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En Valencia a       de       de      
      adenda al contrato firmado para el ensayo clínico con código de protocolo       del Promotor      
INTERVIENEN:

De una parte (Centro) Dª. Eva Salvo Marco en su calidad de Directora Gerente del Centro sanitario Hospital Universitario y Politécnico la Fe y en representación de esa Organización con domicilio en Avenida Fernando Abril Martorell, nº 106, CP. 46026 de Valencia y C. I. F. nº S-461101-A.
El Instituto de Investigación Sanitaria La Fe - Fundación para la Investigación del Hospital Universitario La Fe de la Comunidad Valenciana (en adelante “IIS La Fe”), con domicilio en Valencia (46026), Avenida Fernando Abril Martorell, 106, Hospital U. y P. La Fe, Torre A, Planta 7ª, y NIF G-97067557 e inscrita en el registro de Fundaciones de la Comunidad Valenciana con el número 369-V, representada por Dña. Sonia Galdón Tornero con DNI 52708684-K en calidad de Directora General en virtud de escritura de elevación a público de acuerdos de Patronato de fecha 9 de diciembre 2019, ante el notario de Valencia D. Luis Calabuig de Leyva, con número de protocolo 2.695

De otra parte (Promotor) D./Dña.       en su calidad de      , en nombre y representación de      , con C.I.F. nº       y con domicilio social en      , con capacidad legal para la firma del presente contrato.

Y de otra parte (Investigador Principal) D.       con D.N.I      , adscrito al Servicio de       del Centro sanitario       en calidad de Investigador Principal y actuando en su propio nombre, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas.

Todas las partes, se reconocen capacidad y competencia suficientes para formalizar el siguiente acuerdo.

ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS

PRIMERO: Que el Comité Ético de Investigación Clínica de este centro autorizó en fecha       de       de       la realización en este centro del ensayo clínico titulado: “     ” con código de protocolo      , siendo el Promotor       y el Investigador Principal el Dr.      
SEGUNDO: Que en fecha       de       de       y de conformidad con el art. 30 del R.D. 223/2004 de 6 de febrero, se formalizó por parte de los representantes del Centro y del Promotor, el contrato correspondiente a dicho ensayo clínico donde se regulan los aspectos económicos del mismo.

TERCERO: Que dicho contrato preveía la posibilidad de su modificación previo acuerdo de las partes, y cumpliendo con los requisitos del Art. 25 del R.D. 223/2004 

CUARTO: Que      
QUINTO: Que se establece el presupuesto en       euros por paciente que complete la fase de extensión.

Que el presupuesto y los pagos se ajustarán a lo indicado en los siguientes anexos I y II.

Y en prueba de conformidad, las partes,

ACUERDAN

Instituto de Investigación Sanitaria La Fe (Fundación para la Investigación del Hospital Universitario y Politécnico La Fe)
Aceptar la modificación propuesta por el Promotor del ensayo, y en prueba de esto las partes firman tres ejemplares del presente contrato, que queda incorporado al contrato firmado en fecha       de       de      
	POR EL CENTRO

Fdo.: Eva Salvo Marco

Gerente del Hospital
	POR EL INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA LA FE
Dña. Sonia Galdón Tornero
Directora General


	POR EL PROMOTOR

Fdo.:
	POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fdo.:


ANEXO I

MEMORIA ECONÓMICA
TÍTULO DEL ENSAYO CLÍNICO:      
PROMOTOR:      
CÓDIGO PROTOCOLO:      
Nº PACIENTES PREVISTOS:      
COSTE POR PACIENTE PREVISTO:      €
	
	PRESUPUESTO TOTAL DEL ENSAYO:


	COSTE POR PACIENTE
	TOTAL

(      pacientes)

	I.
	Costes extraordinarios al centro y a pacientes
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	I.a. Gestión administrativa ensayo clínico

	    ,  -€
	500-€

	
	I.b. Compensación a la Institución (pruebas extraordinarias)
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	I.c. Compensación a los pacientes (si procede)
	    ,  -€
	    ,  -€

	II.
	Costes ordinarios del ensayo (paciente reclutado)
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.a. Costes indirectos

(25% del paciente)
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.b. Compensación para Investigador y Colaboradores 

(75% del paciente)
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Investigador principal
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Colaboradores
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Compensación a otros servicios
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Otros costes de personal
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	II.c.  Compensación para los servicios 
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Servicio de Farmacia
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Servicio de Enfermería
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	· Servicio de      
	
	

	III.
	Pacientes que no finalizan el estudio
	    ,  -€
	    ,  -€

	
	TOTAL, PRESUPUESTO ENSAYO
	    ,  -€
	    ,  -€


ESTAS CANTIDADES NO INCLUYEN IVA

En concepto de los gastos ocasionados a la Fundación para la Investigación del Hospital Universitario La Fe de la Comunidad Valenciana, por la gestión administrativa de la adenda, se abonará la cantidad de 500€ + IVA.  
DATOS DE FACTURACIÓN DEL PROMOTOR:

Nombre fiscal: 

Dirección completa (incluido código postal, localidad y provincia:

CIF:

PERSONA DE CONTACTO:
Persona:
Telf.:

Email: 

"Añadir a continuación la tabla desglose por visitas del promotor"
	Las referencias normativas realizadas al real Decreto 223/2004 de 6 de Febrero por el que se regulan los Ensayos Clínicos con Medicamentos y Ley 29/2006, de 26 de julio de garantías y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, se entienden referidas respectivamente a los vigentes del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clínicos con Medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos y 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.


� La cuota administrativa no es vinculante con el número de pacientes reclutados. 
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