



ACORDO FINANCEIRO / FINANCIAL AGREEMENT
Investigação clínica de dispositivos médicos / Clinical investigation of medical devices
[Inserir nome da investigação clínica/ Insert the name of the clinical investigation]

	O presente Acordo Financeiro, relativo à investigação clínica [inserir nome da investigação clínica], a realizar no [inserir nome do centro de investigação], celebra-se entre as partes:
[inserir nome do centro de investigação Centro de investigação], doravante designado por “CENTRO DE INVESTIGAÇÃO”, pessoa coletiva nº [número], sito na [morada], no presente representado pelo seu [designação profissional], Dr. [Nome do representante do centro de investigação].
[bookmark: Texto4]E
[bookmark: Texto39][bookmark: Texto7][inserir identificação do Promotor], doravante designado por “PROMOTOR“, com sede em [morada], pessoa singular ou coletiva nº [NIF]. É uma sociedade [“por quotas” ou “anónima”], com o capital social de € [montante], matriculada na Conservatória do Registo Comercial de [localidade] se aplicável, representada na pessoa [representante do PROMOTOR]. (Remover última frase em caso de pessoa singular)
E
[inserir identificação do Investigador principal], doravante designado por “INVESTIGADOR PRINCIPAL”, desempenhando a sua atividade no [serviço/centro de investigação], sito em [morada], Portugal.
De forma livre e esclarecida é celebrado o presente Acordo entre as partes, respeitante ao pagamento da investigação clínica em epígrafe, que nos termos do disposto no Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, e demais legislação nacional complementar, se rege pelas seguintes cláusulas:



Cláusula 1
(Âmbito)

[bookmark: _Hlk115959682][bookmark: _Hlk115962393][bookmark: _Hlk115959805]Este Acordo pretende estabelecer as condições financeiras sobre as quais decorre a investigação clínica [título da investigação clínica e número do plano de investigação], a decorrer no serviço [nome do Serviço] do CENTRO DE INVESTIGAÇÃO sob a orientação do INVESTIGADOR PRINCIPAL. A realização desta investigação clínica conta com o parecer favorável da Comissão de Ética competente e a autorização do Conselho de Administração do centro de investigação clínica, bem como da Autoridade Competente (INFARMED, I.P. – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.), se aplicável.

Cláusula 2
(Objetivo da investigação clínica)

O objetivo principal da investigação clínica, que decorrerá de acordo com o plano de investigação clínica, visa estudar o(s) dispositivo(s) médicos [identificação/nome do(s) dispositivo(s) envolvido(s)].

Cláusula 3 
(Duração da investigação clínica)

A investigação clínica [tem/teve] início a [mês/ano] e data prevista para a conclusão a [mês/ano].
Está previsto o início da investigação clínica neste CENTRO DE INVESTIGAÇÃO a [mês/ano] com uma duração expectável de [número] meses (por extenso).


Cláusula 4 
(Participantes)

A nível global esperam incluir-se [número] (por extenso) participantes. Está prevista a data-limite de recrutamento de participantes a [dia/mês/ano].
[bookmark: _Hlk115962405]Neste CENTRO DE INVESTIGAÇÃO está prevista a inclusão de [número] (por extenso) participantes. O número de participantes incluídos poderá ser superior após autorização escrita do PROMOTOR.


Cláusula 5 
(Encargo da investigação clínica)
[bookmark: _Hlk115962416]
Todos os custos que decorram da investigação clínica (que se incluam no âmbito do plano de investigação) e descritos neste acordo, são da responsabilidade do PROMOTOR.
Está estimada a quantia de até [montante] € (valor por extenso) para encargo global da investigação clínica. O valor compreende o número total de participantes que se encontra previsto para o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO e que completem a investigação clínica, [adicionar todos os outros custos que aqui se incluem, se aplicável].
[bookmark: _Hlk115962422]
Cláusula 6 
(Encargo por participante)

A cada participante corretamente incluído e que complete a investigação clínica está associado um encargo no máximo/estimado de [montante] € (valor por extenso), incluindo overheads, conforme exposto na Tabela I em anexo.
Se o número de participantes incluídos na presente investigação clínica for diferente do previsto, o pagamento será proporcional ao número de participantes que efetivamente forem incluídos na investigação clínica, tendo em conta o orçamento estabelecido por participante. 
Será ajustado o valor ao número de visitas efetivamente realizadas, no caso dos participantes que não prossigam até ao término da investigação clínica.  
[bookmark: _Hlk115962433]A base de remuneração assenta no preenchimento completo e correto dos dados no Caderno de Recolha de Dados (CRF ou eCRF).
No caso de preenchimentos incompletos do CRF/eCRF, o PROMOTOR reserva-se no direito de reduzir a remuneração em conformidade. Isso inclui, entre outras coisas, a não apresentação de documentos e a apresentação de dados incompletos.
Em caso de revogação antecipada do Acordo, a remuneração será ajustada de acordo com a parte da recolha de dados que se encontre completa e devidamente inserida no CRF/eCRF.
Será adicionado o valor referente a outras atividades inerentes à investigação clínica e que estejam de acordo com o plano de investigação clínica, de acordo com a Tabela II em anexo.

Cláusula 7 
(Custos administrativos, se aplicável)

O processo administrativo que está na base da negociação do presente Acordo tem associado um valor de [montante] € (valor por extenso) a ser liquidado pelo PROMOTOR ao CENTRO DE INVESTIGAÇÃO, num prazo não superior a [número] (por extenso) dias após a assinatura deste contrato.

Este valor inicial, não está incluído nos encargos por participante e não é reembolsável, mesmo em situação de indeferimento da investigação clínica.

Cláusula 8 
(Custos associados à equipa de investigação)

Do encargo por participante (Cláusula 6ª), o total de [montante] € (valor por extenso) está associado ao trabalho prestado pela equipa de investigação de acordo com o estabelecido, conforme detalhado na Tabela I:
· Médico Especialista: [número] €/hora (valor por extenso)
· Técnico: [número] €/hora (valor por extenso)

· Enfermeiro: [número] €/hora (valor por extenso)
· Farmacêutico: [número] €/hora (valor por extenso)
· Outro: [número] €/hora (valor por extenso)


Cláusula 9 
(Custos indiretos, se aplicável)

a) Relacionados com despesas do participante:
O PROMOTOR compromete-se a ressarcir o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO das despesas incorridas pelo participante que advenham exclusivamente da sua participação na investigação clínica, ou seja, que não teriam ocorrido na prática clínica habitual, nomeadamente deslocação ao centro de investigação e alimentação relacionadas com a sua presença em consultas e/ou exames previstos pelo plano de investigação clínica num montante máximo de [montante] € (valor por extenso). Este pagamento será efetuado mediante a apresentação de fatura. No caso de existirem despesas que excedam o valor máximo, é necessária uma aprovação prévia do PROMOTOR. Todos os recibos de despesas deverão ser entregues ao PROMOTOR e anonimizados. 
[bookmark: _Hlk115091709]Uma eventual compensação por perdas salariais em visitas relacionadas com a investigação clínica e fora da prática clínica habitual de cuidados será paga integralmente, à parte das restantes despesas. O reembolso de perdas salariais está sujeito à apresentação de uma declaração emitida pela Entidade Empregadora, indicando o valor (em Euros) da perda, bem como de uma declaração da Segurança Social, indicando que o participante não se encontra desempregado(a) ou em baixa por doença.
[bookmark: _Hlk115962455]Estas despesas serão extensivas a um possível acompanhante, num montante máximo de [número] € (valor por extenso) por visita adicional, ou seja, fora da prática clínica habitual, se o participante for menor ou se justificado pela situação clínica do participante, de acordo com o INVESTIGADOR PRINCIPAL e aprovação prévia do PROMOTOR.
Cabe unicamente ao CENTRO DE INVESTIGAÇÃO garantir o reembolso de todas despesas aos participantes.
b) Relacionados com tratamentos:
Ao PROMOTOR cabe a responsabilidade de assumir as despesas que decorram de custos indiretos imprevisíveis, pagos adicionalmente ao valor a pagar por visita/doente, tais como  internamentos, idas à urgência ou hospital de dia que sejam motivados exclusivamente pela participação nesta investigação clínica e de custos indiretos previstos no plano de investigação clínica, e parte integrante do valor por visita/doente; os meios complementares de diagnóstico e terapêutica (MCDT) e consultas conforme a TABELA I a).
Após conclusão da investigação clínica, os dispositivos experimentais, os seus acessórios, e demais dispositivos e medicamentos necessários à sua utilização devem, até à respetiva disponibilização no mercado nacional e no serviço nacional de saúde, ser disponibilizados gratuitamente pelo PROMOTOR ao participante, desde que o INVESTIGADOR PRINCIPAL considere indispensável a continuação da sua utilização por não existirem alternativas de benefício clínico, de desempenho e segurança equiparáveis, ou por a sua substituição não ser clinicamente adequada.

Cláusula 10
(Valor remanescente)

A equipa de investigação encontra-se discriminada na Tabela III em anexo, com identificação dos membros através do nome, função e percentagem a distribuir da proporção do valor remanescente. 

O valor remanescente (caracterizado pelo valor obtido após excluído o custo referido na Cláusula 8 e os custos indiretos conforme a cláusula 9º b),), será distribuído da seguinte forma: 
· [número] % ([número] por cento) para o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO;
· [número] % ([número] por cento) para os profissionais que integram a equipa de investigação, ou para os serviços onde estes exerçam atividade, sempre sob proposta do INVESTIGADOR PRINCIPAL, conforme referido na Tabela III em anexo.

Cláusula 11
(Custos associados a arquivo, se aplicável)

O CENTRO DE INVESTIGAÇÃO compromete-se a conservar, e manter à disposição das autoridades nacionais competentes, toda a documentação durante o prazo de [número] anos.
A pedido e despesa do PROMOTOR, o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO deverá arquivar os documentos por um período adicional. 
Associado ao arquivo da documentação da investigação clínica, o PROMOTOR assume a despesa fixa de [montante] € (valor por Extenso), , pelo prazo estipulado.
Este valor compõe-se de um ato de pagamento, não incluído nos encargos por participante e não reembolsável.
Caso haja alteração na localização do arquivo no período estipulado, o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO é responsável por informar o PROMOTOR.
O CENTRO DE INVESTIGAÇÃO deve notificar o PROMOTOR por escrito a eliminação de quaisquer documentos da investigação clínica dos seus arquivos com pelo menos 60 dias de antecedência. Na situação desta notificação ou do prazo estipulado no presente Acordo, ser inferior ao estabelecido na Legislação aplicável (Clausula 13.ª), cabe ao PROMOTOR garantir a retenção da documentação, pelo período remanescente.
Em cumprimento da Legislação aplicável a documentação deve ser conservada durante pelo menos 10 anos após a conclusão da investigação clínica do dispositivo em causa ou, se o dispositivo for posteriormente colocado no mercado, durante pelo menos 10 anos depois de o último dispositivo ter sido colocado no mercado. No caso dos dispositivos implantáveis, esse prazo é, no mínimo, de 15 anos.

Cláusula 12
(Faturação e pagamento (calendário))

Os pagamentos deverão ser efetuados através de transferência bancária:
· Nome: [preencher com a informação correta]
· Morada: [preencher com a informação correta]
· Número de Identificação Fiscal: [preencher com a informação correta]
· Banco: [preencher com a informação correta]
· Morada do Banco: [preencher com a informação correta]
· Código de identificação bancária: [preencher com a informação correta] 
· IBAN: [preencher com a informação correta]
· SWIFT: [preencher com a informação correta]
Todos os assuntos relativos a emissão de faturas ou faturação devem ser endereçados a:
· Nome: [preencher com a informação correta]
· Morada: [preencher com a informação correta]
· Telefone: [preencher com a informação correta]
· E-mail: [preencher com a informação correta]
Todas as questões relacionadas com a faturação devem incluir a referência da fatura.

Serão cumpridos os pagamentos dentro dos seguintes prazos, sempre mediante apresentação de uma fatura validada:
· Custos administrativos: [número] (por extenso) dias após a assinatura deste contrato; 
· Custos decorrentes da investigação clínica: [Trimestralmente/Semestralmente];
· Custos de encerramento: [número] (por extenso) dias após data de encerramento comunicada pelo PROMOTOR.
Os pagamentos previstos serão direcionados ao CENTRO DE INVESTIGAÇÃO que fará a gestão da distribuição pelos intervenientes. Esta distribuição, incluindo o pagamento aos profissionais diretamente envolvidos na investigação clínica, será realizada apenas após boa cobrança das faturas emitidas pelo CENTRO DE INVESTIGAÇÃO.
O CENTRO DE INVESTIGAÇÃO terá um período máximo de [número] (por extenso) dias para emitir e entregar qualquer fatura ao PROMOTOR, contado a partir do momento em que qualquer pagamento se torne devido nos termos do presente Acordo e nas Tabelas II e III, em anexo. Se decorrido o período de [número] (por extenso) dias o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO ainda não tiver remetido a fatura correspondente, o PROMOTOR não terá qualquer outra obrigação de pagar pela despesa/serviço, que será considerado, para todos os efeitos, como não devido.

Cláusula 13
(Legislação aplicável)

O presente Acordo está inerente à lei portuguesa. 
No que respeita à legislação aplicável às investigações clínicas de dispositivos, os intervenientes comprometem-se a cumprir as obrigações do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, e demais legislação nacional complementar, bem como, as normas referentes às Boas Práticas Clínicas, destacando os princípios éticos refletidos na Declaração de Helsínquia, o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de abril de 2016, e todas as leis e regulamentos aplicáveis.

Cláusula 14
(Situação de não cumprimento)

Na condição de não cumprimento do disposto no presente Acordo, que determine a impossibilidade da sua manutenção, poderá haver lugar a resolução do Acordo, desde que salvaguardados os direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes e garantidas as condições regulamentares e notificações exigidas às Autoridades Competentes. 
Nessa situação, o PROMOTOR assegura a continuidade dos cuidados e acompanhamento de todos os participantes em curso, até conclusão segura da sua participação, em conformidade com o plano de investigação clínica e a Legislação aplicável (Clausula 13ª).
Na condição de não cumprimento do disposto no presente Acordo, por causa atribuível ao PROMOTOR, será imputado ao PROMOTOR a obrigação do pagamento do valor referente a todas as atividades da investigação clínica que tenham sido efetivamente levadas a cabo até à data de resolução do Acordo   com o CENTRO DE INVESTIGAÇÃO.

Cláusula 15
(Considerações finais)

A assinatura deste Acordo pelas Partes (última página deste documento) determina a concordância com o seu conteúdo. 
Se qualquer disposição do presente Acordo for ou se tornar inválida, no todo ou em parte, tal invalidade não deverá afetar a validade das restantes disposições. As Partes deverão negociar de boa-fé a substituição da disposição inválida por outra válida que mais se aproxime do significado e da finalidade da disposição inválida e que alcance, na medida do legalmente possível, o objetivo por esta pretendido. O mesmo se aplica em caso de lacuna no presente Acordo.
Caso não seja assinado eletronicamente, o presente Acordo contempla [número] (por extenso) exemplares, a assinar pelos [número] contratantes (por extenso), ficando cada um com um exemplar.

	This Financial Agreement, regarding the clinical investigation [insert the name of the clinical investigation], taking place at the [insert the name of the clinical investigation site], is concluded between the parties:
[insert the name of Clinical investigation site], the “INVESTIGATION SITE”, identification no. [number], located at [address], represented by [professional designation], Dr. [Name of the clinical investigation site representative].
And
[Sponsor designation], the “SPONSOR”, located at [address], Identification no. [number/VAT number]. This [type of company (LLC, PLC, etc.)] company, with capital stock of [number] €, registered in Conservatória do Registo Comercial of [local] if applicable, represented by [SPONSOR representative]. (Remove last sentence if Sponsor is any individual) 

And
[Principal investigator name], the “PRINCIPAL INVESTIGATOR”, practicing in [service/clinical investigation site], located at [address], Portugal.


This Agreement between the parties is concluded freely and clearly, regarding the payment of the aforementioned clinical investigation, which, pursuant to the provisions of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April, and other complementary national legislation, is governed by the following clauses:


Clause 1
(Scope)

[bookmark: _Hlk115962478]This Agreement aims to establish the financial conditions regarding the clinical investigation [title of the clinical investigation and clinical investigation plan number], occurring in [name of the department] in the INVESTIGATION SITE under the guidance of the PRINCIPAL INVESTIGATOR. This clinical investigation has the approval of the competent Ethics Committee and the authorization of the Board of the clinical investigation site, as well as the National Competent Authority (INFARMED, I.P. – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.), if applicable.        


Clause 2 
(Objective of the clinical investigation)

The main objective of the clinical investigation, that will go in accordance with the clinical investigation plan, is to study the device(s) [name of the device(s) involved].


Clause 3 
(Duration of the clinical investigation)

The clinical investigation [began/begins] in [month/year] and the expected date of conclusion is [month/year]. 
The beginning of the clinical investigation in this INVESTIGATION SITE is predicted for [month/year] with the expected duration of [number] months (number written in full).

Clause 4 
(Subjects)

At a global level, it is expected to include [number] (number written in full) subjects. The predicted limit date to recruit subjects is [day/month/year].
[bookmark: _Hlk115962497]The predicted number of subjects included in this INVESTIGATION SITE is [number] (number written in full) subjects. The number of included subjects can be superior after written authorization of the SPONSOR. 

Clause 5 
(Costs of the clinical investigation)
[bookmark: _Hlk115962512]
All the costs that result from the clinical investigation (included in the scope of the clinical investigation plan) and described in this agreement are attributed to the SPONSOR.
The estimated overall costs of the clinical investigation are [number] € (number written in full). This amount regards the total number of subjects predicted for the INVESTIGATION SITE that complete the clinical investigation, [add all the other costs that are included, if applicable].


Clause 6 
(Costs per subject)

A maximum/estimated cost of [number] € (number written in full), overhead included, is attributed per subject that is correctly included and who completes the clinical investigation, as demonstrated in Table I, attached to this Agreement.
If the number of subjects included in this clinical investigation is different from the expected, the payment will be proportional to the number of subjects that are effectively included in the clinical investigation, considering the budget established per subject.
The amount will be adjusted to the number of visits effectively carried out, in the case of subjects who do not continue until the end of the clinical investigation.
[bookmark: _Hlk115962534]The payment basis relies on the complete and correct fulfillment of the data in the Case Report Form (CRF or eCRF).
In case of the incorrect filling of the CRF/eCRF, the SPONSOR has the right to reduce the payment in conformity. That includes, among other things, the absence of document presentation and the incomplete data presentation.

In case of early withdrawal of the Agreement, the payment will be adjusted in accordance with the data collection that is completed and correctly fulfilled in the CRF/eCRF.
The amount referring to other activities regarding the clinical investigation and that are in accordance with the clinical investigation plan will be added, according to Table II, attached to this Agreement.

Clause 7 
(Administrative costs, if applicable)

The administrative process that forms the basis for the negotiation of this Agreement is associated with an amount of [number] € (number written in full) to be fully paid by the SPONSOR to the INVESTIGATION SITE, within a period not exceeding [number] (number written in full) days after signature of this Agreement upon presentation of an invoice.
This initial amount, is not included in the costs per subject and is non-refundable, even if the clinical investigation is rejected.

Clause 8 
(Costs regarding the investigation team)

Of the costs with the subjects (Clause 6th), the total of [number] € (number written in full) is associated with the work provided by the investigation team in accordance with the following, as detailed in Table I:
· Specialist (Doctor): [number] €/hour (number written in full)
· Technician: [number] €/hour (number written in full)
· Nurse: [number] €/hour (number written in full)
· Pharmacist: [number] €/hour (number written in full)
· Other: [number] €/hour (number written in full)

Clause 9
(Indirect costs, if applicable)

a) Regarding the subject expenses:
The SPONSOR agrees to reimburse the INVESTIGATION SITE for the expenses incurred by the subject that arise exclusively from their participation in the clinical investigation, that is, non-standard of care, namely travel to the investigational site and food related to their presence in consultations and/or exams foreseen by the clinical investigation plan in a maximum amount of [number] € (number written in full). This payment will be made upon presentation of an invoice. Prior approval from the SPONSOR is required in the event of expenses exceeding the maximum amount. All expense receipts must be delivered to the SPONSOR and anonymized. 


Compensation for eventual salary losses related with clinical investigation’ visits and non-standard of care will be paid in full, apart from other expenses. Reimbursement of salary losses is subject to the presentation of a statement issued by the Employer, indicating the amount (in Euros) of the loss, as well as a statement from Social Security, indicating that the subject is not unemployed or on sick leave.


[bookmark: _Hlk115962572]These expenses may be extensible to a person that accompany a subject, with a maximum amount of [number] € (number written in full) per additional visit, that is, non-standard of care, if is minors or if justified by the clinical situation of the subject accordingly with the PRINCIPAL INVESTIGATOR and prior approval from the SPONSOR.
It is the role of the INVESTIGATION SITE to reimburse all expenses to the subjects.

b) Regarding the treatments:
The SPONSOR is responsible for assuming the expenses arising from unforeseen indirect costs, paid in addition to the amount per visit/patient, such as hospitalizations, visits to the emergency room or day hospital that are motivated exclusively by the participation in this clinical investigation, and indirect costs foreseen by the clinical investigation plan and forming an integral part of the value per visit/patient; the complementary diagnostic and therapeutic means (CDTM) and consultations as per TABLE I a)..

After the conclusion of the clinical investigation, the experimental devices, its accessories and other devices and medicinal products needed for their use, must, until their respective availability  in the national market and national health services, be made available free of charge by the SPONSOR to the subject, provided that the PRINCIPAL INVESTIGATOR considers its continued use essential, and considering there are no alternatives with comparable clinical benefit, performance and safety, or its substitution is not clinically adequate.

Clause 10 
(Remaining amount)

The investigation team is detailed in Table III, attached to this Agreement, with the identification of the members by name, job title and percentage to be distributed from the proportion of the remaining amount.
The remaining amount (characterized by the amount obtained after excluding the cost referred to in Clause 8 and indirect costs as per Clause 9 b)), will be distributed as follows: 
· [number]% ([number] percent) to the INVESTIGATION SITE;
· [number]% ([number] percent) to the professional of investigational team, or for the services where they carry out their activities, always under the proposal of the PRINCIPAL INVESTIGATOR, as referred to in Table III attached to this Agreement.


Clause 11
(Costs associated with archive, if applicable)

The INVESTIGATION SITE agrees to archive and to keep available for the competent national authorities, all documentation during [number] years.
At SPONSOR’s request and expense, INVESTIGATION SITE shall retain the documents for an additional period. 
Regarding the clinical investigation’s documentation archive, the SPONSOR assumes a fixed cost of [number] € (number written in full), by the time stipulated in the Agreement.
This amount is made up of a payment act, not included in the charges per subject and non-refundable.
If there is a change in the archive location during the stipulated period, the INVESTIGATION SITE is responsible for informing the SPONSOR.
The INVESTIGATION SITE shall provide SPONSOR at least 60 days prior written notice before deleting any clinical investigation’s documents from its archives. In case that this notification or the period stipulated in this Agreement is shorter than that established in the Applicable legislation (Clause 13), it is up to the SPONSOR to ensure the retention of the documentation, for the remaining period.

In compliance with Applicable legislation, rhe documentation shall be kept for a period of at least 10 years after the clinical investigation with the device in question has ended, or, in the event that the device is subsequently placed on the market, at least 10 years after the last device has been placed on the market. In the case of implantable devices, the period shall be at least 15 years.


Clause 12
(Invoicing and payment (calendar))

The payments shall be made through bank transfer:

· Name/Nome: [fill with the correct information]
· Address/Morada: [fill with the correct information]
· VAT Number: [fill with the correct information]
· Bank/Banco: [fill with the correct information]
· Bank Address: [fill with the correct information]
· Bank Identification Code: [fill with the correct information]
· IBAN: [fill with the correct information]

· SWIFT: [fill with the correct information]

All matters relating to the issuance of invoices or invoicing shall be addressed to:
· Name: [fill with the correct information]

· Address: [fill with the correct information]

· Telephone Number: [fill with the correct information]
· E-mail: [fill with the correct information]

All matters regarding invoicing shall include the invoice reference.

All payments will be made within the following deadlines, always upon presentation of an approved invoice:
· Administrative costs: [number] (number written in full) days after signature of this Agreement;
· Costs from the clinical investigation: [indicate frequency];
· Closing costs: [number] (number written in full) days after the closing date communicated by the SPONSOR.
The planned payments will be directed to the INVESTIGATION SITE that will manage the distribution by the stakeholders. This distribution, including payment to professionals directly involved in the clinical investigation, will only be carried out after good charge of the invoices issued by the INVESTIGATION SITE.
The INVESTIGATION SITE will have a maximum period of [number] (number written in full) days to emit and deliver any invoice to the SPONSOR, counted from the moment any payment becomes due under the terms of this Agreement and in Tables II and III (attached). If elapses the period of [number] (number written in full) days and the INVESTIGATION SITE has not yet delivered the corresponding invoice, the SPONSOR will have no further obligation to pay for expense/service, which will be considered, for all purposes, as no longer due.

Clause 13
(Applicable legislation)

This Agreement follows the Portuguese law. 
With regard to the legal framework applicable to clinical investigations of devices, stakeholders undertake to comply with the obligations of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017, and other complementary national legislation, as well as, the standards relating to Good Clinical Practice highlighting the ethical principles reflected in the Declaration of Helsinki, Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016, and applicable laws and regulations.


Clause 14
(Non-compliance situations)

In the condition of non-compliance with the provisions of this Agreement, which makes its continuation impossible, the Agreement may be terminated, provided that the rights, safety and well-being of the participants are safeguarded and the regulatory conditions and required notifications to the Competent Authorities are guaranteed.

In this situation, the SPONSOR ensures the continuity of care and monitoring of all ongoing participants until the safe conclusion of their participation, in accordance with the clinical investigation plan and Applicable legislation (Clause 13).
In case of non-compliance with the provisions of this Agreement, due to reasons attributable to the SPONSOR, the SPONSOR shall be charged with the obligation to pay the amount to the INVESTIGATION SITE, referring to all the activities of the clinical investigation that have been effectively carried out up to the date of termination of the Agreement.


Clause 15
(Final considerations)

The signature of this Agreement by the parties (last page of this document) determines the acceptance with the content.
If any provision of this Agreement is or becomes invalid in whole or in part, this shall not affect the validity of the remaining provisions. The Parties shall negotiate in good faith to replace an invalid provision with a valid provision that comes closest to the meaning and purpose of the invalid provision and achieves the purpose pursued by the invalid provision - to the extent legally possible. The same applies in the event of a loophole in this Agreement.

If not electronically signed, this Agreement includes [number] (number written in full) copies, to be signed by the [number] (number written in full) contracting parties, each with one copy.




Pelo CENTRO DE INVESTIGAÇÃO / The INVESTIGATION SITE,
[Assinatura / Signature] ________________________
Designação Profissional / Professional Designation
Data / Date: ____/____/_______

Pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL / The PRINCIPAL INVESTIGATOR,
[Assinatura / Signature] ________________________
Designação Profissional / Professional Designation
Data / Date: ____/____/_______


Pelo PROMOTOR / The SPONSOR,
[Assinatura / Signature] ________________________
Designação Profissional / Professional Designation
Data / Date: ____/____/_______

TABELA I – Encargo global por participante
TABLE I – Overall charge per subject 

	[bookmark: _Hlk516504239]Visita / Visit
	Dia / Day
	Trabalho
	Consulta(s) / Medical appointments
	[Outros custos / Other costs]
	Remanescente / Remainder
	TOTAL / TOTAL
	Nota / Note

	
	
	Tempo / Time
 (min)
	Preço / Price
(€)
	
	
	
	
	

	Seleção / Baseline
	
	
	
	
	
	
	
	

	Procedimento / Procedure 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Vista Pós Procedimento / Post-Procedure Visit
	
	
	
	
	
	
	
	

	Visita dos [X] meses / [X] month follow-up
	
	
	
	
	
	
	
	

	Visita dos [X] meses / [X] month follow-up
	
	
	
	
	
	
	
	

	Visita dos [X] meses / [X] month follow-up
	
	
	
	
	
	
	
	

	Sub-total / Subtotal
	
	
	
	
	
	Encargo global por participante / Overall charge per subject

	
	
	
	
	
	
	




TABELA Ia – Tabela de MCDT, consulta/visitas, tratamentos e outros serviços
TABLE Ia – table of CDTMs, visits, treatments and other services 

	Tipo de acto
Type of medical act
	Código Tabela SNS
Code NHS table
	Quantidade/ visitas
Number/visits
	Preço unitário
Cost pe unit
	TOTAL

	Primeira Consulta
First appointment
	Art 15
	
	
	

	Hematologia
hematology
	24209
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Valor total dos exames/consultas por doente
Total of exams/appointmens per patient
	
	








TABELA II – Pagamentos adicionais não incluídos no encargo por participante
TABLE II – Additional payments not included in the charge per subject


	Designação / Designation
	Descrição / Description
	Quantidade / Quantity
	Preço / Charge
	Custo total / Overall charge
	Nota / Note

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	














TABELA III - Equipa de investigação e distribuição de verbas
TABLE III - Investigation team and funds distribution


	Função / Role
	Nome / Name
	Distribuição de verbas / Funds distribution
(%)

	Investigador(a) principal / Principal Investigator
	
	

	Co-Investigador(a) / Co-Investigator
	
	

	Coordenador(a) da Investigação Clínica / clinical investigation’s coordinator
	
	

	Técnico(a) / Technician
	
	

	Enfermeiro(a) / Nurse
	
	

	Farmacêutico(a)/ Pharmacist
	
	

	Total / Total
	100
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