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CONTRATO DE PATROCÍNIO E CONDUÇÃO DE PESQUISA CLÍNICA 

Este contrato (doravante denominado “Contrato”) é celebrado entre:

NOME DO PATROCINADOR (doravante “Patrocinador”), localizada na Rua XXXXXXX, nº XXXX, Bairro XXXXX, Cidade XXXXXX-XX, CEP XXX, inscrita no CNPJ sob nº XXXXX, Inscrição Estadual sob nº XXXXX, Inscrição Municipal sob nº XXXXX, neste ato representada na forma de seu representante legal.
Irmandade da Santa Casa de Misericórdia de São Paulo (doravante denominada “Instituição”), Instituição Hospitalar de assistência, ensino e pesquisa em conformidade com as leis do Brasil, devidamente inscrita no CNPJ/MF sob número 62.779.145/0001-90, localizada na Rua Doutor Cesário Mota Junior, 112, Santa Cecília, São Paulo – SP, CEP 01221-020, representada por seu Diretor Técnico Prof. Dr. Rogério Pecchini.
NOME DO INTERVENIENTE ADMINISTRATIVO (doravante denominado “Interveniente Administrativo”), localizada na Rua XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Nº XXXXXX, Bairro XXXXX, CEP XXXXX-XX, CIDADE XXXXXX/XX, inscrita no CNPJ/MF sob o n.º XX.XXX.XXX/XXXX-XX, Inscrição Municipal nº X.XXX.XXX-X, Inscrição Municipal sob nº XXXXX ,neste ato representada na forma de seu representante legal  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.
NOME DO PESQUISADOR (doravante denominado “Pesquisador Responsável”), brasileiro, médico, com endereço na Rua XXXXXX, Nº XXX, Bairro XXXXX, CEP XXXXX-XXX, Bairro XXXXX, Cidade XXXXXX - XX, inscrito no CRM/SP sob o n.º XXXX e no CPF/MF sob o nº XXXXXXXX.

O Patrocinador, a Instituição, o Interveniente Administrativo e o Pesquisador Responsável poderão ser doravante denominados coletivamente como “Partes” ou individualmente como “Parte” no presente Contrato.
CONSIDERAÇÕES:
1.
Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito o Patrocinador contrata a realização da pesquisa científica a ser conduzida pelo Pesquisador Responsável na Instituição, e realizada por meio do Ensaio Clínico intitulado “NOME DO ESTUDO”, conforme as cláusulas e condições estipuladas neste Contrato.

2.
A Instituição e o Pesquisador Responsável leram e entenderam totalmente o Protocolo, concordando que o mesmo contém todos os detalhes necessários para a condução do Estudo, os quais desejam participar, comprometendo-se a conduzi-lo exatamente como está delineado. 
3.
O Patrocinador efetuará os pagamentos referentes ao Estudo ao Interveniente Administrativo (70% do total de cada pagamento) e à Instituição (30% do total de cada pagamento) conforme Cláusula Terceira.
Na melhor forma de direito têm entre si justo e acordado o presente Contrato de Patrocínio e Condução de Pesquisa Clínica, que se regerá pelas seguintes cláusulas e condições, bem como pela legislação em vigor: 

TERMOS E DEFINIÇÕES:

De acordo com a Resolução CNS 466/12, segue abaixo as seguintes definições: 

- Assistência ao participante da pesquisa:
·  Assistência imediata – é aquela emergencial e sem ônus de qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situações em que este dela necessite; e
·  Assistência integral – é aquela prestada para atender complicações e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa

 - Comitês de Ética em Pesquisa - CEP - colegiados interdisciplinares e independentes, com "munus público", de caráter consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. 

- Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP/CNS/MS - instância colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saúde. 

- Consentimento Livre e Esclarecido - anuência do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação, após esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar. 

- Dano Associado ou Decorrente da Pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa.
- Indenização - cobertura material, em reparação a dano imediato ou tardio, causado pela pesquisa ao ser humano ou a ela submetida, comprovado o nexo causal. 

- Participante da Pesquisa - indivíduo que, de forma esclarecida e voluntária, ou sob o esclarecimento e autorização de seu(s) responsável(eis) legal(is), se submete a Protocolo de Pesquisa. 

- Patrocinador - pessoa física ou jurídica, pública ou privada que apoia, mediante ações de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional. 

- Pesquisa - processo formal e sistemático que visa a produção, o avanço do conhecimento e/ou a obtenção de respostas para problemas mediante emprego de método científico. 

- Pesquisador Responsável - pessoa responsável pela coordenação da pesquisa e corresponsável pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. 
- Pesquisador – Membro da equipe de pesquisa, corresponsável pela integridade e bem=estar dos Participantes da Pesquisa.
- Protocolo de Pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descrição da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informações relativas ao Participante da Pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 
- Provimento Material Prévio – Compensação material, exclusivamente para despesas de transporte e alimentação do Participante de seus acompanhantes, quando necessário, anterior à participação deste na pesquisa.
- Ressarcimento - compensação financeira, exclusivamente de despesas decorrentes de participação do participante na pesquisa, inclusive de seus acompanhantes, quando necessário, tais como transporte e alimentação. 

- Risco da Pesquisa - possibilidade de danos à dimensão física, psíquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente. 

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal, de forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar. 

CLÁUSULA PRIMEIRA – CONDUÇÃO DO ESTUDO

1.1.  A Instituição e o Pesquisador Responsável conduzirão o Estudo de acordo com: 

(a)
o Protocolo (anexado por referencia no presente instrumento); 
(b)
o presente Contrato;

(c)
instruções por escrito do Patrocinador;

(d)
normas profissionais relevantes de prática médica;

(e)
todas as leis, diretrizes, normas e regulamentos municipais, estaduais, federais e internacionais, incluindo, entre outros:

(i)
diretrizes de GCP-ICH (CPMP/ICH/135/95) juntamente com os outros requisitos da boa prática clínica especificados na legislação nacional do local em que o Estudo estiver sendo conduzido;

(ii)
a Declaração de Helsinque da Associação Médica Mundial com Recomendações para a Orientação de Médicos em Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres Humanos, e suas alterações;

(Iii)
Requisitos do Investigador Clínico e outros requisitos listados no Título 21 do Código de Regulamentos Federais dos Estados Unidos (CFR – Code of Federal Regulations) e outros regulamentos aplicáveis;

(iv)
todas as leis, códigos, normas e regulamentos internacionais e federais aplicáveis no que concerne a privacidade e a segurança de informações pessoais;
(v)
 a Resolução – RDC Nº 38 de 12 de agosto de 2013;

(vi)
a Resolução Nº 446 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saúde e todas leis, normas e resoluções vigentes.
1.2. O Pesquisador Responsável e a Instituição neste ato aceita a tarefa de avaliação científica para os propósitos da pesquisa clínica conforme definido no Protocolo. O Estudo será efetuado com a estrita observância ao Protocolo, e qualquer modificação ou aditivo ao Protocolo de Pesquisa deverá ser autorizado por escrito pelas Partes, bem como submetido para aprovação do CEP.
1.3. A Instituição e o Pesquisador Responsável não iniciarão o Estudo nem incluirão nenhum Participante da Pesquisa até que o Pesquisador Responsável tenha obtido todas as aprovações éticas, regulatórias e Institucionais necessárias. 

1.4. O Pesquisador Responsável será responsável pela obtenção das aprovações ora contratadas na Cláusula 1.3., e pelo fornecimento de uma cópia de tal aprovação para o Patrocinador e para a Instituição. 

1.5. O Pesquisador Responsável compromete-se a obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, quando necessário, de todos os pacientes antes dos mesmos serem incluídos no Estudo e de acordo com as referidas leis e regulamentos e às regras dispostas no Protocolo.

1.6. A Instituição, o Pesquisador Responsável e o Interveniente Administrativo permitirão que os representantes do Patrocinador, incluindo, mas não limitado aos monitores e auditores, mediante prévio aviso de no mínimo 72 (setenta e duas) horas ou outro prazo combinado entre as Partes, examinem suas instalações relacionadas ao Estudo e irão assegurar que todos os documentos relacionados ao Estudo, incluindo, mas não se restringindo aos prontuários médicos/Formulários de Registro de Dados (CRFs), estejam disponíveis em suas visitas. 

1.7.
A Instituição, o Pesquisador Responsável e o Interveniente Administrativo permitirão que os representantes das agências regulatórias nacionais e internacionais, examinem suas instalações e irão assegurar que todos os documentos, incluindo, mas não se restringindo aos prontuários médicos/formulários de Registro de Dados (CRFs), estejam disponíveis em suas visitas. 
1.8. O Pesquisador Responsável irá auxiliar os representantes do Patrocinador ou os representantes das agências regulatórias na validação de todas as fichas clínicas com os dados originais provenientes dos prontuários médicos. A Instituição e/ou o Pesquisador Responsável irão informar imediatamente o Patrocinador caso uma agência regulatória notifique sobre uma inspeção que tenha nexo causal com o Estudo do Patrocinador na Instituição.
1.9. O Pesquisador Responsável comprometesse a reter, usar e transferir amostras de sangue, líquidos e tecidos (“Amostras biológicas”) dos Participantes do Estudo, inclusive todo material tangível derivado dessas amostras biológicas, somente de  acordo com o Protocolo e o TCLE e não coletará nem reservará outras Amostras biológicas para uso em pesquisa que não esteja descrita no Protocolo.
1.10. O Pesquisador Responsável reportará, em 24 horas, ao Patrocinador, à Instituição e ao CEP qualquer Evento Adverso Sério ocorrido durante o Ensaio Clínico.
1.11.  O Pesquisador Responsável tomará todas as medidas necessárias, em consulta com o Patrocinador, para proteger os sujeitos de riscos decorrentes de Eventos Adversos Sérios ocorridos durante o Ensaio Clínico.
1.12. O Pesquisador Responsável deverá reportar os eventos adversos graves ocorridos durante o ensaio clínico à ANVISA de acordo com a legislação vigente.
1.13.
O Pesquisador Responsável reportará, ao Patrocinador e ao CEP qualquer Gravidez ocorrida durante o ensaio clínico e, cooperará com o Patrocinador na obtenção de informações sobre a evolução da Gravidez até a data do parto.
1.14.   A Instituição e o Pesquisador Responsável, na medida de suas responsabilidades, tomarão todas as medidas necessárias, de acordo com as orientações do protocolo, na ocorrência de uma Gravidez durante o ensaio clínico.
1.15. O Pesquisador Responsável reportará, em 24 horas, ao Patrocinador e ao CEP qualquer Gravidez ocorrida durante o ensaio clínico e, cooperará com o Patrocinador na obtenção de informações sobre a evolução da Gravidez até a data do parto.

CLÁUSULA SEGUNDA – PRAZO DE VIGÊNCIA

O período de vigência deste Contrato inicia-se na data de sua última assinatura e/ou da última aprovação ou o que vier por último, e terminará com a finalização do Estudo e com a entrega pelo Pesquisador Responsável ao Patrocinador de todos os resultados obtidos com o Estudo e das Fichas Clínicas (CRFs) devidamente preenchidas.

CLÁUSULA TERCEIRA – CONDIÇÕES DE PAGAMENTO

3.1. Pela realização do Estudo nos moldes determinados no Protocolo de Pesquisa, o Patrocinador efetuará os pagamentos ao Interveniente Administrativo (70% do total de cada pagamento) e à Instituição (30% do total de cada pagamento) em conformidade com as condições de pagamento que estão anexados ao presente Contrato como Apêndice / Anexo / Orçamento, que fará parte integrante do mesmo.

3.2. O Interveniente Administrativo será responsável pelo repasse dos pagamentos ao Pesquisador Responsável, pesquisadores, coordenadores e toda a equipe utilizada ou mantida por ela para a execução dos serviços relacionados ao Estudo.
3.3. O Interveniente Administrativo será responsável pelo repasse do ressarcimento de transporte e alimentação dos Participantes da Pesquisa e seu acompanhante. O referido reembolso deverá ser repassado de forma integral ao Interveniente Administrativo pelo Patrocinador, que por sua vez, deverá repassar de forma integral ao Participante da Pesquisa.
Os pagamentos serão efetuados para:
Inserir dados bancários do Interveniente Administrativo
Irmandade da Santa Casa de Misericórdia de São Paulo

Banco: Bradesco

Agência: 0093

Conta Poupança: 1002588-5

3.4. As condições de pagamento poderão ser modificadas somente com o consentimento prévio e por escrito das Partes. 
3.5. As demais despesas não previstas neste Contrato, só serão pagas ao Interveniente Administrativo e à Instituição, se submetidas previamente à aprovação do Patrocinador.
3.6. A remuneração devida inclui os custos de todas as avaliações e exames previstos no Protocolo de Pesquisa, de gerenciamento de dados e exames laboratoriais, despesas indiretas institucionais e outros custos associados à condução do Protocolo, inclusive, sem limitações, qualquer pagamento repassado pelo Pesquisador Responsável referente à equipe utilizada ou mantida por ela para a execução dos serviços relacionados ao Estudo.

3.7. Cada parte suportará seus próprios custos (legais, fiscais, funcionais, contábeis e outras taxas) incorridos com a elaboração e execução deste Contrato. 

3.8. A Instituição, o Pesquisador Responsável e o Interveniente Administrativo se obrigam a realizar todos os esforços necessários para a perfeita realização do Estudo, conforme o disposto no Protocolo.

3.9. Caso o Estudo não se complete, devido à negligência, imprudência, imperícia, infração do Protocolo, ato ou omissão dolosa por parte do Pesquisador Responsável e/ou da Instituição, haverá remuneração à Instituição pelos serviços efetivamente prestados, e pelas despesas necessárias e correlatas, anteriormente ao término deste Contrato.
3.10.  O último pagamento somente ocorrerá, após:

a) A entrega e a revisão dos dados finais do Estudo pelo Pesquisador Responsável;
b) A entrega de todo material do Patrocinador que estiver em poder do Pesquisador Responsável e/ou da Instituição;
c) A entrega pelo Pesquisador Responsável de todas as fichas clínicas, diários dos pacientes, CRF e demais documentos pertinentes, devidamente preenchidos e revisados pelo Pesquisador Responsável, e após o parecer favorável do Patrocinador quanto ao seu preenchimento;

d) A contabilização e devolução pelo Pesquisador Responsável de toda a medicação relacionada ao Estudo e fornecida ao Pesquisador Responsável e/ou à Instituição (ou seja, as totalmente ou parcialmente utilizadas ou não utilizadas), mediante a conferência do Patrocinador;

e) Realização da visita de encerramento do Estudo.

CLÁUSULA QUARTA – DO RECRUTAMENTO DE PACIENTES

4.1. O Pesquisador Responsável deverá incluir inicialmente, X (número de pacientes) pacientes para o Estudo. No entanto, a possibilidade de recrutamento de número maior de pacientes deverá ser analisada caso a caso e aprovada pelo Patrocinador. 

4.2. Se, depois de seu maior empenho, o Pesquisador Responsável não recrutar o número necessário de pacientes para o Estudo, conforme descrito na Cláusula 4.1 acima, tal incapacidade não deve ser julgada pelo Patrocinador como uma ruptura de Contrato. O Pesquisador Responsável deve notificar o Patrocinador tão logo tome conhecimento que o número requisitado de pacientes não pode ser recrutado para o Estudo e as partes devem acordar sobre o término deste, ou para continuar o Estudo com um número menor de pacientes.

CLÁUSULA QUINTA - PRODUTO EM INVESTIGAÇÃO

O Patrocinador deve fornecer livre de ônus, para Participante da Pesquisa, para o Pesquisador Responsável, para a Instituição e para o Interveniente Administrativo, quantidade suficiente do Produto Investigacional para a condução do Estudo. Todos os suprimentos do Produto Investigacional deverão ser registrados e armazenados em segurança, sob responsabilidade do Pesquisador Responsável, e de acordo com os requisitos regulatórios aplicáveis e as diretrizes determinadas no Protocolo. Em nenhuma circunstância o Pesquisador Responsável, a Instituição ou qualquer Pesquisador deverá fornecer o Produto Investigacional a terceiros e/ou permitir que seja utilizado ou disposto com fins diversos do Estudo e em dissonância com o Protocolo.

CLAÚSULA SEXTA - CONFIDENCIALIDADE – PROPRIEDADE INTELECTUAL

6.1. A Instituição, o Pesquisador Responsável e o Interveniente Administrativo reconhecem que todas as informações adquiridas por meio do Patrocinador ou desenvolvidas através da realização do Ensaio são confidenciais e de propriedade do Patrocinador. A Instituição, o Pesquisador Responsável e o Interveniente Administrativo, bem como os participantes de sua equipe e os Pesquisadores por eles contratados, neste ato e por meio deste Contrato, se comprometem expressamente a não divulgá-las a terceiros, nem usá-las para qualquer propósito sem primeiro obter o consentimento do Patrocinador, por escrito.

6.2. As obrigações citadas no item 6.1 acima não se aplicarão ou deixarão de ser aplicadas, no caso da Instituição, o Pesquisador Responsável e o Interveniente Administrativo demonstrarem, satisfatoriamente, ao Patrocinador que a informação:

(a) já era de conhecimento público;

(b) já era conhecida pela Instituição, pelo Pesquisador Responsável e pelo Interveniente Administrativo e sua equipe; ou

(c) foi fornecida à Instituição, ao Pesquisador Responsável e ao Interveniente Administrativo através de terceiros que não a obtiveram diretamente ou indiretamente do Patrocinador em caráter confidencial.

6.3. A divulgação da informação em publicação científica poderá vir a ser autorizada pelo Patrocinador, desde que a política de publicação do Patrocinador, descrita no Protocolo de Pesquisa, seja plenamente cumprida.

6.4. Exceto quando requerido por disposição legal ou autoridade judicial, nenhuma das partes deverá divulgar qualquer material ou informativo, contendo o nome, logo ou outros símbolos da outra parte, sem a prévia aprovação por escrito da outra parte.

CLÁUSULA SÉTIMA – PUPLICAÇÃO

7.1. Os dados gerados por este Estudo clínico são de propriedade do Patrocinador. Estes dados podem ser utilizados pelo Patrocinador no presente ou no futuro para apresentação ou publicação a critério do Patrocinador ou para submissão às Autoridades Regulatórias.

7.2. O Patrocinador também se reserva o direito de revisar antecipadamente qualquer apresentação ou publicação sobre dados deste Estudo.

7.3. O Patrocinador reconhece o direito do Pesquisador Responsável de publicar resultados para fins científicos e acadêmicos após a conclusão do Estudo, salvo na medida em que dados pessoais ou Informações Confidenciais do Patrocinador estiverem envolvidos.

7.4. O Pesquisador Responsável deve discutir qualquer publicação com o Patrocinador antes do seu lançamento e obter um consentimento por escrito do Patrocinador para proceder com a publicação pretendida, não sendo o consentimento retido indevidamente pelo Patrocinador.

7.5. No caso de uma divergência de opinião entre o Patrocinador e o Pesquisador Responsável, o conteúdo da publicação será discutido a fim de encontrar uma solução que satisfaça ambas as partes.
7.6. A Instituição e o Investigador Principal concordam que, se o Estudo fizer parte de um estudo multicêntrico, nenhuma publicação, pela Instituição e pelo Investigador Principal, dos resultados do Estudo conduzido na Instituição deverá ser feita antes da primeira publicação multicêntrica; ressalvando-se, contudo, que, caso não haja nenhuma publicação multicêntrica em um ano a contar do travamento do banco de dados, a Instituição e o Investigador Principal poderão publicar individualmente, nos termos desta disposição, porém a Instituição e o Investigador Principal adiarão qualquer publicação por mais 60 (sessenta) dias a contar do momento em que o Patrocinador informar que depositará um pedido de patente referente a qualquer invenção divulgada no manuscrito.
CLÁUSULA OITAVA – SITUAÇÃO INDEPENDENTE

8.1. A relação entre todas as partes envolvidas, nos termos deste Contrato, é de contratados independentes, não se estabelecendo, por força do presente instrumento, qualquer vínculo empregatício entre elas assim como seus agentes, empregados, e subcontratados. É de responsabilidade exclusiva do Pesquisador Responsável, da Instituição e do Interveniente Administrativo efetuar todas as despesas com os profissionais por eles contratados para participar do Estudo em questão, assim como a decisão quanto à alocação dos encargos decorrentes da legislação vigente, seja trabalhista, previdenciária, securitária, tributária ou qualquer outra. 
8.2. O Pesquisador Responsável, a Instituição e o Interveniente Administrativo, pelo presente, garantem que estão livres para firmar o presente Contrato e que não há direitos a serem exercidos por obrigações pertencentes a qualquer terceiro, que possam impedir ou restringir o cumprimento de suas obrigações, conforme os termos e condições do presente Contrato.

8.3. O Pesquisador Responsável, a Instituição e o Interveniente Administrativo afirmam que nunca estiveram, nem qualquer de seus empregados e/ou representantes envolvidos no Estudo, desqualificado(s) por participar em pesquisa clínica pela “FOOD AND DRUG ADMINISTRATION” (doravante denominada “FDA”) ou qualquer outra autoridade regulatória, e que concordam não utilizar os serviços de qualquer pessoa ou organização que esteja sendo ou foi desqualificada para participar em pesquisas clínicas por qualquer autoridade regulatória. O Pesquisador Responsável, a Instituição e o Interveniente Administrativo se comprometem a notificar o Patrocinador, por escrito, caso se torne, pessoalmente ou através de qualquer de seus empregados envolvidos com o Estudo, desqualificado(s) pela FDA na vigência deste Contrato ou até um ano após seu término.

CLÁUSULA NONA – RESCISÃO 

9.1. O Patrocinador reserva-se o direito de rescindir o presente Contrato; 

(i) 
mediante notificação por escrito com antecedência de trinta (30) dias ao Pesquisador Responsável e à Instituição; ou 
(ii)
caso considere razoavelmente que o risco para os Participantes da Pesquisa do Estudo associado à continuação do Estudo tenha se tornado inaceitável por motivos científicos ou de segurança e bem-estar dos Participantes da Pesquisa do Estudo;

(iii)
se o Pesquisador Responsável não conseguir recrutar ou incluir um número suficiente de Participante da Pesquisa para a participação no Estudo, de modo que seja provável que as exigências estatísticas aplicáveis para o Estudo sejam atendidas conforme determinado pelo Patrocinador.
(iv)
qualquer certificado, autorização, aprovação ou isenção relevantes para a condução do Estudo for cassado, suspenso ou expirar sem renovação; ou

9.2. A Instituição e/ou o Pesquisador Responsável e/ou o Interveniente Administrativo poderão rescindir o presente Contrato mediante notificação por escrito às outras Partes para ter efeito imediato se:

(i)
o Patrocinador violar qualquer uma das disposições do presente Contrato e essa violação não for sanada em até trinta (30) dias do recebimento de uma notificação por escrito da Parte prejudicada solicitando essa providência;

(ii)
Instituição e/ou o Pesquisador Responsável e/ou o Interveniente Administrativo considerar razoavelmente que o risco para os Participantes da Pesquisa do Estudo associado à continuação do Estudo tenha se tornado inaceitável por motivos científicos ou de segurança e bem-estar dos Participantes da Pesquisa do Estudo;
 (iii)
qualquer certificado, autorização, aprovação ou isenção relevantes para a condução do Estudo for cassado, suspenso ou expirar sem renovação; ou

9.3. Imediatamente, no momento do recebimento de uma notificação de rescisão do presente Contrato, o Pesquisador Responsável deixará de incluir os Participantes da Pesquisa no Estudo, deixará de conduzir procedimentos à medida do clinicamente permitido nos Participantes da Pesquisa já incluídos no Estudo e deixará de incorrer em custos e despesas adicionais à medida do possível.

9.4. No caso de rescisão do presente Contrato, a soma devida nos termos do presente Contrato se limitará aos honorários proporcionais com base no trabalho efetivo realizado apropriada e oportunamente até a data da rescisão consoante o Protocolo, conforme determinado de acordo com o Orçamento.  Quaisquer fundos não devidos ao Interveniente Administrativo e à Instituição, conforme definido no presente, segundo essa metodologia de pagamento, mas já pagos aos Beneficiários serão retornados o Patrocinador em até trinta (30) dias da visita de encerramento.

9.5. Todas as cláusulas e obrigações referentes à confidencialidade, uso restrito e publicações permanecerão em pleno vigor após o término do presente Contrato. 
CLAUSULA DÉCIMA – RETENÇÃO DE DOCUMENTOS

O Pesquisador Responsável deverá reter em local apropriado e sob sua integral responsabilidade, os documentos do Estudo por pelo menos INSERIR TEMPO DESEJADO após completar ou descontinuar o Estudo Clínico, se período maior não for exigido pela legislação regulatória aplicável.
A Instituição é responsável pela retenção e arquivo dos documentos gerados por ela, decorrentes do referido Estudo e os prontuários dos pacientes. 
CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA – INDENIZAÇÃO / TRATAMENTO
11.1. O Patrocinador será responsável por indenizações arbitradas judicialmente, por danos associados ou decorrentes da pesquisa sofridos pelos Participantes da Pesquisa em decorrência da medicação utilizada e/ou procedimentos contidos no Protocolo de Pesquisa, ainda que eventualmente a ação judicial tenha sido movida contra a Instituição e/ou o Pesquisador Responsável e/ou Interveniente Administrativo.
11.2 Se o Participante da Pesquisa for prejudicado ou adoecer diretamente por causa do produto investigacional e/ou procedimentos contidos no protocolo, o Patrocinador providenciará o pagamento integral das despesas com tratamento em geral.
A Instituição e o Pesquisador responsável se comprometem a prestar assistência integral e imediata em casos de eventualidades e intercorrências relacionadas à participação do paciente no estudo e, para o atendimento de eventos adversos comprovadamente decorrentes, direta ou indiretamente, do produto investigacional e/ou de procedimentos contidos no protocolo do Estudo Clínico, os Participantes da Pesquisa serão atendidos nesta instituição, mais especificamente no Hospital Santa Isabel, Instituição privada sob administração da Santa Casa de São Paulo, localizado à Rua Dona Veridiana, nº 311, Higienópolis – São Paulo – SP ou no serviço de atendimento de saúde escolhido pelo Participante da Pesquisa.
Tal Hospitalização será coberta pelo Patrocinador e não o SUS, nem a Instituição, nem o Pesquisador Responsável, nem o Participante da Pesquisa serão onerados no referido atendimento.

11.3. O Pesquisador Responsável garante que todos os eventos adversos sejam relatados como detalhado no Protocolo, notificando o Patrocinador e aos órgãos regulatórios responsáveis.
11.4. O Pesquisador Responsável garante que todos os eventos adversos graves sejam relatados como detalhado no Protocolo, notificando o Patrocinador e aos órgãos regulatórios responsáveis em 24 horas.

11.5. Não obstante o mencionado anteriormente, o Patrocinador não será responsável por:

a) lesões ou danos ocorridos que seja resultado de negligência, imprudência, imperícia, infração do Protocolo, ato ou omissão dolosa por parte do Pesquisador Responsável e/ou da Instituição;

b) atividades de pesquisa contrárias ao Protocolo de Pesquisa ou a outra informação fornecida pelo Patrocinador ao Pesquisador Responsável e/ou à Instituição, referente ao Estudo; ou 

c) nos casos em que o prévio consentimento por escrito não foi fornecido pelo Participante da Pesquisa.

11.6. Em relação à Instituição, somente a Procuradoria Jurídica da Instituição deve assumir a defesa de qualquer reivindicação feita ou ação movida, cabendo somente a esta selecionar o advogado de defesa, recorrer a qualquer decisão judicial e resolver quaisquer reivindicações ou ações ao seu critério. No entanto a Instituição permitirá que os procuradores autorizados pelo Patrocinador acompanhem a defesa de tais reivindicações ou processos.
CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA – MANUTENÇÃO DO TRATAMENTO

O Patrocinador deverá assegurar, de acordo com as normas e regulamentações vigentes, a todos os Participantes da Pesquisa ao final do Estudo, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos que se demonstrarem eficazes. O acesso também será garantido no intervalo entre o término da participação individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensão, de acordo com análise devidamente justificada do médico assistente do participante.
CLÁUSULA DÉCIMA TERCEIRA – ADITAMENTOS

Este Contrato e seus Apêndices/ Anexos / Orçamentos não serão alterados ou emendados, senão por instrumento assinado por ambas as Partes.
CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA – CESSÃO

14.1. O Pesquisador Responsável, a Instituição e o Interveniente Administrativo não poderão ceder ou transferir a qualquer terceiro, todos ou parte dos direitos e obrigações oriundos do presente Contrato, sem o prévio consentimento por escrito do Patrocinador.

14.2. No caso de participações consentidas de outros pesquisadores, designados pelo Pesquisador Responsável, os quais deverão ser nomeados e registrados, o Pesquisador Responsável deverá transmitir os termos deste Contrato a eles, assumindo a responsabilidade pelos atos dos Pesquisadores.

14.3. O Patrocinador poderá atribuir ou transferir este Contrato a um sucessor ou a uma organização afiliada, desde que o cessionário se sujeite aos termos e obrigações dispostos neste instrumento e o Pesquisador Responsável e a Instituição sejam notificadas.

CLÁUSULA DÉCIMA QUINTA – CLÁUSULAS INDEPENDENTES

Caso qualquer cláusula ou condição do presente Contrato seja inválida, ilegal ou inexequível, a validade, legalidade ou exequibilidade das demais cláusulas ou condições não serão de modo algum afetadas ou prejudicadas.
CLÁUSULA DÉCIMA SEXTA – TAXA ADMINISTRATIVA INSTITUCIONAL 

O Patrocinador pagará a Instituição uma taxa administrativa, única e não restituível, na primeira submissão do Projeto, Contrato e Orçamento para análise e aprovação Institucional. 
CLÁUSULA DÉCIMA SÉTIMA – NOTIFICAÇÕES POR ESCRITO

Qualquer aviso ou comunicado previsto neste Contrato será efetuado por escrito e mediante carta protocolada com aviso de recebimento, e-mail ou fax confirmado.

Se para o Patrocinador:

DADOS PARA ENVIO
Se para a Instituição:

Irmandade da Santa Casa de Misericórdia de São Paulo

Rua Doutor Cesário Mota Junior, 112  – Coordenação do Instituto de Pesquisa Clínica

Santa Cecília – São Paulo - SP

Cep: 01221-020
Tel: 2176-7227 / 7228 / 7229
A/C Profª Drª Vera Lúcia dos Santos Alves – Coordenadora do Instituto de Pesquisa Clínica
Se para o Pesquisador Responsável:

DADOS PARA ENVIO
Se para o Interveniente Administrativo:

DADOS PARA ENVIO
CLÁUSULA DÉCIMA OITAVA – ELEIÇÃO DE FORO

As Partes elegem o foro da cidade de São Paulo, Estado de São Paulo, para dirimir qualquer controvérsia oriunda do presente Contrato, com exclusão de qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem justas e contratadas, as Partes assinam o presente Contrato em 04 (quatro) vias de igual teor e forma para um só efeito, juntamente com as duas 02 (duas) testemunhas indicadas abaixo.

São Paulo, XX de XXXXXXXXXXX de 20XX.
________________________________________________________________

Patrocinador
nOME DO PATROCINADOR
___________________________________________________________________________

Instituição

Prof. Dr. Rogério Pecchini
Diretor Técnico
Irmandade da Santa Casa de Misericórdia de São Paulo - Instituição
___________________________________________________________________________

Interveniente Administrativo
XXXXXXXXXXX
___________________________________________________________________________

Pesquisador Responsável
 Prof.Dr. XXXXXXXXXXX
Testemunhas:
1. ____________________________             2. ___________________________

 Nome:




   Nome:


                          

 CPF/MF




   CPF/MF 
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