
     

CODI IDIAP:
     

CODI DE PROTOCOL:
     

PROMOTOR:
     

ENTITAT:
Institut Català de la Salut
CONTRACTE, ENTRE 
, PER A LA REALITZACIÓ DE L’ESTUDI D’INVESTIGACIÓ: “     
”.

A      
, el      
 de      
 de      
.
REUNITS

D’una part, el senyor / la senyora      
 en nom i representació de      
 (d’ara endavant denominat promotor), amb domicili social a      
 de      
 i amb CIF Núm.      
.

D’una altra, el senyor Xavier Pérez i Berruezo, director gerent de l’Institut Català de la Salut, en nom i representació de l’Institut Català de la Salut (ICS), en virtut del seu nomenament mitjançant l’Acord GOV/41/2023, de 28 de febrero (DOGC 8866 de 2/03/2023) , i en ús de les facultats que li confereix l’article 10 j) de la Llei 8/2007, de 30 de juliol, de l’Institut Català de la Salut, amb domicili a Gran Via de les Corts Catalanes, 587 08007 Barcelona i CIF: Q-5855029D.
I de l’altra, el Sr. Josep Basora Gallisà, major d’edat i amb DNI número 39858326 -Q, actuant en nom i representació de la Fundació Institut Universitari per a la Recerca a la Atenció Primària Jordi Gol i Gurina, (d’ara endavant, “IDIAPJGol”), amb domicili a Gran Via de les Corts Catalanes 587 àt. 08007 Barcelona, i amb NIF número G-60954104, en la seva qualitat de Director, en nom i representació de l’esmentada Fundació en virtut del nomenament del Patronat de 6 de març de 2020 i de conformitat amb les facultats que li van ser conferides en escriptura autoritzada pel Notari de Barcelona, el Sr. Salvador Farrés Reig, el dia 28 d’abril de 2020, amb el número 618 de protocol.
Reconeixent-se les tres parts la capacitat mútua necessària per obligar-se per aquest

contracte,

ACORDEN

Clàusula primera: Objecte del contracte
Que el promotor està interessat en la realització de l’estudi d’investigació titulat: “     
”, en centres d’Atenció Primària. El promotor d’aquest estudi es      
.

En el cas que hi haguessin modificacions del protocol, el promotor es compromet a comunicar-les, i si calgués, a sotmetre-les a aprovació prèvia del Institut d’Investigació en Atenció Primària IDIAP Jordi Gol.
Clàusula segona: desenvolupament de l'estudi

L'estudi objecte d'aquest contracte es desenvoluparà en els centres que es detallen en l'annex I.

Els investigadors col·laboradors són els que es detallen en l'Annex I.
La inclusió d'investigadors a l'estudi s'haurà d'efectuar sempre amb l'autorització del gerent del centro.
Clàusula tercera: L’Institut d’Investigació en Atenció Primària IDIAP Jordi Gol

L’Institut d’Investigació en Atenció Primària IDIAP Jordi Gol, Fundació privada per a la investigació en l'atenció primària, participarà en l'estudi com a gestor associat, destacant entre les seves funcions la gestió de fons segons el pressupost aprovat i totes les actuacions necessàries per afavorir la major fluïdesa de les relacions entre l’Institut Català de la Salut, el promotor, l’empresa de monitoratge (CRO) i els investigadors per a la millor i més eficaç realització de l'estudi objecte del present contracte.

Clàusula quarta: Monitoratge de l'estudi
Els monitors de l'estudi seran contractats pel promotor, que es responsabilitzarà de comunicar els noms complets i DNI al l’Institut d’Investigació en Atenció Primària IDIAP Jordi Gol, així com d'informar dels canvis de monitors que es puguin produir en el transcurs de l'estudi, i de gestionar la signatura del seu compromís de confidencialitat.

Els monitors de l'estudi podran tenir accés a les històries clíniques i a una altra documentació clínica dels subjectes inclosos en l'estudi, sempre que hagin signat el compromís de confidencialitat, mitjançant l'escrit que s'adjunta en l'annex II.
El promotor es compromet a facilitar als investigadors informació sobre l'evolució de l'estudi, i dels resultats obtinguts en finalitzar el mateix o en el moment que estiguin disponibles.

Clàusula cinquena: Propietats dels resultats
Els drets de la propietat de naturalesa industrial i/o intel·lectual que es poguessin derivar de l'estudi objecte del present contracte pertanyeran al promotor, sense perjudici dels drets que la llei concedeix als investigadors/es.

Clàusula sisena: Publicacions
El promotor es compromet a difondre, una vegada finalitzat l'estudi, els resultats obtinguts, ja siguin negatius o positius, en mitjans de difusió d'accés públic. 

Els Investigadors, l’Institut Català de la Salut, l’Institut d’Investigació en Atenció Primària IDIAP Jordi Gol, necessitaran la prèvia autorització del Promotor per divulgar o publicar els resultats obtinguts en l'estudi. Respectant les següents condicions:

L’Institut Català de la Salut, els Investigadors i l’IDIAP Jordi Gol i Gurina, hauran de remetre al Promotor una còpia del que es pretengui publicar o divulgar amb 4 setmanes d'antelació a la data en la qual desitgi realitzar, amb la finalitat de que Promotor pugui donar la seva conformitat i / o comentaris.
El Promotor podrà incloure el nom de l'Investigador Principal de l'Estudi en les Publicacions del resum del Protocol i dels resultats de l'Estudi que realitzi el propi Promotor, previ consentiment per escrit del mateix. Aquestes publicacions es podran realitzar a partir de l'inici de l'Estudi, i en un o diversos registres d'accés públic.
Clàusula setena: Confidencialitat de la informació
El Promotor es compromet a respectar estrictament el caràcter confidencial de tot el que pugui tenir relació amb els subjectes dels centres inclosos en l'estudi objecte d'aquest contracte, així com de tota la documentació clínica dels centres a la qual tingui accés

Amb independència dels compromisos adquirits pels investigadors, l’Institut Català de la Salut i l’Institut d’Investigació en Atenció Primària IDIAP Jordi Gol es comprometen a assegurar al màxim la confidencialitat de la seva participació en l'estudi, així com el contingut del protocol i de tota aquella informació a la qual tinguin accés, en relació amb l'estudi objecte d'aquest contracte. La difusió pública d'aquesta informació solament es farà prèvia conformitat, manifestada per escrit, del promotor.

Aquestes obligacions, perduraran també més enllà de la finalització del present contracte.
Clàusula vuitena: Tractament de dades de caràcter personal
El promotor, l’IDIAP Jordi Gol i la CRO seran els únics responsables de tots els fitxers de dades personals de facultatius i/o pacients que es creuen amb motiu de l'ESTUDI, per la qual cosa ha de complir totes les obligacions que els corresponguin de conformitat amb la el Reglament General de Protecció de Dades (RGPD)  així com de la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de protecció de dades personals i garantia de drets digitals. En qualsevol cas, queda garantida la dissociació de les dades de caràcter personal continguts en el fitxer de pacients en relació amb els subjectes que s'incloguin en l'ESTUDI.
Aquesta informació podrà, en cas necessari, circular entre el promotor, IDIAP i la CRO, sempre amb garantia de confidencialitat segons l'establert en la Llei Orgànica 15/1999.

Malgrat l'anterior, totes les parts s'obliguen a complir i fer complir les prescripcions establertes al Reglament General de Protecció de Dades (RGPD)  així com de la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de protecció de dades personals i garantia de drets digitals, en tot el que faci referència a les dades d'aquesta índole que siguin utilitzats per el desenvolupament de l'ESTUDI.

Clàusula novena: Pressupost de l'estudi
El pressupost de l'estudi és el que es detalla a continuació en l'annex III. 
A l’import de realització de l’estudi caldrà afegir-hi les corresponents tarifes d’avaluació i de gestió econòmica administrativa de l’IDIAPJGol, aplicables en cada moment.
Clàusula desena: Forma de pagament i terminis
L'abonament, per part del promotor, de l'import del pressupost de l'estudi, es realitzarà de la següent manera:

Si la durada de l'estudi és inferior a un any, es pagarà la totalitat en finalitzar l'estudi. Si la durada de l'estudi és superior a un any, es realitzaran pagaments semestrals.

Aquestes quantitats les abonarà el promotor, prèvia presentació de la corresponent factura, a l’IDIAP, el qual s'encarregarà de gestionar els pagaments als investigadors.

En el cas en què per qualsevol motiu aliè al centre on es realitzi l'estudi i aliè als investigadors, se suspengui la realització de l'estudi una vegada s'hagi iniciat, el promotor abonarà, en un sol pagament, la totalitat de les despeses que s'hagin generat per a l'estudi fins avui de suspensió, d'acord amb el nombre de pacients inclosos.

Clàusula onzena: Submissió de les parts contractants a la legislació vigent
Les parts es comprometen a complir els deures i obligacions que imposin totes aquelles normes legals que siguin aplicable en el desenvolupament de l'estudi d'investigació. 

Així mateix, les parts es comprometen a guardar les normes ètiques recollides a la declaració d'Hèlsinki, i posteriors revisions.
Clàusula dotzena: Vigència

El present contracte entrarà en vigor en la data de la seva signatura i tindrà una durada igual a la de l'estudi.
Clàusula tretzena: Auditories
El Centre (ICS) permetrà a qualsevol assessor o auditor extern designat per l'administració sanitària, el Promotor o per l’IDIAP, inspeccionar els seus registres de l'estudi, així com les dades de fonts associades a l'Estudi, quan se sol·liciti. El Centre vetllarà perquè l'Investigador Principal pugui col·laborar plenament en tal accés i auditoria.

El Monitor de l'Estudi també tindrà accés a la documentació de l'Estudi, en cada visita que realitzi, garantint que mantindrà estrictament confidencial tota la informació continguda en aquesta documentació, segons l'establert en la Llei Orgànica 15/1999 de Protecció de Dades de caràcter Personal, i en la Llei 41/2002 bàsica reguladora de l'autonomia del pacient i de drets i obligacions en matèria d'informació i documentació clínica.

Clàusula catorzena: Jurisdicció
Per a la resolució de qualsevol litigi que pogués sorgir en relació amb el compliment i el desenvolupament d'aquest contracte, les parts se sotmetran als Jutjats i Tribunals de Barcelona.
I en prova de conformitat amb el seu contingut, les parts signen el present contracte, per quadruplicat i a un únic efecte, en el lloc i data que s'indica a l'inici del mateix.

Sra. Yolanda Lejardi Estévez
Directora Gerent 

ICS

Sr. Josep Basora Gallisà
Director
IDIAPJGol

Annex I

LLISTA D'INVESTIGADORS COL·LABORADORS I CENTRES
	Nom
	DNI
	Centre
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Annex II
COMPROMÍS DE CONFIDENCIALITAT DE LES DADES
La/el Sr./Sra.      
 amb NIF      
 garanteix que mantindrà la confidencialitat de les dades als quals tindrà accés en el desenvolupament del monitoratge de l'estudi:
“     
”.

Codi de protocol:      

Codi CEIC:      

I que totes aquestes dades solament s'utilitzaran amb finalitats de monitoratge de l'esmentat estudi.
     

A      
, el      
 de      
 de      
.

Annex III
PRESSUPOST DE L’ESTUDI
Número de pacients avaluables previstos:      
 

     
 pacients per Centre x      
.Centre =      
 pacients

Reclutament pacients “competitiu”
	
	EQUIP INVESTIGADOR (65%)
	
	
	

	Visites
	Investigador
	Costos Indirectes - ICS (10%)
	IDIAP (25%)
	TOTAL

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Total per pacient complet
	
	
	
	


Pagament per pacient inclòs avaluable:       €

Costos directes (extraccions, analítiques…):      
Costos indirectes dels centres participants (10% del total del pressupost):      
Costos de gestió del *IDIAP Jordi Gol (25% del total pressupostat):      
TOTAL PER PACIENT:       €

TOTAL DE L’ESTUDI:       €

�Títol de l’estudi.


�Codi CEIC.


�Codi protocol promotor.


�Nom de l’empresa /organització/ particular promotor.


�Nom de l’entitat promotora.


�Nom complet de l’estudi d’investigació.


�Nom de la Població d’on es signa el contracte.


�Dia


�Mes


�Any


�Nom del/de la representant legal del promotor.


�Nom de l’empresa/organització/particular promotor.


�Direcció completa del promotor.


�Població, Codi Postal.


�Número d’identificació fiscal.


�Nom complet de l’estudi d’investigació.


�Nom del promotor.


�Nom monitor/a estudi.


�Número NIE.


�Nom complet de l’estudi.


�Codi del protocol assignat pel promotor.


�Codi del protocol assignat pel CEIC.


�Nom i cognoms del monitor/a.


�Nom de la Població d’on es firmarà el contracte.


�Dia


�Mes


�Any


�Nº Pacients Previstos.


�Nº Pacients.


�Nº Centres.


�Resultat de pacients per centre.
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