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ADENDA nº  al contrato de ensayo clínico titulado: ____________con código de protocolo  xxxxx cuyo investigador principal es el Dr. ___________ 
Código del ensayo: ________
Código Fundación: ___________
El motivo de esta adenda es
: 

          En Getafe, a 1 de junio de 2021
REUNIDOS

De una parte, la FUNDACIÓN PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE, (en adelante FUNDACIÓN) representada en este acto por D. MIGUEL ÁNGEL ANDRÉS MOLINERO, provisto de DNI nº 13074648E, en su calidad de Presidente del Patronato de la FUNDACIÓN.

De otra parte, D. MIGUEL ÁNGEL ANDRÉS MOLINERO, actuando  en  nombre  y representación del SERVICIO MADRILEÑO DE SALUD (en adelante HOSPITAL), con domicilio social en Ctra. de Toledo, Km. 12,500, C.P. 28905, Getafe (Madrid), en virtud de delegación de firma, conforme a la resolución 385/2020, de 11 de junio, de la Viceconsejera de Asistencia Sanitaria, de Delegación de Competencias en materia de contratación y gestión económico-presupuestaria, publicada en el BOCAM, con fecha de 15 de junio de 2020.
De otra, DR./A. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, con DNI nº ______________ y domicilio profesional a estos efectos en la Carretera de Toledo, Km. 12,500, 28905 Getafe (Madrid), Hospital Universitario de Getafe, actuando en calidad de Investigador Principal (en adelante INVESTIGADOR PRINCIPAL).    

Y, de otra parte, NOMBRE DE LA PERSONA QUE REPRESENTA AL PROMOTOR, con  NIF       actuando en nombre y representación de  NOMBRE DEL PROMOTOR, con domicilio social en        y con  CIF nº _____________ (en adelante PROMOTOR)
Reconociéndose mutuamente, según intervienen, la capacidad legal necesaria para contratar y obligarse,

MANIFIESTAN
I.-
Que
 el  de  de 20XX , el SERMAS, la FUNDACIÓN, el INVESTIGADOR y “NOMBRE DEL PROMOTOR”  firmaron un contrato para la realización de un ensayo clínico titulado                      con código de protocolo         y número de referencia 
II
.-


III.-

En virtud de lo anterior, las partes formalizan el presente documento con arreglo y sujeción a las siguientes

ESTIPULACIONES

PRIMERA
.- 
SEGUNDA.- 
TERCERA.- Por lo que respecta a los datos incluidos en la presente Adenda, cada una de las Partes queda informada de que los datos de contacto de sus representantes y empleados serán tratados por la otra parte con la finalidad de permitir el desarrollo, cumplimiento y control del propio ENSAYO, siendo la base del tratamiento el cumplimiento de la relación contractual conservándose los datos durante todo el tiempo en que esta subsista y, aún después, hasta que prescriban las eventuales responsabilidades derivadas de ella. Los datos de las Partes podrán ser comunicados a Administraciones Pública con competencia en la materia fin de cumplir con sus respectivas obligaciones legales de conformidad con la normativa vigente. Las Partes podrán solicitar el acceso a los datos personales, su rectificación, su supresión, su portabilidad y la limitación de su tratamiento, así como oponerse al mismo, en el domicilio de la otra Parte que figura en el encabezamiento de este Contrato.

CUARTA.-
Se aplicará un importe de setecientos cincuenta euros como comisión de gestión para la adenda. En concepto de gestión / tramitación, se pagarán a la Fundación, no reembolsables, TRESCIENTOS VENTICINCO EUROS (325,00 €) / SETECIENTOS CINCUENTA EUROS (750,00 €), 
en concepto de gestión / tramitación. La Fundación emitirá una factura al promotor por este concepto.
QUINTA.- (o las que hubiere)

Esta adenda entrará en vigor en la fecha de firma de la misma, aunque será de aplicación para todos los pacientes del ensayo. No obstante, como consecuencia de la presente adenda, no se rectificarán, anularán o modificarán factura ya emitidas durante el ensayo. Además, como consecuencia de la presente adenda, en ningún caso se procederá a devolver o descontar cuantías correspondientes a conceptos incluidos, aprobados y ejecutados con anterioridad a la presente adenda.

Si existe una versión de la presente adenda en otro idioma, la versión en español siempre prevalecerá.
Las partes ratifican la plena validez de todas las cláusulas contenidas en el contrato de fecha  XXXX para la realización del ensayo clínico cuyas condiciones no hayan sido objeto de reemplazo o derogación por lo convenido en esta Adenda.

Y para que así conste, lo firman las cuatro partes y a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.
Por 
EL PROMOTOR

Fdo.: D.

EL INVESTIGADOR/A PRINCIPAL
Fdo.: Dr./ Dra.
LA FUNDACIÓN 
Fdo.: D. Miguel Ángel Andrés Molinero
* En calidad de presidente del Patronato de la Fundación, conforme a los acuerdos de la Fundación elevados a escritura pública, con fecha 13 de junio de 2019.
El SERVICIO MADRILEÑO DE SALUD 
Fdo.: D. Miguel Ángel Andrés Molinero*
Resolución 385/2020, de 11 de junio, de la Viceconsejera de Asistencia Sanitaria, de Delegación de Competencias en materia de contratación y gestión económico-presupuestaria, publicada en el BOCAM, con fecha de 15 de junio de 2020

�Introducir brevemente, en 2, 3 lineas  el motivo por el que se redacta la presente adenda


�Fecha en la que se firma el contrato original, título del ensayo, código del protocolo


�Describir más detalladamente el motivo de la presente adenda. Pej: Que debido a la enmienda x al protocolo del mismo ensayo de fecha día de mes de 200X y aprobada por el Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital X como Comité de Referencia en fecha ___________, se establece……….


�Describir los nuevos términos del contrato


�Si el cambio es presupuestario: 750 € / si el cambio no es presupuestario: 325 €
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