	ADENDA Nº       AL CONTRATO DE LA INVESTIGACIÓN clínica DE TIPO OBSERVACIONAL CON PRODUCTO SANITARIO, DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVO, CON EL CENTRO DE INVESTIGACIÓN
	
	ADDENDUM NO.       TO THE CONTRACT FOR A OBSERVATIONAL CLINICAL RESEARCH WITH MEDICAL DEVICE, FOR PROSPECTIVE FOLLOW-UP, WITH THE RESEARCH SITE 


	
En Alicante, a       de       de 202 
	
	
In Alicante on        Th          202 

	
Adenda nº       al contrato firmado el    /    /      para el estudio observacional con producto sanitario, con código de protocolo       del Promotor      .
	
	
Addendum No.       to the contract signed on    /    /      for the observational study with medicinal device, with protocol code      sponsored by       .


	REUNIDOS

	
	BY AND BETWEEN


	De una parte (CENTRO), D. Francisco Soriano Cano, en su calidad de Director Gerente del Hospital General Universitario de Alicante (Departamento de Salud de Alicante – Hospital General) y en representación de esa Organización con domicilio en la Avenida de Pintor Baeza, nº 12, 03010 de Alicante y con C.I.F. nº S4611001A.
	
	The party of the first part (SITE), Mr. Francisco Soriano Cano, in his capacity as Managing Director of the Hospital General Universitario de Alicante [General University Hospital of Alicante] (Alicante Health Department - General Hospital) and in representation of said Organization located at Avenida Pintor Baeza, no. 12, 03010, Alicante and with Tax Identification Code (C.I.F) no. S4611001A.


	De otra parte (FUNDACION), Dña. Elena Bertomeu González, en su calidad de Directora Gerente de la FUNDACIÓN DE LA COMUNITAT VALENCIANA PARA LA GESTIÓN DEL INSTITUTO DE INVESTIGACIÓN SANITARIA Y BIOMÉDICA DE ALICANTE, ISABIAL, con domicilio social en Alicante, Avenida Pintor Baeza, número 12, código postal 03010 y número de identificación fiscal G42641308, según acuerdo adoptado por el Patronato de la Fundación el 22 de diciembre de 2022 y Resolución de 27 de marzo de 2023, en virtud de la representación delegada del Patronato, regulada en el artículo 33 de los vigentes Estatutos de la Fundación y elevado a público en escritura de fecha 10 de mayo de 2023 con número de protocolo 1161 ante el Notario de Alicante, D. José Perfecto Verdú Beltrán.

	
	The party of the second part (FOUNDATION), Mrs. Elena Bertomeu González, in her capacity as Managing Director of the Elena Bertomeu González, in her capacity as Managing Director of the FUNDACIÓN DE LA COMUNITAT VALENCIANA PARA LA GESTIÓN DEL INSTITUTO DE INVESTIGACIÓN SANITARIA Y BIOMÉDICA DE ALICANTE, ISABIAL, with registered offices in Alicante, Avenida Pintor Baeza, number 12, post code 03010 and tax identification number G42641308, according to the agreement adopted by the Board of Trustees of the Foundation on 22 December 2022 and Resolution of 27 March 2023, by virtue of the delegated representation of the Board of Trustees, regulated in article 33 of the Foundation's current Articles of Association and made public in a deed dated 10 May 2023 with protocol number 1161 before the Notary Public of Alicante, Mr. José Perfecto Verdú Beltrán..


	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.
	
	[bookmark: _Hlk481657013][bookmark: _Hlk481657060][bookmark: _Hlk481657077]As the third party (hereinafter SPONSOR) Mr./Mrs.                        representative in the name and on behalf of                       , registered company number                       ) whose registered office is at                        with legal capacity to sign this contract.


	Y de otra parte (INVESTIGADOR o INVESTIGADOR PRINCIPAL), D./Dña                        con D.N.I.                       , adscrito al Servicio de                        del CENTRO en calidad de Investigador Principal y actuando en su propio nombre, en prueba de aceptación y conformidad de las obligaciones asumidas.
	
	And as the fourth party (hereinafter INVESTIGATOR or PRINCIPAL INVESTIGATOR) Mr./Mrs.                        with D.N.I. [National Document of Identification]                       , of the                         Department of the Health CENTRE, in his role as Principal Investigator and acting in his own name, as proof of acceptance and compliance with the assumed obligations.


	
MANIFIESTAN

	
	
HEREBY DECLARE


	I. Que el día    /    /     ,                        (el PROMOTOR), el Centro, la Fundación y el/la Dr/Dra                         firmaron un contrato.

	
	I. That on    /    /     ,                        (the SPONSOR), the Site, the Foundation and Mr./Mrs.                        signed an agreement.
 

	
	
	

	II. Que las partes desean modificar algunos de los términos del contrato de acuerdo con lo establecido a continuación.

	
	II. That the parties wish to amend some of the terms of the agreement, as established below.


	Por lo expuesto, para que conste y surta los efectos legales, las partes acuerdan modificar lo siguiente:

	
	Therefore, so that it may be recorded and be legally enforceable, the parties agree to amend the agreement as follows:


	PRIMERO – Modificar datos del Promotor

1) Los nuevos datos del Promotor son: 

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 de la presente adenda	

	
	ONE – Modify Sponsor’s data

1) The Sponsor's new details are:

Mr./Mrs.                        representative in the name and on behalf of                       , registered company number                       ) whose registered office is at                        with legal capacity to sign this addendum.

	





	
	

	SEGUNDO – Modificar 4.1.4 Formas de Pago

Los pagos derivados de este estudio serán realizados por        .

Los datos que deberán aparecer en las facturas emitidas son:

· Entidad:	       
· Dirección:	       
· CIF:		       
· Email:                

Todas las facturas emitidas serán enviadas a la atención de         

	
	TWO – Modify 4.1.4 Payment Terms

Payments resulting from this study shall be made by        .

The information that shall appear on the invoices issued is as follows:

· Organistion:           
· Address:        
· Corporate Tax ID No.:           
· Email:             

All invoices issued must be sent to the attention of         



	TERCERO- En concepto de gestión administrativa de la adenda, se abonará la cantidad de 500 € + IVA. El pago se realizará a la FUNDACIÓN para la gestión de ISABIAL contra la presentación de la factura correspondiente en un plazo no superior a 30 días desde firma del presente documento en la siguiente cuenta bancaria:

Dirección:
Fundación de la Comunitat Valenciana para la Gestión del Instituto de Investigación Sanitaria y Biomédica de Alicante 
[bookmark: _GoBack]Hospital General Universitario Dr. Balmis.  Centro de Diagnóstico, 5ª Planta (Edf Gris)
Avda Pintor Baeza 12, 03010 Alicante



Cuenta corriente:
BANCO DE SABADELL S.A. – Plaza América 3, 03010 - Alicante
CCC: IBAN ES67 0081 1201 9100 0140 8146 BIC BSABESBB


Email:  facturacion@isabial.es






	
	THIRD - For administrative management of the addendum, the amount of €500 + VAT will be paid. The payment will be made to the FOUNDATION for the management ISABIAL upon presentation of the corresponding invoice, within no more than 30 days of signing this document, to the following bank account:

Address: 
Fundación de la Comunitat Valenciana para la Gestión del Instituto de Investigación Sanitaria y Biomédica de Alicante 
Hospital General Universitario Dr. Balmis.  Centro de Diagnóstico, 5ª Planta (Edf Gris)
Avda Pintor Baeza 12, 03010 Alicante

Current account:
BANCO DE SABADELL S.A. – Plaza América 3, 03010 - Alicante
CCC: IBAN ES67 0081 1201 9100 0140 8146 BIC BSABESBB


Email:  facturacion@isabial.es


	CUARTO - En todo lo no modificado por la presente Adenda seguirá vigente y de aplicación los términos y condiciones establecidos en el Contrato firmado el    /    /     , manteniéndose sin cambios el resto de las estipulaciones establecidas en el referido contrato. 



En señal de conformidad y después de leído el presente contrato, todas las partes lo firman digitalmente y a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

	
	FOURTH - In relation to all provisions that have not been modified by Amendment, the terms and conditions of the established in the Agreement signed on    /    /      will remain fully in effect, the remaining terms of this established in the mentioned Agreement shall prevail without modifications.


In witness whereof and after reading the current agreement, all of the parties have digitally signed it in in the place and on the date indicated at the top of this document.




	
POR EL CENTRO/
ON BEHALF OF THE SITE










Fdo./Signed: 
D./Mr Francisco Soriano Cano
Director Gerente del Dpto de Salud de Alicante – Hospital General/
Managing Director of the Alicante Department of Health – General Hospital

	
POR LA FUNDACION PARA 
LA GESTIÓN DE ISABIAL/
ON BEHALF OF THE FOUNDATION MANAGEMENT OF ISABIAL








Fdo./Signed: 
Dña./Mrs Elena Bertomeu González
Directora Gerente de la Fundación para la Gestión de ISABIAL/
Managing Director of the Foundation for the Management of ISABIAL

	
POR EL PROMOTOR/
ON BEHALF OF THE SPONSOR









Fdo./Signed: 
D./Mr. / Dña/Mrs.                                      
                                     
	
POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL/
ON BEHALF OF THE PRINCIPAL INVESTIGATOR








Fdo./Signed: 
D./Mr. / Dña/Mrs.                                      
Servicio de                                      /
                                     Department
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