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ADENDA X AL CONTRATO DE ENSAYO CLÍNICO/ESTUDIO OBSERVACIONAL/INVESTIGACIÓN CLÍNICA CON PRODUCTO SANITARIO ENTRE EL HOSPITAL (CENTRO), LA FUNDACIÓN PARA LA GESTIÓN DE LA INVESTIGACIÓN EN SALUD DE SEVILLA Y (PROMOTOR)
En Sevilla, a (Fecha) 

REUNIDOS

De una parte, D./Dña ​​​​​​​________, con NIF ________, Director Gerente del Hospital Universitario Virgen________ (en lo sucesivo, Centro), con domicilio a efectos de este contrato en __________, en calidad de representante del Centro.

De otra parte, D. José Cañón Campos, con DNI 09.773.103-N, en nombre y representación de la FUNDACIÓN PARA LA GESTIÓN DE LA INVESTIGACIÓN EN SALUD DE SEVILLA -en adelante FISEVI-, en su calidad de Director Gerente, en ejercicio de las atribuciones conferidas por Patronato de fecha 12 de diciembre de 2023 y formalizado mediante Escritura Pública de poder otorgada ante la Notario de Sevilla Montserrat Álvarez Sánchez, con fecha 18 de enero de 2024 bajo el número 79 de su protocolo. La entidad está provista de CIF G-41918830, se encuentra domiciliada en Sevilla, en la sede del Hospital Universitario Virgen del Rocío, Avda. Manuel Siurot s/n (C.P. 41013).
Y, de otra parte, D./Dña.  XXXXXXXXXXXXXXXXX, con NIF XXXXXXXXX, en nombre y representación de XXXXXXXXXXXXXXXXX (en lo sucesivo el Promotor), con CIF XXXXXXXXX y domicilio en XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, en calidad de XXXXXXXXXX y representante legal de dicha entidad.

Las partes comparecientes se reconocen la capacidad legal necesaria para formalizar la presente adenda y, a tal efecto,

MANIFIESTAN

I.- Que con fecha ___ de ______ de_____, las partes firmaron un contrato para la realización del ENSAYO CLÍNICO titulado "_________" con código de protocolo “________”, cuyo investigador principal es el Dr. _______ con NIF _____., del Servicio de ________, del Centro.

II.-
Que el Dr. _________ ha cesado como Investigador Principal del antedicho ensayo, cesando automáticamente en sus derechos y obligaciones adquiridos en virtud del contrato referido en el exponendo primero.

III.- 
Que el / la Dra. _______, está interesada en subrogarse en los derechos y obligaciones asumidos por el Dr. _____, en virtud de dicho contrato.

III.- Que acaecidas dichas circunstancias, las partes acuerdan suscribir el presente documento, que constituye, por tanto, una adenda al contrato de ENSAYO CLÍNICO, la cual se regirá por las siguientes 

CLÁUSULAS
PRIMERA.-  OBJETO 
Con fecha ___ de ____ de _____, el CEIm ha aprobado el cambio de Investigador Principal del Contrato, siendo, desde la fecha indicada, el nuevo Investigador Principal del estudio el/ la Dra.________,  quien manifiesta conocer el contenido del Contrato y el protocolo correspondiente y se subroga en todos los derechos y obligaciones asumidos por el Dr. ________.

SEGUNDA.- COSTES DE GESTIÓN 
Los costes de gestión derivados de la presente adenda, constituidos por los gastos de gestión administrativa, se fijan en __________ (________ €) más el IVA correspondiente, este coste se actualizará anualmente según el IPC. Dicho importe será abonado por el Promotor, a la Entidad Gestora a la firma del presente documento, siendo los datos bancarios los mismos que figuran en el contrato inicialmente firmado.

TERCERA.- MANTENIMIENTO DEL RESTO DE LAS DISPOSICIONES 
Las restantes disposiciones que no hayan sido expresamente modificadas en la presente adenda mantienen su vigencia.
CUARTA.- ENTRADA EN VIGOR 
Esta adenda entrará en vigor en la fecha de firma de la misma, aunque será de aplicación para todos los sujetos participantes en el ensayo/estudio/investigación clínica. No obstante, como consecuencia de la presente adenda, no se rectificarán, anularán o modificarán facturas previamente emitidas durante el ensayo/estudio/investigación clínica y, en ningún caso, se procederá a devolver o descontar cuantías correspondientes a conceptos incluidos, aprobados y ejecutados con anterioridad a la tramitación de la presente adenda.
Para la debida constancia de todo lo acordado, suscriben el presente Contrato mediante firma electrónica y a un solo efecto. Las Partes declaran que las firmas electrónicas serán válidas y vinculantes con el mismo efecto que las firmas manuscritas. 
Por el Centro 

Fdo.: D./Dª. ​​​​​​​________


Por la Entidad Gestora del Centro

Por el Promotor 


Fdo.: D. José Cañón Campos


Fdo.: D./Dª. ​​​​​​​________

Leído y enterado el Investigador Principal: 

Fdo.: Dr. _________
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