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	Contrato para la Realización de un Estudio Observacional/ Agreement for the performance of an Observational Study
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	[bookmark: _Toc229463927]En Mérida, a la fecha de la última firma digital.
REUNIDOS
Por parte del Centro (en adelante, el Centro) que alberga el estudio:

	In Merida, on the date of the last digital signature.
BY AND BETWEEN
On behalf of the Site (hereinafter the Site) that is hosting the study:


	Representante legal / By the Management 
	D. 
Gerente del Área de Salud de __________
	NIF / ID No
	

	Nombre del Centro / Name of Centre
	Hospital ______________________
	CIF / Fiscal ID No
	Q0600413I

	Dirección / Address
	
	Población / City
	

	Por parte de la Fundación para la Formación e Investigación de los Profesionales de la Salud de Extremadura (en adelante, FundeSalud), que asume la gestión económica del estudio:

	On behalf of the Foundation for Research and the Training of Healthcare Professionals of Extremadura (hereinafter FundeSalud), which undertakes the financial management of the study:


	Representante legal /  By the Management
	D. 
	NIF / ID No
	

	Nombre del Centro / Name of Centre
	FundeSalud
	CIF / Fiscal ID No
	G06427728

	Dirección / Address
	Calle Pio Baroja 10 06800
	Población / City
	Mérida 

	

Por parte del Investigador Principal:
	
The Principal Investigator:

	Nombre / Name
	
	
	NIF / ID No
	

	Centro Sanitario / Healthcare Centre
	
	
	Población / City
	

	Por parte del Promotor (en adelante, el Promotor), que patrocina el ensayo:

	On behalf of the Sponsor (hereinafter the Sponsor), which is sponsoring the trial:

	Representante legal /  By the Management
	D. 
	NIF / ID No
	

	Nombre del Centro / Name of Centre
	
	CIF / Fiscal ID No
	

	Dirección / Address
	
	Población / City
	

	Las Partes, reconociéndose mutuamente la capacidad legal necesaria para obligarse por este Contrato,
EXPONEN
I. Que el Promotor está interesado en la realización del Estudio Observacional (en adelante, el Estudio) bajo el título “________”, código de protocolo______________, en el Centro arriba identificado y bajo la dirección del Dr. ____________________del Servicio de ____________, como Investigador Principal (en adelante Investigador Principal).
II. Que FundeSalud es una entidad sin ánimo de lucro, constituida por la Consejería de Salud y Política Social de la Junta de Extremadura entre cuyos fines fundacionales se encuentra promover y servir de cauce para el fomento de la investigación científico-técnica en el campo de las ciencias de la salud, con el objetivo de potenciar la calidad asistencial en el ámbito de la Comunidad Autónoma de Extremadura. 
III. Que la Gerencia del Área de Salud de ________ (en adelante, la Gerencia) tiene conocimiento del Protocolo del Estudio y presta su conformidad para su realización en el mismo por disponer de los dispositivos asistenciales y de investigación acreditados así como con recursos humanos técnicos y materiales adecuados para el desarrollo del mismo. Se ha previsto su realización a través del Servicio de ______________, el cual ha adoptado las medidas organizativas, de personal y materiales necesarias para garantizar la ordinaria y correcta gestión y ejecución del estudio.
IV. Que el Promotor ha designado, con la conformidad del Gerente de Área de Salud de ________(en adelante, el Gerente), como monitor (en adelante, el Monitor) a D.__________________ y como Investigador Principal del Estudio a D. ___________________-respectivamente, en quienes concurren la capacidad técnica y formación para el ejercicio de sus respectivas funciones estando capacitados, según manifiestan las Partes, para asumir las obligaciones que le son propias a tenor de la normativa y de lo previsto en el presente Contrato. 
V. El Investigador Principal, ha adquirido el compromiso de ejecución del Estudio, según manifestación de voluntad que está recogida por la firma del documento incluido en el Anexo II del presente Contrato formando parte inseparable del mismo. 
Que en virtud de cuanto antecede las Partes han convenido en suscribir el presente Contrato para la realización de un Estudio Observacional, (en adelante, el Contrato) con sujeción a los siguientes:
ESTIPULACIONES

PRIMERA. OBJETO
1.1. El presente Contrato tiene como objeto la realización del Estudio Observacional identificado en el Expositivo I, que se realizará en las instalaciones y con los medios que el Centro pondrá a disposición del Investigador Principal a través del Servicio de ____________, de conformidad con las estipulaciones recogidas en el presente Contrato. 
1.2. El Estudio se realizará siguiendo las indicaciones del protocolo (en adelante, el Protocolo) que ha sido elaborado por el Promotor y evaluado por el Comité Ético de Investigación con Medicamentos______________ (en adelante CEIm) pertinente. Dicho protocolo ha sido facilitado por el Promotor a las partes, y es conocido por ellas. A efectos identificativos del mismo únicamente se adjunta como Anexo I la primera página de dicho Protocolo.
SEGUNDA. ACTUACIONES PREVIAS DE CARÁCTER PRECEPTIVO
2.1 La eficacia del presente Contrato quedará supeditada a la obtención de la aprobación del CEIm correspondiente y/o la autorización del Servicio Extremeño de Salud, cuando proceda. Una copia de ambos documentos se incorporarán al presente contrato como Anexo III, IV respectivamente.
TERCERA. DURACIÓN DEL ESTUDIO E INCLUSIÓN DE PACIENTES
3.1. La duración estimada del Estudio es la prevista en el Protocolo, siendo la fecha estimada de finalización el _______________________. 
3.2. El número estimado de pacientes que deberán ser reclutados por el Investigador Principal será de ___ durante el plazo estimado de __ meses a contar desde el inicio del Estudio, siguiéndose para su reclutamiento los criterios indicados en el Protocolo. Podrán ser reclutados en el Estudio un número mayor o menor, previo acuerdo por escrito de las Partes. 
3.3.  Los pacientes deberán prestar, antes de ser incluidos en el Estudio, su consentimiento libre, inequívoco, informado, específico y por escrito, previa entrevista con el Investigador Principal o con un miembro del equipo de investigación. Si en el estudio se recogiera información de sujetos menores de edad o incapaces, el consentimiento lo otorgará siempre por escrito su representante legal, tras haber recibido y comprendido la información mencionada. Si el sujeto tuviera doce o más años, así como cuando sus condiciones lo permitan, deberá además prestar su consentimiento para participar en el estudio, después de haber recibido toda la información pertinente adaptada a su nivel de entendimiento.
CUARTA. OBLIGACIONES DE LAS PARTES
4.1. Obligaciones generales
a) Con carácter general, las Partes vienen obligadas a la completa ejecución de las prestaciones aquí previstas, y a su realización conforme lo establecido en el presente Contrato, el Protocolo, a los criterios éticos que emita el CEIm, al 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, el Real Decreto 577/2013, de 26 de Julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre de 2020, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, 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, la Ley 3/2005, de 8 de julio, de información sanitaria y autonomía del paciente, la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, al Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, 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, la última versión de la Declaración de Helsinki, las Normas de Buena Práctica Clínica, (CPMP/ICH/135/95) publicadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo y las directrices del ICH para la buena práctica clínica, así como al principio de buena fe y cualquier otra legislación o normas de buenas prácticas que les sea de aplicación, y muy especialmente en materia anti soborno y anticorrupción.
b) Asimismo, las Partes se comprometen a colaborar e informarse recíproca y puntualmente de la ejecución del Estudio al objeto de optimizar la gestión, seguimiento y ejecución del mismo. 
c) El Promotor y el Investigador Principal, quedan obligados a someterse a las inspecciones que por parte de los Órganos pertinentes de la Comunidad Autónoma de Extremadura, se puedan realizar durante la realización del Estudio o una vez terminado éste. FundeSalud, queda exenta de cualquier tipo de responsabilidad que pudiera derivarse de dichas inspecciones.
4.2. Obligaciones del Promotor
a) Firmar con el Investigador Coordinador el Protocolo y cualquier modificación del mismo. 
b) Abonar los gastos que se deriven de la realización del Estudio, a través de FundeSalud, en los términos previstos en la Cláusula Quinta.
c) Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.
d) Suministrar a los investigadores el Protocolo y la ficha técnica de los medicamentos a estudiar. 
e) Remitir el protocolo al CEIm.
f) Solicitar la autorización al Servicio Extremeño de Salud cuando proceda y presentar la documentación correspondiente.
g) Presentar los Informes de Seguimiento y final, en los plazos establecidos y comunicar, en su caso, la interrupción y las razones de la misma.

h) Entregar copia del Protocolo y de los documentos que acrediten el seguimiento de los procedimientos establecidos en las presentes directrices a la Gerencia del Centro donde se vaya a realizar el estudio.
i) Aplicar un control de calidad en la obtención y el manejo de datos para asegurar que son fiables.
j) Identificar las fuentes de financiación del estudio.
k) Comunicar las sospechas de reacciones adversas que surjan a lo largo del estudio al Centro de Farmacovigilancia de Extremadura.
l) Hacer públicos los resultados del estudio, a ser posible, a través de una revista científica.
4.3. Obligaciones del Investigador Principal
a) Realizar el presente Estudio de acuerdo a la práctica habitual y supervisar todos los aspectos médicos del mismo.
b) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su actualización y calidad ante las auditorías oportunas.
c) Informar a los sujetos del Estudio y obtener su consentimiento informado por escrito.
d) Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

e) Comunicar al Promotor cualquier sospecha de reacción adversa
f) Facilitar las visitas y otras tareas de auditoría del Monitor, Promotor y la CRO así como las inspecciones de las Autoridades Sanitarias.
g) Seleccionar a los miembros del equipo investigador y demás personal de apoyo al Estudio, a los cuales deberá dirigir, coordinar y supervisar, asumiendo la responsabilidad de que estos cumplan todas las obligaciones que le corresponden en virtud de la ley y del presente contrato.
h) No firmar ni aceptar compromiso alguno con el Promotor ni con ninguna otra entidad que contravenga las cláusulas y estipulaciones del presente contrato.
4.4. Obligaciones de FUNDESALUD
a) Asumir la gestión económica y administrativa de los fondos para el desarrollo del Estudio, de acuerdo con la memoria económica adjunta como Anexo V y recibir los pagos del Promotor distribuyéndolos a sus destinatarios en los términos previstos en la Cláusula Quinta.
4.5. Obligaciones del Centro Sanitario
a) La puesta a disposición de los medios humanos, materiales, técnicos y organizativos necesarios para la realización del Estudio, facilitando en sus instalaciones el cumplimiento de las funciones de los profesionales que deban participar en la ejecución del Estudio, en particular, las del Investigador Principal, los Monitores, y demás personal perteneciente al equipo investigador.
b) Sustituir al Investigador Principal, con la conformidad del Promotor, en caso de que éste manifieste su voluntad de cesar en el Estudio por causa justificada. El Centro someterá al Promotor la propuesta de nombramiento del Investigador sustituto, la cual que se entenderá aceptada por el Promotor si éste no formulara oposición alguna en el plazo máximo de quince (15) días desde la notificación de la propuesta. El nuevo Investigador deberá firmar el documento incorporado como Anexo II al presente Contrato.

QUINTA. RÉGIMEN ECONÓMICO
5.1. El presupuesto inicial del Estudio se cifra en _______ euros (IVA no incluido) por cada paciente reclutado que haya completado el Estudio. 
5.2. Todos los aspectos económicos del Estudio quedan reflejados en el documento “Memoria Económica” que se adjunta como Anexo V al presente Contrato formando parte inseparable del mismo y en la cual deberán reflejarse necesariamente los importes de correspondientes a: 
a) La retribución a la Gerencia, que se fija en un 30% del coste total del estudio. 
b) La retribución de los profesionales sanitarios que participen en el Estudio en concepto de colaboración en el estudio de investigación, que se fija en un 55% del coste total del Estudio. 
c) Los gastos de gestión del Estudio por FundeSalud, que se fija en el 15% del coste total de estudio. 
5.3. Si el número de pacientes incluidos y que hayan completado el Estudio es superior o inferior al previsto en la Cláusula Cuarta, la cantidad total final que deberá ser abonada por el Promotor por este concepto se modificará proporcionalmente. En el caso de pacientes incluidos pero que no completen el Estudio o para el caso de terminación anticipada del mismo, la cantidad a abonar por cada uno de ellos se calculará en proporción al tiempo de permanencia en el Estudio, procediéndose por el promotor y FundeSalud a restituirse recíprocamente las cantidades que corresponda según el resultado de la liquidación practicada.
5.4 Cualquier variación en el presupuesto inicial señalado tendrá que ser aprobada por acuerdo escrito entre las Partes y figurará como parte integrante del presente Contrato.
5.5 El Promotor se compromete a no establecer cualesquiera otros acuerdos con el Investigador Principal, su equipo ni con ningún tercero implicado directa o indirectamente con el Estudio de los que se deriven retribuciones económicas adicionales o prestaciones en especie, por lo que, con el pago realizado por el Promotor quedarán satisfechas todas las obligaciones de remuneración derivadas del presente Contrato. Se excluyen de la presente estipulación los gastos que el Promotor pueda abonar con relación a la divulgación de los resultados del Estudio en reuniones y publicaciones científicas.

5.6 El Promotor deberá abonar a FundeSalud la compensación correspondiente a la ejecución del Estudio, al objeto de que ésta proceda a dar traslado al centro sanitario y a los investigadores del importe que corresponda, reteniendo el importe que le corresponda por su gestión.
Con carácter general, a la firma del contrato el Promotor deberá abonar a Fundesalud un importe -adicional al presupuesto del Estudio y no reembolsable- por la gestión administrativa del contrato. Este importe se cifra en 500,00 euros.
5.7 Las facturas que emita FundeSalud incorporarán el IVA aplicable y serán abonadas mediante transferencia bancaria, con gastos por cuenta del ordenante, en el plazo de treinta (30) días tras la presentación de las correspondientes facturas.
5.8 El abono por el Promotor a FundeSalud de las cantidades correspondientes al Estudio habrá de realizarse mediante pagos trimestrales a medida que se realiza el mismo, y previa justificación del trabajo efectivamente realizado.
A estos efectos, el Anexo V determina el importe concreto a facturar por FundeSalud en los correspondientes hitos del Estudio.
5.9 FundeSalud emitirá las correspondientes facturas sobre la base de la información suministrada por el Investigador Principal. Las facturas emitidas deberán contar con la conformidad de la Dirección del Centro. A estos efectos, el Investigador Principal remitirá información a FundeSalud y al Promotor sobre el estado de tramitación, avance y cumplimiento de hitos del Estudio, sin que en modo alguno en tal comunicación se incluyan datos personales de pacientes. De igual manera, en el caso de finalización o cancelación del Estudio, el Investigador Principal informará a FundeSalud y al Promotor del número de sujetos reclutados, de las visitas realizadas hasta la fecha o de cualquier otra información relevante a efectos de poder efectuar la liquidación final de los gastos, entre otros pruebas, análisis, exploración, consulta, estancia hospitalaria o gastos de procesos diagnósticos o terapéuticos que con carácter extraordinario se hubiera producido hasta el momento
SEXTA. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCIÓN DE DATOS
6.1. Todas las partes y el personal colaborador deberán poner todos los medios a su alcance para preservar el carácter confidencial de toda la información facilitada para la realización del Estudio y obtenida durante su realización.
6.2. Todas las partes y el personal colaborador, en la medida que accedan y traten datos de carácter personal de los sujetos del Estudio deben garantizar la confidencialidad de los mismos y velar porque se cumpla en todo momento con lo establecido por la Ley Orgánica  3/2018, de 5 de diciembre,  de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales 
6.3. El Investigador Principal y sus colaboradores se asegurará de que los datos que sean comunicados al Promotor sean previamente disociados, de modo que la información que se obtenga de los mismos no pueda asociarse a persona identificada o identificable.
6.4. El Investigador Principal, sus colaboradores y el Promotor se comprometen a utilizar los datos obtenidos que fueran imprescindibles para la realización del Estudio, única y exclusivamente en la medida que resulten necesarios para la gestión, desarrollo, estudio o análisis de los resultados obtenidos a lo largo del mismo.
SÉPTIMA. PROPIEDAD DE LOS RESULTADOS Y PUBLICACIÓN

7.1. Propiedad de los resultados. 
a) La totalidad de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e información, patentables o no, y sus correspondientes derechos de propiedad industrial o intelectual, realizados, obtenidos o desarrollados durante el Estudio por los investigadores, sus agentes, empleados y cualquier otra persona implicada en el desarrollo del mismo serán de la exclusiva propiedad del Promotor. 
b) Cuando el Investigador Principal sea requerido por el Promotor, colaborará con el mismo y aportará certificado de las actuaciones realizadas para solicitar y obtener los derechos de patente en cualquier país o para proteger los intereses del Promotor. Este último deberá compensar al Investigador Principal por el tiempo y los gastos invertidos en las gestiones.
7.2. Publicación de los resultados.
a) El Promotor deberá publicar los resultados del Estudio, una vez finalizado, a ser posible, a través de una revista científica.
b) Las Partes acuerdan que los resultados del Estudio no podrán ser publicados por el Centro, FundeSalud o el Investigador Principal hasta su completa finalización, y previa autorización al efecto emitida por el Promotor.

c) En cualquier caso, la publicación de los datos relativos al Estudio, no se realizará hasta la publicación de los resultados globales en caso de Estudio multicéntrico, deberá ser previamente autorizada por escrito por el Promotor y no podrá perjudicar intereses en materia de propiedad industrial o intelectual del Promotor, en los términos que éste indique. 
Las disposiciones contenidas en la presente Cláusula se mantendrán vigentes una vez finalizado el presente Contrato, con independencia de la causa que haya motivado su terminación.

OCTAVA. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACIÓN
8.1. Toda la información y documentación sobre el Estudio deberá registrarse, tratarse y conservarse de manera que pueda ser comunicada, interpretada y comprobada de manera precisa, protegiendo al mismo tiempo el carácter confidencial de los registros de los sujetos del Estudio, de conformidad con lo previsto en el Protocolo, y las normas sobre buena práctica clínica contenidas en la normativa de aplicación, aplicándose por analogía la Orden SCO/362/2008, de 4 de febrero.
8.2. Sin perjuicio de lo anterior, el Investigador Principal y el Promotor serán los responsables de la conservación de los documentos esenciales del Estudio, durante al menos cinco (5) años desde su finalización o por un plazo superior de establecerse así por una norma específica.
El Centro será el único responsable del archivo y conservación del expediente médico e historial clínico de los sujetos del Estudio, de conformidad con la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre,  la Ley 41/2002 y la Ley 3/2005
NOVENA. MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES DE LA AUTORIZACIÓN DEL ESTUDIO CLÍNICO Y DEL CONTRATO

9.1 Las modificaciones relevantes que afecten al Protocolo del Estudio deberán seguir lo previsto en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre de 2020, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano y, en su caso el informe favorable del CEIm.
9.2 Las modificaciones o enmiendas del Protocolo deberán ser comunicadas al Centro, pudiendo éste, si las considera como una modificación o enmienda relevante, rescindir el contrato o, de mutuo acuerdo con el Promotor, proceder a las modificaciones oportunas del contrato y sus anexos.

Cualquier otra modificación en las condiciones de este Contrato será válida siempre y cuando sea realizada por escrito y firmada por todas las Partes en el mismo.
DÉCIMA. SUSPENSIÓN DEL ESTUDIO
10.1. Además de en los supuestos previstos en el Protocolo, el Estudio podrá ser suspendido, antes de su finalización, a instancia de cualquiera de las partes, y mediante acuerdo por escrito de las mismas, debidamente motivado, y que será objeto de comunicación al CEIm, en los siguientes casos:
a) Imposibilidad de incluir un número mínimo de pacientes
b) Incumplimiento o cumplimiento defectuoso del Contrato o el Protocolo 
c) Obtención de datos que desaconsejen, por motivos de seguridad, seguir administrando el medicamento.
d) Causas de fuerza mayor.
10.2. La suspensión del Estudio no comportará por sí misma la resolución del presente Contrato, pudiendo proseguir cuando desaparezcan las causas que motivaron la misma, siempre que sea posible. Las Partes colaborarán con el fin de eliminar o subsanar las causas que hubieran producido la suspensión del Estudio, si ello fuere posible. No obstante, cualquiera de las Partes podrá exigir la finalización del Estudio en los casos en los que por la naturaleza o trascendencia de los problemas observados no fuera previsible o aconsejable su continuidad.
La suspensión del Estudio requerirá la necesaria coordinación para garantizar la seguridad de los sujetos, y el cumplimiento de la normativa legal vigente aplicable en la materia.

UNDÉCIMA. FINALIZACIÓN DEL CONTRATO
11.1. El presente Contrato finalizará con la terminación del Estudio y el debido cumplimiento de las obligaciones previstas en el mismo.
11.2	Además de por acuerdo, cualquiera de las Partes podrá resolver este Contrato con anterioridad a la terminación del Estudio en los siguientes casos:
a) Por incumplimiento de las obligaciones esenciales asumidas por alguna de las Partes.
b) Por incumplimiento o cumplimiento defectuoso de las obligaciones asumidas por alguna de las Partes, siempre que tal incumplimiento no sea reparado en el plazo de un (1) mes a contar desde que la otra Parte le requiera por escrito el cumplimiento.
c) Por los mismos motivos expuestos en el apartado 11.1. 
11.3. En el supuesto de terminación anticipada del presente Contrato las Partes colaborarán al efecto de poder presentar el informe final del Estudio, adoptándose asimismo las medidas necesarias para garantizar la seguridad del paciente, y el cumplimiento de la normativa legal vigente aplicable en la materia.
11.4. Ninguna de las Partes incurrirá en responsabilidad por incumplimiento de sus obligaciones en caso fuerza mayor. La Parte afectada por la misma notificará a la otra Parte con la mayor brevedad la concurrencia de la causa de fuerza mayor y el cese de la misma. Si el retraso se prolonga por un plazo que, a juicio de las Partes impida o ponga en peligro el buen fin del Estudio, la Parte no afectada podrá resolver este Contrato inmediatamente mediante notificación por escrito a la otra Parte.
La finalización del contrato conlleva la liquidación del mismo, debiendo el Investigador Principal devolver al Promotor el material suministrado que esté en su poder, y el Promotor abonará todas las prestaciones que hayan sido realizadas y gastos o facturas emitidas pendientes de pago.
DECIMOSEGUNDA. NATURALEZA DEL PRESENTE CONTRATO
El presente Contrato tiene carácter privado y se rige por las normas contenidas en el mismo y demás normativa administrativa aplicable y, en lo no previsto en lo anterior, por el ordenamiento jurídico privado.
DECIMOTERCERA. JURISDICCIÓN COMPETENTE
Para solventar cualquier discrepancia que pudiera surgir en la aplicación o interpretación de lo establecido en el presente Contrato, ambas Partes se someten, con renuncia expresa al fuero que pudiera corresponderle, a la jurisdicción de los Juzgados y Tribunales de Mérida.

Si existieran problemas de interpretación del presente acuerdo, prevalecerá la versión en Español sobre la versión en Inglés 


Y para que conste a los efectos oportunos, en prueba de conformidad, las Partes firman el presente documento.
	The Parties mutually acknowledge each other's necessary legal capacity to enter into this Agreement.
RECITALS
I. [bookmark: _cp_text_1_31]Whereas the Sponsor is interested in carrying out the Observational Study (hereinafter, the Study) under the title “______________________”, protocol code________________, at the site specified above, under the supervision of Dr. _________________ of the Department of _____________, as principal investigator (hereinafter, the Principal Investigator).
II. Whereas FundeSalud is a non-profit organization, founded by the Department of Healthcare and Social Policy of the Regional Government of Extremadura, with the foundational purpose of promoting and channeling scientific and technical research in the field of healthcare science, with the aim of enhancing the quality of healthcare in the Region of Extremadura. 

III. Whereas the Management of the Healthcare Area of _______ (hereinafter, the Management) is familiar with the Study Protocol and gives its approval for conducting the Study at the Site, considering the Site has accredited healthcare and research facilities as well as suitable technical human and material resources for its performance. The Study is planned to be conducted through the Department of _____________, which has arranged for the required planning, personnel and equipment to ensure the regular and proper management and execution of the Study.
IV. Whereas the Sponsor has appointed, with the approval of the Director of the Healthcare Area of __________(hereinafter, the Director), ____________________, as monitor (hereinafter, the Monitor) and _______________, as Principal Investigator of the Study, who have the technical capacity and training to perform their respective duties, as stated by the Parties, according to the relevant regulations and the provisions of this Agreement. 

V. Whereas the Principal Investigator, by signing the document included in Annex II of this Agreement, which forms an inseparable part of the Study, undertakes to conduct the Study. 
Whereas the parties have agreed to sign this Agreement to conduct an Observational Study (hereinafter, the Agreement) subject to the following:
[bookmark: _Toc178149529][bookmark: _Toc227664498][bookmark: _cp_text_1_48]                                          CLAUSES
[bookmark: _Toc227664499]
ONE. PURPOSE
1.1 The purpose of this Agreement is to conduct the Observational Study specified in Recital I, with the facilities and the means made available by the Site to the Principal Investigator through the Department of ______________, in accordance with the provisions of this Agreement. 

The Study shall be conducted as described in the protocol (hereinafter, the Protocol), which has been designed by the Sponsor and evaluated by the Research Ethics Committee with Medicines _______________ (hereinafter, the CREm). Such protocol has been provided by the Sponsor to the parties, and is known to them. For identification purposes, only the first page of such protocol is attached as Annex I.
TWO. PRIOR MANDATORY MEASURES
2.1 The effectiveness of this Agreement shall be subject to the relevant approval by the CREm and/or the authorization of the Extremadura Healthcare Service, as appropriate. A copy of both documents shall be included in this Agreement as Annex III, IV respectively.
[bookmark: _Toc227664501]THREE. DURATION OF STUDY AND ENROLMENT OF PATIENTS
3.1 The estimated duration of the Study is specified in the Protocol, and the estimated completion date is _________________. 
3.2 The estimated number of patients who must be enrolled by the Principal Investigator shall be ___ for the estimated period of __ months from the start of the Study, and the criteria described in the Protocol shall be followed for the enrolment. A greater or lower number of patients can actually be enrolled for the Study under the prior written agreement of the Parties. 
3.3 Patients shall provide, before they are enrolled in the Study, their free, unequivocal, informed and specific consent in writing, prior to the interview with the Principal Investigator or a member of the research team. If information is collected in the Study about under age or disabled subjects, consent shall be provided in writing by their legal representatives once the latter have received and understood the relevant information. If the subjects are twelve years of age or older, and provided their other conditions are suitable, they shall also give their consent to participate in the Study, after receiving all the relevant information adapted to their level of understanding.
[bookmark: _Toc227664503]FOUR. UNDERTAKINGS BY THE PARTIES
4.1. General undertakings
a) In general, the Parties undertake to fulfil their obligations set out herein under the provisions of this Agreement, the Protocol, the ethical criteria established by the CREm, Royal Legislative Decree 1/2015, of July 24, which approves the recast wording of the law on Guarantees and Rational Use of Medications and Health Products, Royal Decree 577/2013, of July 26, on the Surveillance of Pharmaceuticals for Human Use, , Royal Decree 957/2020, of 3 November of 2020,  by which observational studies with medicines for human use are regulated, Act 41/2002 of November 14 regulating the patient's autonomy and rights and obligations regarding clinical information and documents, Act 3/2005 of July 8 on patient health information and autonomy,   Organic Law 3/2018, of 5 December, on the Protection of Personal Data and guarantee of digital rights , Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, the latest version of the Declaration of Helsinki, the Standards of Good Clinical Practice, (CPMP/ICH/135/95) published by  Ministerio de Sanidad y Consumo  and ICH guidelines for good clinical practice, and the principle of good faith and any other relevant legislation or standards of good practice, especially those against bribery and corruption.
b) The Parties undertake to cooperate and inform each other in a timely manner on the execution of the Study in order to optimize the management, monitoring and implementation thereof. 
c) The Sponsor and the Principal Investigator undertake to undergo any inspections by the relevant bodies of the Regional Government of Extremadura during the Study or when the Study is completed. FundeSalud is exempt from any liability that may arise from these inspections.
4.2. Undertakings by the Sponsor
a) Signing the Protocol and any amendments thereto, along with the Coordinating Investigator. 
b) Paying the expenses arising from the Study, through FundeSalud, under the terms provided in Clause Five.
c) Observing the confidential nature of the details of subjects.
d) Providing the investigators with the Protocol and the labels of the drugs under the Study. 
e) Forwarding the Protocol to the CREm.
f) Requesting the authorization of the Extremadura Healthcare Service, as appropriate, and submitting the relevant documentation.
g) Submitting the Follow-Up Reports and the Final Report within the time periods established and reporting, where appropriate, any interruption and the reasons therefor.
h) Submitting a copy of the Protocol and any documents showing that the procedures set out in these guidelines have been followed, to the Management of the Site where the Study is carried out.
i) Applying quality control on the collection and handling of data to ensure that they are reliable.
j) Identifying the sources of funding for the Study.
k) Reporting any suspected adverse reactions that arise throughout the Study, to the Drug Safety Centre of Extremadura.
l) Publishing the results of the Study, through a scientific journal, if possible.
4.3. Undertakings by the Principal Investigator
a) Conducting this Study in accordance with the usual practices and oversee all medical aspects of the Study.
b) Collecting, recording and reporting data properly, and answering for their up-to-date status and quality under any relevant audits.
c) Informing the subjects of the Study and taking their written informed consent.
d) Observing the confidential nature of the details of subjects.
e) Reporting to the Sponsor any suspected adverse reactions
f) Taking care of visits and other audit tasks by the Monitor, Sponsor and the CRO, and any inspections by the health authorities.
g) Choosing the members of the investigating team and other support staff of the Study to manage, coordinate and supervise, and taking responsibility for the fulfilment by them of all their obligations under the law and this Agreement.
h) Not signing or accepting any commitment with the Sponsor or with any other entity that violates the terms and provisions of this Agreement.
4.4. Undertakings by FUNDESALUD
a) Managing the financial and administrative matters of the Study, according to the financial statement attached as Annex V, and collecting payments from the Sponsor and distributing them among their recipients under the terms provided in Clause Five.
4.5. Undertakings of the Healthcare Site
a) Making available the human, material, technical and organizational resources required for the Study, and aiding in its facilities the professionals who participate in the Study to fulfil their duties, in particular, the Principal Investigator, Monitors and other personnel of the investigating team.
b) Replacing the Principal Investigator, with the Sponsor's approval, should the Principal Investigator state any intention of leaving the Study for any reasonable cause. The Site shall submit to the Sponsor's approval any designation of the Investigator's replacement, which shall be deemed accepted by the Sponsor if the Sponsor does not make any objection within fifteen (15) days from notification of the proposal. The new Investigator shall sign the document attached as Annex II to this Agreement.

[bookmark: _Toc227664505]FIVE. FINANCIAL ARRANGEMENTS
5.1. The initial budget for the Study is estimated at EUR ________ (excluding VAT) for each recruited patient who has completed the Study. 
5.2. All financial matters of the Study are reflected in the document titled "Financial Statement" attached as Annex V to this Agreement, which forms an inseparable part of the Study, and which shall at least specify the amounts for: 
a) The remuneration to the management, which is set at 30% of the total cost of the Study. 
b) The remuneration of healthcare professionals participating in the Study for their participation in the investigational study, which is set at 55% of the total cost of the Study. 
c) The management costs of the Study for FundeSalud, which is set at 15% of the total cost of the Study. 
5.3. If the number of patients who have been enrolled in and completed the Study is higher or lower than anticipated in Clause Four, the final total amount payable by the Sponsor for this item shall be modified accordingly. In the case of patients enrolled but who do not complete the Study or in the case of early termination of the Study, the amount payable for each patient is calculated in proportion to the time the patient stayed in the Study, and the Sponsor and FundeSalud shall settle their respective amounts as a result of such calculations.
5.4. Any variation in the initial budget must be approved by written agreement between the Parties and shall be included as an integral part of this Agreement.
5.5. The Sponsor undertakes not to establish any other agreements with the Principal Investigator or the team of the Principal Investigator, or any other party involved directly or indirectly in the Study, whenever such agreements involve any additional economic compensation or benefits in kind, so that the payments by the Sponsor as specified herein, settle the remuneration for all obligations under this Agreement. Any expenses paid by the Sponsor in relation to the dissemination of the results of the Study at meetings and publications of a scientific nature, are excluded from this provision.
5.6. The Sponsor shall pay FundeSalud the relevant compensation for the execution of the Study, so that FundeSalud may transfer to the healthcare site and the investigators their respective amounts, while retaining the relevant amount for the management performed by FundeSalud. 
In general, upon signing the contract, the Sponsor must pay FundeSalud an amount -additional to the trial budget and non-reimbursable- for the administrative management of the contract. This amount is calculated in 500,00 euros.
5.7. Invoices issued by FundeSalud shall include the applicable VAT and shall be paid by bank transfer, with any costs on the account of the payer, within thirty (30) days from the submission of the respective invoices.
5.8. Payment by the Sponsor to FundeSalud of the relevant amounts for the Study shall be made by quintile as the Study is carried out, after accrediting the work actually performed.
For this purpose, Annex V determines the specific amounts to be invoiced by FundeSalud for the respective milestones of the Study.
5.9. FundeSalud shall issue the respective invoices on the basis of the information provided by the Principal Investigator. The invoices shall have the approval of the Site's management. For this purpose, the Principal Investigator shall forward information to FundeSalud and the Sponsor on the process status, progress and fulfilment of research milestones, without including any personal information at all about patients in such communication. Similarly, in the case of termination or cancellation of the Study, the Principal Investigator shall inform FundeSalud and the Sponsor on the number of subjects enrolled, visits made to date or other relevant information in order to make the final settlement of expenses for tests, analysis, exploration, consultation and hospitalization, or expenses of extraordinary diagnostic or therapeutic processes that have taken place to date. 
SIX. PATIENT CONFIDENTIALITY AND DATA PROTECTION
6.1. All parties and participating personnel shall employ all means at their disposal to maintain the confidentiality of all information provided for or obtained during the Study.
6.2. All parties and participating personnel, to the extent that they access and process personal data of the Study subjects, shall ensure the confidentiality thereof and compliance with the provisions of  Organic Law 3/2018, of 5 December, on the Protection of Personal Data and guarantee of digital rights.
6.3. The Principal Investigator and the personnel working with the Principal Investigator shall ensure that the data provided to the Sponsor are previously dissociated, so that the information obtained from such data cannot be associated to any identified or identifiable person.
6.4. The Principal Investigator, the personnel working with the Principal Investigator and the Sponsor undertake to use the data that is essential for the Study, solely and exclusively to the extent that it is required to manage, develop, study or analyse the results obtained throughout the Study.
[bookmark: _Toc227664508][bookmark: _Toc227664509]SEVEN. PROPERTY RIGHTS OF THE RESULTS AND PUBLICATION
7.1  Property rights of the results. 
a) All the data, results, discoveries, inventions, methods and information, whether they are patentable or not, and the relevant rights of industrial or intellectual property, made, produced or developed during the Study by the investigators, their agents, employees and any other person involved in the execution of the Study, are the sole property of the Sponsor. 
b) Whenever the Principal Investigator is requested by the Sponsor to collaborate, the Principal Investigator shall do so and provide a certificate of the actions taken to apply for and obtain patent rights in any country or to protect the interests of the Sponsor. The Sponsor shall compensate the Principal Investigator for the time and expenses employed in these efforts.

7.2 [bookmark: _Toc227664510] Publication of the results.
a) The Sponsor shall publish the results of the Study, once it is completed, if possible, through a scientific journal.
b) The Parties agree that the results of the Study may not be published by the Site, FundeSalud or the Principal Investigator until the Study is fully completed, and prior approval is given by the Sponsor for this purpose.
c) In any case, for multi-centre studies, data related to the Study shall not be published until the global results are published; such publishing must be authorized in writing by the Sponsor and shall not damage the interest in industrial or intellectual property of the Sponsor, in the terms stated by the Sponsor. 
[bookmark: _Toc227664511]The provisions of this Clause shall remain in effect after termination of this Agreement, regardless of the cause for such termination
EIGHT. DOCUMENT FILE
8.1. All information and documents of the Study shall be recorded, processed and stored so that they can be communicated, interpreted and verified accurately, while protecting the confidentiality of the records of the Study subjects, in accordance with the provisions of the Protocol and the standards of good clinical practice contained in the relevant regulations, and applying by analogy Order SCO/362/2008, of 4 of February.
8.2. Notwithstanding the foregoing, the Principal Investigator and the Sponsor shall be responsible for keeping the essential documents of the Study for at least five (5) years after its completion or for a longer period, if any specific regulation so requires.
[bookmark: _Toc227664512]The Site shall be solely responsible for filing and keeping the medical and clinical history of the Study subjects, in accordance with Organic Law 3/2018, of 5 December, Act 41/2002 and Act 3/2005.
NINE. CHANGES TO THE CONDITIONS FOR THE AUTHORIZATION OF THE CLINICAL STUDYAND THE AGREEMENT
9.1. Relevant changes affecting the Study Protocol shall follow the provisions of Royal Decree 957/2020, of 3 November of 2020, by which observational studies with medicines for human use are regulated and, where appropriate, a favourable report from the CREm.
9.2. Modifications or amendments to the Protocol shall be communicated to the Site, and if the Site considers them to be major modifications or amendments, the Site may terminate the Agreement or by mutual agreement with the Sponsor, proceed to implement the relevant amendments to the Agreement and its annexes.

Any other changes to the terms of this Agreement shall be valid only when made in writing and signed by all parties hereto.
[bookmark: _Toc227664513]TEN. SUSPENSION OF THE STUDY
10.1. In addition to the events provided for in the Protocol, the Study may be suspended before its completion at the request of any parties, and by the duly explained, written agreement of the parties, and this shall be notified to the CREm, in the following events:
a) Failure to enroll a minimum number of patients
b) Breach or defective performance of the Agreement or Protocol 
c) Learning of data that advise that it is not safe to continue to administer the drug.
d) Force majeure.
10.2. The suspension of the Study in itself shall not entail the termination of this Agreement, and the Study may continue, wherever possible, when the reasons for the suspension disappear. The Parties shall cooperate in order to eliminate or overcome the causes that have produced the suspension of Study, whenever this is possible. However, any of the Parties may demand the termination of the Study in cases where the nature or implications of the problems observed are not predictable or make it not desirable to continue.
The suspension of the Study shall require coordination to ensure the safety of the subjects, and compliance with the relevant regulations in force.
[bookmark: _Toc227664515]ELEVEN. TERMINATION OF THE AGREEMENT
11.1. This Agreement shall terminate with the completion of the Study and the due performance of the undertakings contained therein.
11.2	In addition to any mutual agreement, any of the Parties may terminate this Agreement prior to the completion of the Study in the following cases:
a) Breach of the essential obligations undertaken by any of the Parties.
b) Breach or defective performance of the obligations undertaken by any of the Parties, provided that such breach is not remedied within one (1) month from the date when the other Party requests so in writing.
c) For the same reasons set out in paragraph 11.1. 
11.3. In the event of early termination of this Agreement, the Parties shall cooperate in order to be able to issue the final report of the Study, and shall also take the required measures to ensure the safety of the patients, and comply with the relevant regulations in force.
11.4. None of the parties shall incur in any liability for breach of obligations in case of force majeure. The Party affected by force majeure shall notify the other Party as soon as possible on the occurrence and cessation of the cause of force majeure. If the delay lasts for a period which, in the opinion of the Parties, prevents or jeopardizes the successful completion of the Study, the Party not affected by force majeure may terminate this Agreement immediately by written notice to the other Party.
The termination of the Agreement entails the settlement thereof, with the Principal Investigator returning to the Sponsor any supplied material, and the Sponsor paying for all the actions that have been actually performed, and any expenses or invoices payable.
TWELVE. NATURE OF THIS AGREEMENT
This Agreement is private and is governed by the rules contained herein and other administrative regulations applicable, and in matters not covered in the foregoing, by the private legal system.
THIRTEENTH. JURISDICTION
To resolve any disputes that may arise in the enforcement or interpretation of the provisions of this Agreement, both parties agree to bring them before and to be bound by the decisions of the Courts of Merida, and expressly waive any right they may have to any other jurisdiction to which they may have recourse

If there were problems of interpretation of this agreement Spanish version shall prevail over the English version 

In witness whereof, the Parties hereby sign this Agreement.


	Por la Gerencia del Área de Salud de Badajoz/By the Management of the HEalthcare Department of Badajoz
	Por el Promotor/ By the Sponsor

	




Fdo./ Signed: 
	
 



Fdo./ Signed: 


	Por FundeSalud/ By FundeSalud






Fdo./ Signed: 
	Por el Investigador Principal/By Principal Investigator




Fdo./ Signed: 





ANEXO I. PROTOCOLO / ANNEX I. STUDY PROTOCOL




















	ANEXO II. DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
El Dr. _______________________ , del Servicio  de ______________ del Centro ___________________, hace constar:
a) 	Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el Estudio titulado “__________________________________________”, código de protocolo _______________ cuyo Promotor es _________________, asumiendo las obligaciones que le son propias en el Contrato y Protocolo de los que trae causa el presente documento, y que el que suscribe declara haber leído y conocer.
b) 	Que tiene la cualificación necesaria para asumir las funciones de Investigador Principal en el Estudio de referencia, y que desempeñará tal función con adecuación a las funciones y obligaciones previstas en el Contrato de referencia para el Investigador Principal.
c) 	Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo dicho estudio, sin que ello interfiera en la realización de otras tareas que tiene encomendadas dentro del Centro donde presta sus servicios.
d) 	Que se compromete a que cada Sujeto del Estudio sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el Protocolo informado por el Comité Ético de Investigación con Medicamentos.
e) 	Que respetará todas las normas legales y éticas aplicables a este Estudio.
f) 	Que el grupo de investigación para el Estudio arriba identificado está compuesto por los siguientes colaboradores:

	ANNEX II. PRINCIPAL INVESTIGATOR STATEMENT
Dr. _________________________ , from the Department of _____________ of the Site ___________________________, hereby states:
a) 	That he/she knows and agrees to participate, as a Principal Investigator, in the clinical Study “_____________”, protocol code_________________, whose Sponsor is_____________, assuming the obligations that that are inherent thereto in the Agreement and Protocol upon which this document is based, which the undersigned states he/she has read and of which he/she is informed. 
b) 	That he/she has the necessary qualifications to assume the functions of the Principal Investigator in the Trial in question, and will perform said function in accordance with the functions and obligations set forth in the Reference Agreement for the Principal Investigator.
c) 	That he/she has the material and human resources necessary to carry out said clinical trial, without interfering in the performance of other tasks to which he/she is appointed at the Site where he/she renders his/her services.
[bookmark: _cp_text_1_349]d) 	That he/she undertakes that each Subject of the Trial will be treated and monitored following what is set forth in the Protocol reported by Research Ethics Committee with Medicines 
e) 	That he/she will respect all of the legal and ethical rules applicable to this Trial.
f) 	That the research group for the aforementioned Trial consists of the following assistants:




	

	Datos del Investigador colaborador / Collaborating Researcher Details
(Nombre y Apellidos, Cargo, Servicio)/ (Name and Last Names, Title, Department)

	

	

	






Para que conste, firma la presente. / For the record, this document is signed.



Firmado / Signed:

D.
Investigador Principal / Principal Investigator.








[bookmark: _Toc229463929]

[bookmark: _Toc229463930]
ANEXO III. INFORME FAVORABLE DEL CEIm / ANNEX III. FAVOURABLE REPORT OF THE CEIm
[bookmark: _Toc229463931] 
ANEXO IV. AUTORIZACIÓN DEL SERVICIO EXTREMEÑO DE SALUD (si procede) / 
ANNEX IV.  AUTHORIZATION OF THE EXTREMADURA HEALTHCARE SERVICE  (If Apply) 











[bookmark: _Toc229463932]
ANEXO V. MEMORIA ECONÓMICA / ANNEX V. STUDY BUDGET

	DATOS DEL ESTUDIO/ STUDY DATA

	TITULO DEL ESTUDIO/
TITLE OF STUDY
	     

	LUGAR DE REALIZACIÓN/
PLACE OF PERFORMANCE

CENTRO / SITE 
	     

     

	INVESTIGADOR PRINCIPAL/
PRINCIPAL INVESTIGATOR

ESPECIALIDA/SPECIALTY
	     

     

	PROMOTOR/ SPONSOR
	     

	DESGLOSE POR PACIENTE (€/PACIENTE)/ BREAKDOWN BY PATIENT (€/patient)

	Costes directos (€/paciente) / Direct costs (€/patient)

· Compensaciones de personal y gastos de ejecución / Compensation of personnel and execution expenses:

a) Compensación para los profesionales sanitarios que participan en el Estudio1 / Compensation for healthcare professionals involved in the Study1
 
b) Gastos por uso de las instalaciones sanitarias y de los medios materiales facilitados por el Área de Salud / Expenses for use of healthcare facilities and material resources provided by the Healthcare Area

c) Gastos por análisis y exploraciones complementarias añadidas realizadas en el Centro Sanitario / Expenses for analysis and complementary tests performed by the Healthcare Site

d) Compra de aparatos / Purchase of equipment

· Gastos de tramitación y gestión administrativa de FundeSalud2 / Processing fees and administrative management by FundeSalud2


Costes indirectos (€/paciente) (Retribución Gerencia) / Overhead costs (€/patient) (Remuneration to the management)

· Gastos indirectos para la promoción de la investigación sanitaria en los Centros Sanitarios del SES3 / Overhead costs for the sponsoring of healthcare investigation in the healthcare sites of the Extremadura Healthcare Service3
	[bookmark: Texto115]     

	
	     

	
	
     

	
	
     

	
	

     

	
	
     

	
	      

	
	     

	
	     

	COSTE TOTAL (€/PACIENTE)/ TOTAL COST (€/patient)3
	     

	DESGLOSE POR PACIENTE (€/PACIENTE)/ BREAKDOWN BY PATIENT (€/patient)

	Visitas/ Visits
	Equipo Investigador1/ Investigator team1
	Gerencia de área3/ Area management3
	FundeSalud2
	Total

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	

	COSTE TOTSL ESTIMADO DEL ESTUDIO (€)/ TOTAL ESTIMATED COST OF THE STUDY (€)

	Coste por paciente/ Cost per patient
	

	Número de pacientes/ Number of patients
	

	Total 
	

	Equipo Investigador/ Investigator team1
	

	Gerencia de áera/ Area management3
	

	Fundesalud2
	

	155% del coste total; 215% del coste total; 330% del coste total; 4los importes constituyen la base imponible a la que se aplicará, en el momento de facturar, el IVA correspondiente según normativa en vigor 
155% of the total cost; 215% of the total cost; 330% of the total cost; 4the amounts shall be applied the relevant VAT rate when invoiced, according to current regulations



	Información Adicional 
A partir del 25 de mayo de 2018, resulta de aplicación el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 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 y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos).

     

	Aditional Information 
As of May 25, 2018, Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of April 27, 2016 concerning the protection of natural persons with regard to the processing of personal data is already applicable. the free circulation of these data and repealing Directive 95/46 / EC (General Data Protection Regulation).
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