una póliza de seguro por responsabilidad
   civil con …………. que cubre los perjuicios que pudiera derivarse del
   ensayo clínico objeto de este contrato.
   17. ARBITRAJE
   Todas las cuestiones que pudieran surgir sobre la interpretación,
   cumplimiento, rescisión o resolución del presente contrato serán
   resueltas por el procedimiento de arbitraje de equidad de 3 árbitros.
   Cada parte contratante nombrará a uno en el plazo de 15 días a contar
   desde la notificación por escrito a la otra parte de la existencia de
   cuestión que motive el arbitraje, y el tercero será la persona que
   ocupe el cargo de presidente del Colegio de Médicos de Barcelona en
   ese momento o aquella en quien delegue.
   El arbitraje tendrá lugar en Barcelona, y los árbitros dictarán su
   laudo, que será vinculante para ambas partes contratantes, en el plazo
   de 3 meses a contar desde el momento de su nombramiento y aceptación
   del cargo.
   Para la formalización judicial del arbitraje, en su caso, ambas partes
   se someten expresamente a la jurisdicción y competencia de los
   juzgados y tribunales de Barcelona.
   Y para que conste ambas partes firman el presente contrato por
   triplicado y a un solo efecto, en el lugar y fecha al principio
   indicados.
   Dr. José Luís Sancho Martín Dr. Joan X. Comella Carnicé
   Por la Institución Por el Institut de Recerca
   Por parte del Promotor
   A N E X O I
   PRESUPUESTO DEL ENSAYO CLÍNICO
   1. Gastos del ensayo clínico: Euros
   2. Gastos de gestión y control administrativo Euros
   Tasas a aplicar:
   Presentación Protocolo / CEIC Referencia 1.500 Euros
   Presentación Protocolo / CEIC Implicado 750 Euros
   3. Aportación a la Fundación
   ……% sobre el total gastos del ensayo clínico (1) Euros
   Porcentajes a aplicar:
   Fase I-II 20%
   Fase III 30%
   Fase IV 35%
   4. 7% I.V.A. sobre 1 + 3 Euros
   16% % I.V.A. sobre 2 Euros
   COSTE TOTAL INCLUIDO I.V.A.
   (1) + (2) + (3) + (4) Euros
   A N E X O II
   CONFORMIDAD DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
   Estudio código........ que tiene por
   título..................................................
   Como Investigador principal acepto todas y cada una de las cláusulas
   contenidas en el contrato principal y sus anexos.
   Dr./Dra.
   Investigador Principal
   11
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