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CONTRATO DE INVESTIGACION

Zaragoza , a --- de ---------------- de 20..
REUNIDOS:
De una parte:

D. ................................................, con D.N.I. ................................, expedido en ........................... actuando en nombre y representación de ............................................. según escritura de poder otorgada ante el Notario de ……………..D. ...................................................., el día ........ de .................................. de ............... bajo el número ................. de su protocolo, que declara vigente y con domicilio en  ............................................................. de ............................. y nº de CIF  ........................
De otra parte 

D. Óscar López Lorente con DNI 25.448.429-X Director Ejecutivo, en representación de la Fundación Instituto de Investigación Sanitaria Aragón, con CIF G99426132 y domicilio en el Centro de Investigación Biomédica de Aragón (CIBA) Avda. San Juan Bosco, 13 50009 Zaragoza.
Reconociéndose ambos  la capacidad legal necesaria para el otorgamiento de este contrato 

MANIFIESTAN:

1.
Que --------- está interesado en promover el proyecto de investigación denominado -----------------------------------------------, código de protocolo -------------------- (autorizado por el Comité…)

2. Que el investigador asociado a la Fundación IIS Aragón, -------------------------- está interesado en efectuar dicho proyecto de investigación en los términos y condiciones que más adelante se exponen.

En virtud de lo anteriormente expuesto, ambas partes acuerdan establecer los siguientes:

PACTOS:
1.
OBJETO DEL ACUERDO

La Fundación IIS Aragón, por medio de su investigador asociado, se compromete a llevar a cabo el proyecto de investigación propuesto por ------------, de acuerdo con las características (autorizadas por el Comité….) que las partes manifiestan conocer y al que se remiten.
2.
LUGAR DE REALIZACIÓN

El proyecto de investigación objeto de este contrato se realizará en el Hospital ---------------------------. 

3. OBLIGACIONES.

Serán obligaciones de  Promotor  para el desarrollo del proyecto de investigación:


1.
Establecer unos procedimientos normalizados de trabajo.


2.
Conocer junto con el investigador el protocolo y cualquier modificación del mismo.


3.
Asegurarse que el investigador llevará a cabo el proyecto tal como está especificado en el citado protocolo.
4. Proporcionar los documentos  relativos  al  proyecto.

Son obligaciones de la Fundación IIS Aragón
1. Dirigir la realización práctica del proyecto de investigación, por medio de su investigador asociado.

2. Corresponsabilizarse con el investigador y el Promotor  en la elaboración del informe final del proyecto, dando su acuerdo al mismo con su firma.

3. Seguir estrictamente las normas de Buena práctica Clínica, actualmente reconocidas por la comunidad científica (y obligatorias según la legislación española).

4. Iniciar y finalizar el proyecto de investigación en los plazos establecidos en el protocolo.

5. En el supuesto que el investigador asociado dejara de participar en el proyecto de investigación por cese, traslado o cualquier otra causa, se compromete a proponer un sustituto idóneo. 
6. Asumirá la gestión material de los fondos económicos para el desarrollo del  proyecto.
4. ACUERDO FINANCIERO

------------------acuerda hacer efectiva la cantidad de……………………………(IVA no incluido) para la realización de este proyecto de investigación. 

La distribución  del total de los fondos presupuestados para la realización del Estudio seguirá la siguiente distribución:

Gastos derivados de la ejecución del protocolo: 85% 

Gastos de gestión de la Fundación IIS Aragón: 15%

Si hay hitos o unidades de valoración, valorar cada una de ellas, para un pago periódico semestral o establecer calendario de pagos. Según el presupuesto sea fijo o proporcional.
El cálculo del grado de realización del ensayo a efectos de facturación se notificará  semestralmente por el promotor a la Fundación IIS Aragón siguiendo el mismo esquema de visitas detallado arriba y detallando las fechas en las que se realiza cada visita.
Los fondos económicos a cuya entrega viene obligado el promotor para el desarrollo del proyecto serán por éste ingresados en la cuenta corriente que a tal efecto designe la Fundación IIS Aragón, como gestor de los mismos.

Para el caso de facturar a persona diferente al Promotor, se añadirá:

El Promotor solicita y autoriza a la Fundación IIS Aragón a que la facturación referida a este contrato sea emitida a:

Datos de facturación:
Nombre:

Cif:

Dirección

No obstante el promotor mantendrá su obligación de pago al margen de la facturación efectuada al tercero designado, quedando a criterio de la Fundación IIS Aragón en caso de impago por cualquier causa, incluso el concurso del citado tercero, el facturar directamente al promotor las cantidades adeudadas.

No obstante, los pagos realizados por la CRO tendrán carácter liberatorio para el promotor.

Datos de contacto del monitor del estudio:

Nombre:

E-mail:

Teléfono 

5.
DURACION DE PROYECTO

El proyecto de investigación objeto de este contrato deberá iniciarse en el momento en el que --------- facilite el material necesario para su desarrollo, y finalizará en  -- meses después de su inicio.

6. SUSPENSIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

El proyecto de investigación podrá suspenderse antes de su finalización, mediante notificación por escrito a la Fundación IIS Aragón y a cuantas autoridades sanitarias corresponda, si se presenta alguna de las circunstancias siguientes:


a)
Si de los datos disponibles se infiere que no es seguro o justificado seguir con él.

b)
Por incumplimiento del investigador asociado en cualquiera de los términos de este contrato.

c) Si el cumplimiento del anexo técnico es deficiente o los datos son incompletos o inexactos de una forma reiterada.


d)
Por acuerdo mutuo entre ambas partes contratantes.



Dicho acuerdo deberá establecerse por escrito.


En cualquiera de estos casos se elaborará un informe que será firmado por ambas partes, en el que  se expongan los motivos de la suspensión del proyecto de investigación.


A la finalización o suspensión del proyecto de investigación, el investigador asociado devolverá a ---------- el material suministrado y no utilizado que esté en su poder.


En caso de finalización anticipada del proyecto de investigación, se pagará por -------------solamente las prestaciones que hayan sido realizadas, estando la Fundación IIS Aragón obligada a devolver  la cantidad abonada por éste de forma anticipada correspondiente a aquellos gastos que en el momento de la suspensión del proyecto de investigación no se hubiesen producido.   


7.
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD


Atendiendo a la naturaleza confidencial de toda la documentación propiedad de -------------------- de toda la información obtenida en el proyecto de investigación, la Fundación IIS Aragón, y su investigador asociado, y el personal colaborador o participante en el proyecto de investigación se comprometen, durante la vigencia del presente contrato, y una vez finalizado el mismo, a:


1.
Recibir y guardar toda la información de forma confidencial.

2. Utilizar la información recibida únicamente para los propósitos y objetivos delimitados en este contrato.

3. Revelar solamente dicha información a terceros con el consentimiento previo y por escrito de --------------------, y siempre que el tercero esté involucrado en el proyecto de investigación y se comprometa, por escrito a respetar el secreto de la información en los términos aquí establecidos.

4. El presente acuerdo de confidencialidad alcanza tanto a la Fundación IIS Aragón y a su investigador asociado como a todas las personas que colaboren con él, o participen directa o indirectamente en el proyecto de investigación.


Lo procedente no será aplicable a cualquier información que:

1. Sea o se convierta del dominio público sin responsabilidad de la Fundación IIS Aragón, el investigador o del personal colaborador o participante del proyecto de investigación.

2. Sea recibida legítimamente por terceros sin violación por parte de la Fundación IIS Aragón, el investigador asociado o del personal colaborador o participante en el proyecto de investigación presente acuerdo de confidencialidad.

3. Fuera conocida previamente por el investigador asociado o personal colaborador o participante en el proyecto de investigación.

4. Fuese obligatorio revelar dicha información por prescripción legal 


El investigador asociado, personal colaborador y participante en el proyecto de investigación, no debe utilizar la información facilitada o parte de ella en beneficio propio o de terceros, y no suministrará a terceros ningún material que contenga información confidencial, salvo que así se dispusiera en este contrato.

8. PROTECCIÓN DE LOS DATOS PERSONALES

En atención a la minuciosidad del proyecto, cuando se guarden y procesen datos personales, se tomarán las medidas oportunas para protegerlos y evitar el acceso a los mismos de terceros no autorizados, de acuerdo con la legislación vigente.

9. PROPIEDAD DE LOS RESULTADOS
La propiedad industrial de los datos, resultados, descubrimientos, invenciones, métodos e información, patentable o no, realizados, obtenidos o desarrollados durante el desarrollo del proyecto de investigación serán exclusivamente de --------------------, por tiempo indefinido y ámbito mundial.

Asimismo, todos los derechos de explotación de la propiedad intelectual sobre los trabajos, informes y documentos elaborados durante la ejecución del proyecto de investigación serán exclusivamente de -------------------- para su explotación tanto en España como en el extranjero, y por el tiempo máximo establecido en el artículo 26 (o en el artículo 28 en el supuesto de que éste fuera aplicable) del Real Decreto Legislativo 1/1996 de 12 de abril por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Propiedad Intelectual.

10. PUBLICACIONES
a) La Fundación IIS Aragón o el investigador asociado podrá presentar los resultados en una reunión científica apropiada y/o publicarlos en una revista de reconocido prestigio, previa autorización de --------------------, por lo que se compromete a suministrar a -------------------- una copia del manuscrito u original, el cual deberá responder por escrito en un plazo máximo de 4 semanas, comunicando sus reservas o disconformidad sobre el mismo. Transcurrido dicho plazo sin obtener respuesta, el investigador asociado quedará libre para la divulgación requerida.

En circunstancias excepcionales, si -------------------- así lo solicita, con el fin de asegurar apropiadamente la protección de invenciones o desarrollos derivados del proyecto de investigación, el investigador asociado deberá retrasar la presentación de la publicación propuesta, durante un plazo no superior a 6 meses.

b) -------------------- no citará el nombre de los investigadores asociado sin su autorización, excepto en el caso de referencias a trabajos ya publicados o divulgados.

c) Los apartados anteriores se entienden también aplicables a la información obtenida en proyecto de investigación no completados o suspendidos antes de su finalización.

d) El equipo investigador no divulgará los resultados de la investigación a terceros, con excepción del procedimiento previsto en esta cláusula.

11. SEGUROS Y RESPONSABILIDADES


La realización de una investigación que comporte un procedimiento invasivo en seres humanos, exigirá el aseguramiento previo de los daños y perjuicios que pudieran derivarse de aquélla para la persona en la que se lleve a efecto. Para ello, en su caso, el Promotor de investigación deberá contratar póliza de seguro y abonar las primas correspondientes que cubran la responsabilidad civil relativa al estudio, según lo aprobado por el CEICA para este estudio.

12. VIGENCIA Y DESISTIMIENTO
Este contrato entrará en vigor en el momento de su firma por ambas partes y estará vigente durante el tiempo que dure la realización del proyecto de investigación. La finalización del mismo tendrá lugar cuando la Fundación IIS Aragón haga entrega del informe final a --------------------.

13. ARBITRAJE
Ambas partes, para la interpretación y cumplimiento de los pactos establecidos en este documento, se someten expresamente a la Corte de Arbitraje de la Cámara de Comercio de Zaragoza, a la que se encarga la designación de árbitro o árbitros y la administración del arbitraje, de acuerdo a su reglamento, que las partes aceptan expresamente, obligándose desde ahora al cumplimiento de la decisión arbitral.
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14. FUERO

En todo caso, con excepción al procedimiento arbitral, o en ejecución de lo en éste dispuesto,, ambas partes se someten, con renuncia expresa al fuero que pudiera corresponderle, a la jurisdicción de los Juzgados y Tribunales de Zaragoza.

22. En caso de disponer de este contrato en otro idioma, prevalecerá la versión en castellano.

Por 

D. ……………………………..
Por el investigador asociado
Por la Fundación Instituto de Investigación Sanitaria Aragón
Dr. --------------------------------        

D. Óscar López Lorente
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