Comité Ético de Investigación Clínica de León

email: ceicleon@saludcastillayleon.es

	FORMULARIO DE

CONTRATO A OTORGAR ENTRE

EL PROMOTOR Y EL COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEÓN




CONTRATO SUSCRITO ENTRE EL COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEÓN Y (el promotor)_________ PARA LA REALIZACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO:

	TITULO DEL ESTUDIO



En León a 
 de 


 de 20…
C O M P A R E C E N:
De una parte, D. Alfonso Rodríguez-Hevia González, con D. N. I nº 09739278-C, Director Gerente del Complejo Asistencial Universitario de León, de la ciudad de León (en adelante HOSPITAL), en representación del mismo, con domicilio a estos efectos, Altos de Nava s/n - 24071 LEÓN, en virtud de las facultades que ostenta.

De otra, D._______________________ en representación de ______________________________________  , (en adelante PROMOTOR), con domicilio en ___________, C/ ____________________, en virtud de las facultades que le han sido conferidas según escritura núm. ________ de ___________ otorgada ante el notario de ________ D. ____________________________________.

De otra, D. 
__________________, con DNI ______________, en su propio nombre (en adelante (INVESTIGADOR PRINCIPAL), con domicilio en 24071-León, C/ Altos de Nava, s/n,

Y de otra parte, D. Alberto Caballero García en su calidad de Director Gerente de la Fundación del Instituto de Ciencias de la Salud de Castilla y León “ICSCYL” con C.I.F.: G42152405 y sede social en Parque Santa Clara, s/n, 42002 de Soria (en adelante, la “Fundación”).

E X P O N E N:
A.-
 EL PROMOTOR asume las responsabilidades exigidas por la legislación vigente a dicha figura para la realización del ensayo clínico arriba referenciado en el Complejo Asistencial Universitario de León.

B.-
 El Comité Ético de Investigación Clínica de Referencia ha emitido informe favorable con fecha: _______________________ y el Comité Ético de Investigación Clínica de León lo ha aprobado con fecha _________________.

C.-
La Dirección-Gerencia del Complejo Asistencial Universitario de León ha otorgado conformidad al ensayo con fecha: ____________.

D.-
El ensayo clínico cuenta con autorización de la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios de fecha: _________________________.

E.-
El HOSPITAL cuenta con dispositivos asistenciales y de investigación acreditados, así como con recursos humanos adecuados para el desarrollo del ensayo clínico referido.
F.- La Memoria Económica se adjunta como parte inseparable al contrato. 
G.- Que la Fundación ICSCYL, como institución sin ánimo de lucro y cuya finalidad es, entre otras, favorecer y apoyar las actividades de investigación desarrolladas por los grupos de investigación del Complejo Asistencial Universitario de León.

Es por lo que:

A C U E R D A N

La realización, en las instalaciones y con los medios del HOSPITAL, del ensayo clínico:













.


Bajo las siguientes:

	ESTIPULACIONES




PRIMERA:
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

1.1.- El INVESTIGADOR PRINCIPAL ha acordado, con arreglo al protocolo, incluir en el estudio como sujetos del ensayo: ______ pacientes evaluables que cumplan los criterios de selección especificados. La selección deberá estar ultimada antes de: ______________.

El ensayo deberá estar finalizado antes de: 
__________________________.

1.2.- El INVESTIGADOR PRINCIPAL es responsable 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, con las establecidas con el Comité de Investigación Clínica de León y el de Referencia, con las estipulaciones del presente contrato, así como con la normativa contenida en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos y demás normativa aplicable a la realización de ensayos clínicos sobre personas.

1.3.- El INVESTIGADOR PRINCIPAL es asimismo responsable de la exactitud y corrección de los datos anotados en las hojas de recogida de datos.

Las hojas de recogida de datos deberán estar disponibles para su revisión o retirada por parte del monitor de _____________, en las fechas previstas en el protocolo.

1.4.- Inicialmente se establece por 
_______________ como monitor del ensayo al Dr. ______________________________.

El PROMOTOR se reserva el derecho a variar al monitor del ensayo, cuando las circunstancias lo aconsejen, informando al INVESTIGADOR PRINCIPAL y a la Dirección del Centro.

1.5.- Tanto el monitor de ______________ como la Dirección del Centro y la Administración Sanitaria de Castilla y León podrán efectuar cuantas comprobaciones estimen oportunas, tanto en las hojas de recogida de datos, como en los documentos fuente (Historia Clínica y similares) de los pacientes.

1.6.- Tanto el INVESTIGADOR PRINCIPAL como EL PROMOTOR y según la legislación vigente, deberán conservar las referencias de los pacientes sujetos al ensayo (códigos de identificación, en su caso) durante, al menos, 15 años después de concluido o interrumpido el ensayo, poniéndolas a disposición de la Administración Sanitaria o de la Dirección del Centro siempre que éstas lo requieran.

Esta obligación de conservar la documentación es ampliable al consentimiento informado, protocolo del ensayo, modificaciones posteriores, hojas de recogida de datos, autorizaciones, memorias y correspondencia relativa al mismo.

1.7.- Cuando así lo requiera el protocolo, y en todo caso en los términos establecidos en el Reglamento 2016/679, de 27 de abril, 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, el Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, la normativa nacional que lo desarrolle  y demás legislación sobre regulación del tratamiento automatizado de datos de carácter persona, el INVESTIGADOR PRINCIPAL deberá asegurarse de que se mantenga el anonimato del paciente en todo momento.

1.8.- Son, asimismo, obligaciones del INVESTIGADOR PRINCIPAL:

a.-
Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos o productos en investigación.

b.-
Notificar inmediatamente los acontecimientos adversos graves o inesperados, tanto al PROMOTOR como a la Dirección del Centro.

c.-
Garantizar que todas las personas implicadas respeten la confidencialidad de cualquier información acerca de los sujetos del ensayo.

d.-
Informar regularmente al Comité Ético de Investigación Clínica de la marcha del ensayo.

e.- 
Comunicar a la Dirección del Centro la situación del ensayo, a efectos del cumplimiento del apartado 7.3 de este Contrato.

f.-
Corresponsabilizarse con el PROMOTOR de la elaboración del informe final del ensayo, otorgando conformidad al mismo con su firma.

g.-
Dar cumplimiento de las normas de Buena Práctica Clínica.

SEGUNDA:
 CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1.- Antes de ser incluido en el ensayo, es imprescindible que cada paciente otorgue libremente el consentimiento informado en los términos establecidos 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 (B. O. E.  número 274, de 15 de noviembre), y el Real Decreto 1090/2015.

2.2.- El sujeto del ensayo expresará su consentimiento, preferiblemente por escrito, sin estar influenciado por las personas directamente implicadas en el ensayo, y una vez informadas de los objetivos del ensayo, beneficios, incomodidades, riesgos previstos, alternativas posibles, derechos y responsabilidades que pudieran derivarse de su inclusión en el ensayo clínico.

2.3.- En los casos de sujetos menores de edad, y/o incapaces, el consentimiento lo otorgará, su representante legal, tras haber recibido y comprendido la información mencionada.

Cuando las circunstancias lo permitan y, en todo caso, cuando el menor tenga doce o más años, deberá prestar además su consentimiento después de haber recibido la información adaptada a su nivel de entendimiento. Cuando el ensayo incluya a menores, el PROMOTOR pondrá en conocimiento del Ministerio Fiscal la autorización del mismo.

2.4.- Las circunstancias no reguladas en los apartados anteriores serán resueltas en los términos que establece el Art. 7 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

2.5.- El sujeto participante en el ensayo clínico o su representante, podrán revocar su consentimiento en cualquier momento, sin expresión de causa, sin que se derive para él responsabilidad ni perjuicio y sin que ello implique renuncia a las salvaguardias y resarcimientos garantizados por los seguros y responsabilidades del ensayo.

TERCERA:
SEGUROS Y RESPONSABILIDAD.

3.1. Con objeto de hacer frente a posibles perjuicios, el PROMOTOR tiene contratada y se obliga a mantener vigente una póliza de responsabilidad civil u otra garantía financiera que cubra los eventuales daños derivados de la realización del ensayo según lo establecido en el protocolo, conforme al alcance y extensión previstos en los artículos 9 y 10 del Real Decreto 1090/2015 y demás disposiciones que los desarrollen. 


El contrato del seguro deberá ser otorgado con entidad aseguradora acreditada en España.


Nombre: 


Nº de póliza: 


Domicilio: 

Se adjunta a este contrato copia de la póliza suscrita.

CUARTA:
OBLIGACIONES DEL PROMOTOR

4.1.- Son asimismo obligaciones del PROMOTOR:

a.-
Elaborar y firmar, junto con el INVESTIGADOR PRINCIPAL, el protocolo del ensayo y sus modificaciones.

b.-
Proporcionar toda la información básica y disponible del producto en Investigación y actualizar la misma a lo largo del ensayo.

c.-
Efectuar la tramitación de los informes y autorizaciones pertinentes ante los Comités Éticos de Investigación Clínica de Referencia y de León, Dirección del HOSPITAL y Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d.-
Comunicar a la Gerencia Regional de Salud de Castilla y León, las modificaciones, violaciones del protocolo e interrupciones del ensayo, y las causas del mismo.

e.-
Suministrar sin cargo el/los medicamento/s necesarios para realizar el ensayo, garantizando que se han cumplido las normas de correcta fabricación, envasado, etiquetado y conservación del mismo, elaborado por un fabricante debidamente autorizado.

f.-
Comunicar al Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla y León, Dirección del Centro, Comités Éticos de Investigación  Clínica de Referencia y de León e INVESTIGADOR PRINCIPAL del ensayo las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas, así como los informes periódicos de seguridad, de conformidad con lo establecido en los artículos 49 y 53 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. 

g.-
Proponer la memoria económica de desarrollo del ensayo, convenir y cumplir las obligaciones económicas que se deriven del mismo, ante el HOSPITAL y ante terceros.

h.-
Responsabilizarse de las obligaciones económicas que resulten de los daños a los sujetos del ensayo que excedan de los límites cubiertos por la póliza de seguro referida en el apartado anterior.

i.-
Designar y tutelar el trabajo del monitor del ensayo clínico.

j.-
Enviar a la Agencia Española del Medicamentos y Productos Sanitarios el informe final sobre los resultados del ensayo, responsabilizándose, junto con el INVESTIGADOR PRINCIPAL, de la veracidad de los datos y resultados obtenidos. Es el responsable de la elaboración de los informes exigidos en el artículo 39 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.
k.-
Disponer de un punto de contacto, que podrá delegar en el INVESTIGADOR PRINCIPAL, donde los sujetos del ensayo puedan obtener mayor información sobre éste.

QUINTA:
OBLIGACIONES DEL COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEÓN

5.1-. El HOSPITAL se obliga a aportar los medios diagnósticos, terapéuticos y de investigación de que dispone, así como a realizar las exploraciones y pruebas contenidas en el protocolo del ensayo expresadas en la memoria económica de desarrollo del mismo.

Cuando la ejecución del ensayo comporte obligaciones especiales, fuera de su función y por encima de su deber, de profesionales distintos al INVESTIGADOR PRINCIPAL, el PROMOTOR y el INVESTIGADOR PRINCIPAL deberán convenir con los citados profesionales las condiciones de su participación en el ensayo y, en su caso, incluir en la memoria económica las compensaciones que hubiere lugar.

5.2.- Las obligaciones del HOSPITAL son independientes de las del INVESTIGADOR PRINCIPAL y del personal vinculado al ensayo y se circunscriben a las actividades que son ordinarias y propias de la Institución.

SEXTA:
MUESTRAS PARA INVESTIGACIÓN CLÍNICA

6.1.- El Director Técnico del PROMOTOR, responsable de la muestra del ensayo clínico, garantizará la adecuada calidad de las mismas según las normas de correcta fabricación.

6.2.- Las muestras del ensayo irán envasadas, acondicionadas y etiquetadas para su perfecta identificación. El etiquetado se ajustará a lo previsto en el Art. 35 del Real Decreto 1090/2015.

6.3.- La distribución al INVESTIGADOR PRINCIPAL de las muestras para ensayo se realizará a través del Servicio de Farmacia del HOSPITAL. Dicho Servicio de Farmacia acusará recibo por escrito de la entrega de los productos por el PROMOTOR, velará por la custodia de los mismos, controlará y devolverá al PROMOTOR la medicación sobrante al final del ensayo.

6.4.- El producto será propiedad del PROMOTOR y podrá ser utilizado solamente por el INVESTIGADOR PRINCIPAL y sus colaboradores a efectos de este ensayo y de acuerdo con el protocolo.

SÉPTIMA:
RÉGIMEN ECONÓMICO DEL ENSAYO

7.1.- ICSCYL se encargará de la gestión económica y administrativa y facturará de acuerdo a la memoria económica anexa al contrato por los trabajos realizados en el desarrollo del estudio. Los impuestos indirectos (IVA) serán aplicables según la legislación vigente. El número estimado de pacientes completos y evaluables, es de _______.
7.2. Los aspectos económicos relacionados con el estudio quedan reflejados en la memoria económica que ha sido aprobada entre las partes. En todo caso la facturación del ensayo se regirá por lo establecido en la misma.
7.3. Funcionalmente ICSCYL desglosará internamente los ingresos totales de acuerdo con los siguientes porcentajes:
· 20% se destinará a los gastos de mantenimiento de infraestructuras del Centro de realización del ensayo.
· 10% sufragará los gastos de gestión económica y administrativa derivados del estudio realizados por ICSCYL.
· 70% será destinado al desarrollo de la Investigación y otras actividades relacionadas con la misma y realizadas por el INVESTIGADOR PRINCIPAL y su equipo.
7.4. La facturación de estas cantidades se efectuará de acuerdo con el siguiente calendario y procedimiento:

INSERTAR CALENDARIO DE PAGOS
 (Estas cantidades se encuentran vinculadas a los plazos y supuestos de realización de escritos, y estarían sujetas a regularización, caso de variar las condiciones previstas, -tiempo de duración, pruebas diagnósticas o número de pacientes definitivamente admitidos a estudio -, circunstancias todas ellas que deberán ser comunicadas en su momento por escrito)

Y serán gestionados y facturados a:


- Empresa:


- Domicilio Social: 


- C.I.F. Nº

El importe total de dichas facturas deberá ingresarse en la cuenta a nombre de ICSCYL:

· Entidad Bancaria: CAJA R. DE SORIA S.C.C.

· Cuenta nº: ES61 3017 0100 5821 5963 5321

· IBAN: BCOEESMM017

· Contacto: lola@icscyl.com
7.5.- A parte de las cantidades descritas en el presupuesto; se abonará la cantidad de 1.000€ a la firma del presente Contrato en concepto de gastos administrativos y de gestión del mismo, que se destinarán a los costes indirectos de funcionamiento del CEIM del Complejo Asistencial Universitario de León. 

Estos gastos serán facturados a:

· EMPRESA

· DOMICILIO FISCAL

· CIF
7.6.- Las obligaciones generales y económicas derivadas del presente contrato lo son en relación exclusiva con la realización del estudio y no podrán extenderse ni vincular de forma tácita otro tipo de relaciones y operaciones comerciales entre el PROMOTOR y el HOSPITAL.
7.7.- Las partes reconocen y acuerdan que el presupuesto acordado de conformidad con lo estipulado en el presente Acuerdo, representa el coste habitual (valor de mercado) por los servicios de investigación llevados a cabo en el HOSPITAL y desempeñados por el INVESTIGADOR PRINCIPAL, que ha sido negociado de mutuo acuerdo. Nada de lo contenido en el presente contrato podrá ser interpretado en modo alguno como constitutivo de una obligación inducción al HOSPITAL o al INVESTIGADOR PRINCIPAL para prescribir, recomendar, comprar, usar o concertar el uso de ningún producto del PROMOTOR o de sus afiliadas.
OCTAVA:
MODIFICACIONES AL PROTOCOLO DEL ENSAYO

8.1.- Las modificaciones que se pretendan introducir en el desarrollo de este ensayo deberán realizarse de conformidad con lo establece el mencionado Real Decreto 1090/2015.

Asimismo, deberá confeccionarse un anexo a la memoria económica inicialmente aprobada e incorporarse al presente contrato las estipulaciones adicionales o modificativas que resulten del cambio en el protocolo.

8.2.- El HOSPITAL se reserva el derecho de no aceptar las modificaciones propuestas cuando éstas pongan en peligro la actividad normal del Centro, sus recursos financieros y técnicos, o varíen substancialmente los requerimientos u objetivos del ensayo inicialmente aprobado.

NOVENA:
SUSPENSIÓN DEL ENSAYO

9.1.- La realización del ensayo podrá ser interrumpida o suspendida a petición justificada del PROMOTOR, del INVESTIGADOR PRINCIPAL, de los Comités Éticos de Investigación Clínica, de la Dirección del HOSPITAL, de las Autoridades Sanitarias de la Comunidad de Castilla y León o de la Agencia Española del Medicamentos y Productos Sanitarios, en base a lo previsto en el Real Decreto 1090/2015, cuando concurra alguna de las siguientes circunstancias:

a.-
Violación de la Ley.

b.-
Alteración de las condiciones de la autorización.

c.-
Incumplimiento de los principios éticos o de la buena práctica médica y farmacéutica recogidos en la normativa vigente.

d.-
Con el fin de proteger a los sujetos del ensayo.

e.-
Riesgo para la salud pública.

f.-
Incumplimiento grave de las obligaciones económicas y demás estipulaciones contenidas en el presente contrato.

g.-
Si las partes estimaran que no se podrá completar el ensayo satisfactoriamente.

9.2.- En caso de suspensión o interrupción del ensayo por causa dolosa imputable al PROMOTOR, éste deberá liquidar la totalidad de las obligaciones económicas convenida con el HOSPITAL, INVESTIGADOR PRINCIPAL y cualesquiera otros afectados en la ejecución del ensayo, sin perjuicio de la exigencia de otras responsabilidades o que hubiere lugar.

9.3.- 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.

DÉCIMA: PROTECCIÓN DE DATOS DE CARÁCTER PERSONAL

El CENTRO, el INVESTIGADOR PRINCIPAL y el PROMOTOR se obligan al cumplimiento de todas aquellas obligaciones y formalidades establecidas por el Reglamento 2016/679, de 27 de abril, 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, Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Persona de la normativa nacional que lo desarrolle.
EL PROMOTOR

podrá registrar en un fichero automatizado los datos personales del contratante, así como a cederlos a terceros en su caso, exclusivamente para su utilización en la puesta en práctica del presente contrato. El responsable del tratamiento de datos es 



, con domicilio en C/


, donde el contratante podrá ejercitar gratuitamente los derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición en los términos establecidos por la legislación vigente.

UNDECIMA: PROPIEDAD Y PUBLICACIÓN DE LOS RESULTADOS DEL ENSAYO.
11.1.- La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e información, patentable o no, realizados, obtenidos o desarrollados durante el ensayo por el INVESTIGADOR PRINCIPAL, sus agentes, empleados y cualquier otra persona implicada en el desarrollo del ensayo serán y permanecerán de la exclusiva propiedad del PROMOTOR.

11.2.- En cualquier caso, el PROMOTOR se compromete a la publicación del ensayo, independientemente de los resultados obtenidos en el mismo.

11.3.- La publicación del ensayo se rige por lo establecido en el artículo 62 de la Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y en el artículo 42 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.

11.4.- Ni el INVESTIGADOR PRINCIPAL ni el PROMOTOR podrán hacer uso en la publicación de resultados de la imagen corporativa del Complejo Asistencial Universitario de León 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.

DUODÉCIMA:
CONFIDENCIALIDAD

El PROMOTOR, el INVESTIGADOR PRINCIPAL y EL HOSPITAL deberán tratar toda la documentación, información, resultados y datos relacionados con el Estudio conforme a su carácter confidencial y secreto, utilizándola única y exclusivamente a fin de cumplir con lo dispuesto en el contrato, velando por la circulación restringida de dicha información y haciéndose responsables de que esta obligación sea cumplida por todas las personas que directa o indirectamente tengan acceso a ella, según lo pactado en este compromiso.

DECIMOTERCERA: COMPROMISO ÉTICO

Como Investigador Principal del Ensayo/Estudio                                                                   asumo el “COMPROMISO ÉTICO” de cumplir los acuerdos que el CEIC considera necesarios para la realización de dicho estudio y que quedan reflejados en el acta de aprobación.

Como Promotor del Ensayo/Estudio                                                                                     asumo el “COMPROMISO ÉTICO” de cumplir los acuerdos que el CEIC considera necesarios para la realización de dicho estudio y que quedan reflejados en el acta de aprobación.

DECIMOCUARTA: FUERO
Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicación o interpretación de lo establecido en el presente contrato, las partes se someten, con renuncia expresa al fuero que pudiera corresponder a la jurisdicción de los Juzgados y Tribunales de León.

En prueba de conformidad ambas partes suscriben el presente contrato por cuadriplicado ejemplar, en el día de la fecha indicada en el encabezamiento.

POR
(EL PROMOTOR)



EL DIRECTOR-GERENTE

Fdo.:






Fdo.: D. Alfonso Rodríguez-Hevia González
EL INVESTIGADOR PRINCIPAL,                                   LA FUNDACIÓN ICSCYL
Fdo.:                                                                        Fdo: D. Alberto Caballero García
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