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	ADENDA __ AL CONTRATO DE __________________________________ 

	ADDENDUM __ TO THE __________________________________ 


	En / In Huelva a / on fecha de la última firma digital / date of the last digital signature
 

	REUNIDOS
	BY AND BETWEEN

	
Datos del centro sanitario donde se va a realizar el estudio (en adelante centro)
	
Details of healthcare center where the clinical trial will be completed (hereinafter, centre)

		Denominación del centro
Name of the centre

	Domicilio
Address

	Municipio
Municipality

	CIF del centro o entidad de la que depende
[Spanish] Tax Identification Code of the center or the entity on which it depends


	Nombre del representante del centro
Name of the centre representative

	NIF
[Spanish] Tax Identification Number


	Cargo

	Role





	
Datos de la entidad gestora de la I+D+i del centro (en lo sucesivo entidad gestora)
	
Details of the managing body of the research, development and innovation of the centre (hereinafter, “managing body)

		Denominación de la entidad gestora
Name of the managing body
Fundación Andaluza Beturia para la Investigación en Salud
	Domicilio
Address
4ª Planta, H. Juan Ramón Jiménez. Ronda Norte s/n
	Municipio
Municipality
21005 Huelva
	CIF de la entidad gestora
[Spanish] Tax
Identification Code
G-21395132

	Nombre del representante de la entidad gestora
Name of the managing body representative

	NIF
[Spanish] Tax Identification Number


	Cargo
____________________________
En virtud de los poderes elevados a escritura pública ante el Notario _____________________, del Colegio Notarial de ____________, en fecha __ de __________ de ____, bajo el número ___ de su protocolo.
	Role
____________________________
By virtude of the power recorded in the public deed, before the Notary  _____________________, of the Notary Association of ____________, on __________ __, ____, under protocol number ___.




	
Datos del promotor (en lo sucesivo promotor)
	
Details of the sponsor (hereafter, sponsor)

		Denominación del promotor
Denomination/Name of the sponsor
____________________________
	Domicilio
Address
_________________________
	Municipio
Municipality
______________
	CIF del promotor
[Spa] Tax Identification Code
_________________

	Nombre del representante del promotor
Name of the sponsor’s representative
____________________________
	NIF
[Spanish] Tax Identification Number
_________________________

	Cargo
____________________________
En virtud de los poderes elevados a escritura pública ante el Notario _____________________, del Colegio Notarial de ____________, en fecha __ de __________ de ____, bajo el número ___ de su protocolo.
	Role
____________________________
By virtude of the power recorded in the public deed, before the Notary  _____________________, of the Notary Association of ____________, on __________ __, ____, under protocol number ___.




	
Si existiera, datos de la organización de investigación por contrato o entidad que actúa en representación del promotor (en lo sucesivo CRO/entidad)*
	
If it exists, details of the contract research organization or the entity that acts on behalf of the sponsor (hereafter, CRO/body)* 

		Denominación de la CRO/entidad
Name of the CRO/entity
____________________________
	Domicilio
Address
_________________________
	Municipio
Municipality
______________
	CIF de la CRO/entidad
[Spa] Tax Identification Code
_________________

	Nombre del representante de la CRO/entidad
Name of the representative of the CRO/body
____________________________
	NIF
[Spanish] Tax Identification Number
_________________________

	Cargo
____________________________
En virtud de los poderes elevados a escritura pública ante el Notario _____________________, del Colegio Notarial de ____________, en fecha __ de __________ de ____, bajo el número ___ de su protocolo.
	Role
____________________________
By virtude of the power recorded in the public deed, before the Notary  _____________________, of the Notary Association of ____________, on __________ __, ____, under protocol number ___.




	* Se adjunta certificación del promotor autorizando a la CRO/entidad a actuar en su representación
	* Attached is a certificate from the sponsor authorizing the CRO/body to act on its behalf.



	Las partes comparecientes se reconocen la capacidad legal necesaria para formalizar la presente adenda y, a tal efecto,
	The appearing parties acknowledge the necessary legal capacity to formalise this addendum and, for to this effect,

	
MANIFIESTAN
	
THEY STATE

	
I.- Que con fecha a __ de ___________ de 20__, las partes firmaron un contrato para la realización del _______________ titulado _______________________, con código de protocolo ___________, cuyo investigador principal es el/la Dr./a ________________, con NIF: __________, del Servicio/UGC de _______________, del Centro.

	
I.- That on the __ of ___________ of 20__, the parties signed an agreement to carry out the _______________ called _______________________, with protocol code ___________, the principal investigator of said study is Dr. ________________, with Tax Identification Number __________, of the _______________ Service/Clinical Management Unit of the Centre.


	II.- Que de conformidad con ___________________ ___________________________ de dicho contrato, _______________________________________

	II.- That in accordance with ___________________ ___________________________ fo said contract, _______________________________________


	III.- Que, debido a un cambio producido, ha surgido la necesidad de modificar lo recogido en dicho apartado.

	III. - That, due to a change, it has become necessary to modify the provisions of said section.

	IV.- Que acaecida dicha circunstancia, las partes acuerdan suscribir el presente documento, que constituye, por tanto, una adenda al contrato de _______________ la cual se regirá por las siguientes

	IV. - In the event of said circumstances, the parties agree to sign this present document, which constitutes an addendum to the _______________ agreement, which shall be governed by the following

	
CLÁUSULAS
	
CLAUSES

	
PRIMERA.- OBJETIVO

El objetivo de la presente adenda es modificar  _______________________ del contrato.

	
FIRST.- PURPOSE

The purpose of the present adendum is to modify _______________________ of the agreement.


	SEGUNDA.- COSTE DE GESTIÓN

Los costes de gestión derivados de la presente adenda, constituidos por los gastos de gestión administrativa, se fijan en Trescientos cuarenta y cinco euros con setenta y dos céntimos (345,72 €) más IVA correspondiente. Dicho importe será abonado por el Promotor, o la CRO, en su caso, a la Entidad Gestora a la firma del presente documento, siendo los datos bancarios los mismos que figuran en el contrato inicialmente firmado.	Comment by LICENCIA3 FABIS: Actualizar a 544,34€ si la Adenda afecta a la Memoria Económica.
Update to €544,34 if the Addendum affects to Economic Report.

	SECOND - MANAGEMENT COSTS

The management costs incurred by this present addendum, formed of the administrative management costs are fixed at three hundred and forty-five Euros and seventy-two Cents (€345.72), plus the corresponding VAT. Said amount shall be paid by the Sponsor or the CRO where appropriate, to the Management Body upon signing this present contract, with the bank details being those included in the agreement which was initially signed. 


	TERCERA.- 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 _______________ . No obstante, como consecuencia de la presente adenda, no se rectificarán, anularán o modificarán facturas previamente emitidas durante el _______________ 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.

	THRID - ENTRY INTO FORCE

This addendum will enter into force on the date it is signed, although it will be applicable to all subjects participating in the _______________. Notwithstanding this, as a consequence of this present addendum none of the invoices previously issued during the _______________ shall be rectified, annulled or modified, and, under no circumstances shall amounts corresponding to concepts included, approved, and executed prior to the processing of this present addendum, be refunded or discounted. 


	Y, para que conste a los efectos oportunos, en prueba de conformidad, las partes firman digitalmente el presente documento, en la fecha de la firma electrónica.

	In witness whereof, and for all pertinent purposes, the parties sign digitally this present document, on the date of the electronic signature.


	
	

	Por el centro
	By the hospital

	





Fdo. / Signed: D/Dª ________________________________

	
	

	Por la entidad gestora del centro 
	By the managing body of the hospital

	





Fdo. / Signed: D/Dª ________________________________

	
	

	Por el promotor
	By the sponsor

	





Fdo. / Signed: D/Dª ________________________________

	
	

	Leído y enterado el/la investigador/a principal
	Read and understood by the lead researcher

	





Fdo. / Signed: Dr/a. __________________________________

	

	

	Notas aclaratorias: 

1. La adenda es firmada por el Promotor del ensayo/estudio/investigación clínica, la persona responsable del Centro donde se realiza y la de la Entidad Gestora del mismo. Los/as Investigador/es Principales no son parte de la adenda. No obstante, en atención a su compromiso con el desarrollo del ensayo/estudio/investigación clínica, podrá suscribir la adenda, en señal de conocimiento y aceptación del contenido de la misma. Al no considerarse parte de la adenda, dicha firma no será imprescindible para el inicio de las actividades derivadas de la misma, ni debe computarse a los efectos de tiempo de eficacia de la adenda.

2. En caso de tratarse de una modificación, que implique un incremento del presupuesto del ensayo/estudio/investigación clínica, se deberá cumplimentar el anexo 1 y 2 del modelo de contrato único, sólo por el importe por el que incremente la memoria económica, respecto a la memoria inicialmente firmada, en cuyo caso, dicha memoria económica no sustituirá a la inicialmente firmada, sino la complementará.

3. En el caso de tratarse de una disminución del presupuesto, se firmará la nueva memoria económica, cumplimentando el anexo 1 y 2. En dicho caso, la nueva memoria económica, será la que sustituya a la inicialmente firmada.
	Explanatory notes: 

1. This addendum is signed by the clinical trial/study/investigation sponsor, the representative of the centre where it will be conducted and the management body. The principal investigators are not part of the addendum. Notwithstanding this, as a display of their commitment to the development of the clinical trial/study/investigation, they can sign the addendum, as a sign of their understanding and acceptance of its contents. Due to not forming part of the addendum, said signature will not be necessary for the initiation of the activities arising from it, nor should it be considered for the addendum’s entry into force.

2. In the event that it concerns a modification, which implies an increase in the budget of the clinical trial/study/investigation, annexes 1 and 2 of the sole model contract must be completed, only for the amount by which the financial report increases, with regards to the report that was initially signed, in said situation, said financial report will not substitute the one that was initially signed, but will complement it. 

3. In the event of a budget decrease, a new financial report will be signed, completing annex 1 and 2.   In said event, the new financial report will substitute the one that was initially signed.
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Por el Centro / On behalf of the Centre:





Fdo.: D/Dª ________________________________	Por la Entidad Gestora / On behalf of the Managing Body:





Fdo.: D/Dª ________________________________	Por el Promotor / On behalf of the Sponsor:





Fdo.: D/Dª ________________________________
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