Modelo regional de contrato para ensaios clínicos

	
	Cláusula
	Modelo de redação

	1
	Objeto do contrato
	O presente contrato de ensaio clínico é um acordo juridicamente vinculante que define as responsabilidades e obrigações das partes envolvidas na realização do (nome do ensaio clínico, código de identificação ou outra informação relevante), doravante denominado ENSAIO CLÍNICO.

	2
	Partes

	São partes deste contrato:
A. (razão social e outros dados relevantes de identificação do patrocinador), doravante denominado PATROCINADOR.
B. (razão social e outros dados relevantes de identificação da Organização Representativa de Pesquisa Clínica), doravante denominada ORPC (se pertinente).	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 1: O patrocinador pode contratar uma ORPC para realizar uma ou mais de suas funções relacionadas ao ensaio clínico. Dessa forma, os contratos de ensaios clínicos nem sempre incluem uma ORPC. A responsabilidade final pela execução do protocolo de pesquisa, pelos resultados e pelo ensaio clínico, em sua totalidade, é sempre do patrocinador.
C. (nome, documento de identidade e outros dados relevantes de identificação do investigador), doravante denominado INVESTIGADOR PRINCIPAL.
D. (razão social e outros dados relevantes de identificação da instituição onde o ensaio clínico será realizado), doravante denominada INSTITUIÇÃO.
As partes declaram que têm a capacidade jurídica para celebrar o presente contrato e para cumprir com todas as obrigações nele previstas.

	3
	Padrões internacionais e legislação aplicável
	As partes envolvidas se obrigam a realizar o ENSAIO CLÍNICO em conformidade com as Boas Práticas Clínicas (BPC) do Conselho Internacional de Harmonização de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacêuticos de Uso Humano (ICH), a Declaração de Helsinque sobre a pesquisa médica com participantes humanos da Associação Médica Mundial, as Diretrizes éticas internacionais para pesquisas relacionadas à saúde envolvendo seres humanos do Conselho das Organizações Internacionais de Ciências Médicas (CIOMS), bem como a seguinte legislação aplicável: (especificar).


	4
	Autorização institucional para a realização do ensaio clínico

	A INSTITUIÇÃO autoriza a realização do ENSAIO CLÍNICO em: (razão social, identificadores dos centros ou unidades de pesquisa onde será realizado o ensaio clínico, registro ou credenciamento, se houver), de acordo com o presente contrato, a legislação aplicável e os padrões internacionais pertinentes.


	5
	Capacidade da instituição para a realização do ensaio clínico (recursos, infraestrutura, serviços e pessoal)
	A INSTITUIÇÃO dispõe da infraestrutura, dos recursos e dos serviços necessários para que o INVESTIGADOR PRINCIPAL, a equipe de pesquisa e o pessoal do estudo cumpram suas funções de forma adequada e oportuna. A INSTITUIÇÃO garante que (nome do centro ou unidade de pesquisa) está habilitado para funcionar e tem a capacidade para realizar o ENSAIO CLÍNICO, em conformidade com o protocolo de pesquisa, os termos deste contrato e a legislação aplicável.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 2: Caso a instituição não disponha da infraestrutura ou dos serviços necessários, poderá contratá-los com terceiros, com a autorização do patrocinador. É importante que a instituição avalie e reconheça qualquer limitação em sua capacidade de atender aos requisitos do protocolo de pesquisa para a realização adequada do ensaio clínico, incluindo a segurança dos participantes.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 3: O patrocinador pode ceder, de forma permanente ou temporária, recursos e infraestrutura à instituição para a realização adequada do ensaio clínico. O patrocinador e a instituição poderão acordar o destino final de tais recursos e infraestrutura (por exemplo, doação ou devolução).	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 4: O pessoal do estudo não se restringe à equipe de pesquisa, pois inclui outras pessoas com tarefas atribuídas no âmbito do ensaio clínico (por exemplo, tarefas administrativas).
O PATROCINADOR teve a oportunidade de inspecionar a INSTITUIÇÃO, bem como o centro ou unidade de pesquisa, e constatou que cumprem os requisitos necessários para a realização adequada do ENSAIO CLÍNICO em conformidade com o protocolo de pesquisa, as BPC, os padrões éticos e a legislação nacional aplicável.

	6
	Responsabilidades da instituição em relação ao pessoal do estudo
	A INSTITUIÇÃO assegura que o INVESTIGADOR PRINCIPAL e o pessoal do estudo:
a. estão devidamente capacitados para o cumprimento de suas funções no âmbito do ENSAIO CLÍNICO, o que inclui capacitação em BPC, ética em pesquisa e conduta responsável em pesquisa para a equipe de pesquisa;
b. não participam de outros ensaios clínicos cuja realização comprometa a condução adequada do presente ENSAIO CLÍNICO em qualquer etapa durante a vigência deste contrato; e	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 5: Este requisito não pretende exigir dedicação exclusiva do investigador principal nem do pessoal do estudo ao ensaio clínico que é objeto deste contrato. Sua finalidade é assegurar que o investigador principal e o pessoal do estudo possam assumir as responsabilidades definidas neste contrato no que diz respeito à sua disponibilidade de tempo e evitar conflitos de interesse.
c. não estão impedidos por lei, sanção por alguma falta ética ou regulatória, ou outra razão relevante, de participar da realização do ENSAIO CLÍNICO.


	7
	Requisitos para ser investigador principal
	O INVESTIGADOR PRINCIPAL deve:
a. estar filiado ou ter um vínculo contratual com a INSTITUIÇÃO;
b. ter a formação e a experiência requeridas, bem como tempo e disponibilidade para realizar o ENSAIO CLÍNICO;
c. conhecer o protocolo de pesquisa e cumprir com as obrigações decorrentes do presente contrato e o marco regulatório nacional, bem como os padrões éticos e regulatórios internacionais pertinentes; e
d. liderar a equipe de pesquisa e o pessoal do estudo e ser responsável pelo seu desempenho, em conformidade com o protocolo de pesquisa, as obrigações decorrentes do presente contrato, os padrões éticos pertinentes e as BPC.

Um conflito de interesse é a possibilidade de que outros interesses dos investigadores e da equipe de pesquisa (por exemplo,
reconhecimento científico ou benefício financeiro) interfiram de forma indevida na realização adequada do ensaio clínico.



	8
	Conflitos de interesse do investigador principal e da equipe de pesquisa
	O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a equipe de pesquisa deverão declarar qualquer conflito de interesse perante a INSTITUIÇÃO e o PATROCINADOR antes de iniciar qualquer atividade relacionada com o ENSAIO CLÍNICO. As declarações deverão ser mantidas atualizadas durante a vigência do presente contrato.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 6: Um conflito de interesse é a possibilidade de que outros interesses dos investigadores e da equipe de pesquisa (por exemplo, o reconhecimento científico ou o benefício financeiro) interfiram de forma indevida na realização adequada do ensaio clínico.


	9
	Mudança do investigador principal
	Caso o INVESTIGADOR PRINCIPAL não possa continuar exercendo sua função, a INSTITUIÇÃO notificará o PATROCINADOR no prazo de (número) dias após tomar conhecimento da situação. Isso inclui os casos em que o INVESTIGADOR PRINCIPAL decidir voluntariamente abandonar o cargo ou quando tiver sido advertido ou sancionado de acordo com a legislação nacional ou as políticas institucionais aplicáveis ou sua licença profissional tiver sido revogada ou suspensa, ou se houver qualquer motivo que o torne inapto para continuar sendo o INVESTIGADOR PRINCIPAL.
A INSTITUIÇÃO atuará de forma diligente e de boa fé para encontrar um substituto para o INVESTIGADOR PRINCIPAL no menor prazo possível e assegurará que nem a realização do ENSAIO CLÍNICO, nem os participantes sejam afetados. Se não for possível encontrar um substituto adequado para o INVESTIGADOR PRINCIPAL, este acordo poderá ser rescindido por qualquer uma das partes.


	10
	Responsabilidades do investigador principal

	O INVESTIGADOR PRINCIPAL é responsável por:
a. dedicar-se à realização do ENSAIO CLÍNICO pelo tempo acordado, assegurando uma disponibilidade adequada para cumprir com as responsabilidades e obrigações previstas no presente contrato e no protocolo de pesquisa;	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 7: O investigador principal deve ter tempo suficiente para a realização do ensaio clínico. A disponibilidade adequada varia de acordo com o protocolo.
b. solicitar a revisão e obter a aprovação ética do protocolo do ENSAIO CLÍNICO, inclusive dos documentos de consentimento livre e esclarecido e de outros documentos que requeiram aprovação ética de acordo com a legislação aplicável, antes de seu início junto a (nome do comitê de ética em pesquisa correspondente), conforme a legislação aplicável vigente;
c. iniciar o ENSAIO CLÍNICO após obter a autorização de (nome da ARN);
d. responder oportunamente a quaisquer comentários ou observações feitos pelo comitê de ética em pesquisa (CEP) e apresentar todas as informações requeridas durante o processo de revisão inicial ou monitoramento ético do ENSAIO CLÍNICO, de acordo com os procedimentos operacionais padrão do comitê;
e. implementar qualquer emenda substancial que tenha sido autorizada pelo CEP e pela (nome da ARN), nos termos estabelecidos pelo PATROCINADOR, salvo quando se tratar de emendas não substanciais ou quando se tratar de alterações no protocolo que coloquem em risco a vida, o bem-estar e a segurança dos participantes de acordo com o protocolo de pesquisa e a legislação aplicável; essas alterações e as emendas não substanciais devem ser informadas ao CEP e à ARN nos respectivos prazos;
f. envidar esforços razoáveis para alcançar o objetivo de recrutamento de participantes de acordo com os procedimentos estabelecidos e os prazos previstos no protocolo de pesquisa e seguir as instruções relativas ao recrutamento de participantes (por exemplo, ampliação ou suspensão) assim que houver alteração;
g. garantir a exatidão, integridade, legibilidade e consistência dos dados incluídos no formulário de relato de caso (CRF, na sigla em inglês) que sejam extraídos dos documentos fonte;
h. comunicar ao PATROCINADOR todas as informações relacionadas à realização do ENSAIO CLÍNICO, incluindo eventos adversos graves e medidas de segurança adotadas para proteger os participantes da pesquisa;
i. manter a confidencialidade dos dados e informações de natureza comercial e intelectual de propriedade do PATROCINADOR; e
j. cooperar com o PATROCINADOR na elaboração de um relatório final do ENSAIO CLÍNICO que inclua as informações relevantes do protocolo de pesquisa, os resultados e a análise, bem como as conclusões, após a finalização do estudo.


	11
	Delegação de funções

	As funções delegadas pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL aos membros da equipe de pesquisa e ao pessoal do estudo devem constar de uma lista de delegação de funções. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deve assegurar que as funções sejam delegadas a pessoas que tenham experiência e formação suficientes para cumprir as tarefas atribuídas. Além disso, o INVESTIGADOR PRINCIPAL deverá supervisionar a execução das funções delegadas em conformidade com o protocolo de pesquisa, as BPC e a legislação aplicável. O INVESTIGADOR PRINCIPAL é o responsável final pelo cumprimento adequado das funções delegadas.


	12
	Participação em atividades científicas ou acadêmicas
	O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a equipe de pesquisa correspondente participarão de reuniões, oficinas ou outras atividades de natureza científica relacionadas à realização do ENSAIO CLÍNICO, que serão convocadas com antecedência razoável pelo PATROCINADOR.
Os custos da participação do INVESTIGADOR PRINCIPAL ou da equipe de pesquisa nas atividades descritas estão incluídos no orçamento do ENSAIO CLÍNICO. Qualquer compensação adicional deverá ser previamente acordada caso a caso com o PATROCINADOR. As informações sobre os pagamentos ou reembolsos realizados pelo PATROCINADOR podem ser divulgadas publicamente.


	13
	Gestão do produto sob investigação
	O PATROCINADOR assegura o fornecimento do produto sob investigação e de todos os materiais necessários embalados e rotulados em tempo hábil e nas quantidades requeridas, de acordo com o protocolo de pesquisa e a legislação aplicável.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL asseguram que o produto sob investigação será utilizado apenas para os fins do ENSAIO CLÍNICO, de acordo com o protocolo de pesquisa, as BPC e as autorizações regulatórias obtidas. Qualquer outro uso do produto sob investigação ou de outro material ou produto do ENSAIO CLÍNICO será de responsabilidade da INSTITUIÇÃO e do INVESTIGADOR PRINCIPAL, que responderão por eventuais danos de qualquer natureza, conforme a legislação aplicável.
Após a conclusão do estudo, a INSTITUIÇÃO assegura que qualquer produto sob investigação remanescente será devolvido, destruído ou descartado, conforme as instruções do PATROCINADOR ou o protocolo de pesquisa. O PATROCINADOR arcará com os respectivos custos, salvo acordo em contrário.


	14
	Processo de consentimento livre e esclarecido
	O INVESTIGADOR PRINCIPAL ou a equipe de pesquisa devidamente qualificada deverá realizar um processo de consentimento livre e esclarecido adequado para obter a autorização do potencial participante ou, se inviável, de seu representante legal para participar do ENSAIO CLÍNICO. O processo de consentimento livre e esclarecido deve estar em conformidade com a legislação nacional aplicável e deve aderir aos padrões éticos internacionais.


	15
	Responsabilidades do patrocinador
	O PATROCINADOR é responsável por:
a. solicitar a autorização do ENSAIO CLÍNICO junto a (nome da ARN) antes de iniciar o estudo e manter tal autorização vigente até sua conclusão; qualquer procedimento relacionado ao ENSAIO CLÍNICO junto a (nome da ARN) ficará a cargo do PATROCINADOR, que deverá apresentar, nos prazos estipulados, todas as informações exigidas pela autoridade;
b. registrar prospectivamente o ENSAIO CLÍNICO em (nome do registro nacional de pesquisas clínicas), bem como em um registro que alimente a Plataforma Internacional de Registro de Ensaios Clínicos (ICTRP, na sigla em inglês) da Organização Mundial da Saúde;
c. fornecer ao INVESTIGADOR PRINCIPAL o protocolo de pesquisa, incluindo todos os documentos pertinentes para a execução do estudo, bem como as autorizações regulatórias, institucionais ou de outra natureza obtidas;
d. assegurar que todas as informações relevantes sobre a segurança do produto sob investigação sejam enviadas oportunamente ao INVESTIGADOR PRINCIPAL; e
pagar à INSTITUIÇÃO o valor total da compensação pela realização do ENSAIO CLÍNICO acordada entre as partes, nos prazos estipulados.	Comment by Sarah Carracedo: A compensação em favor da instituição e do investigador principal inclui as seguintes rubricas:
1.     Custos relacionados a:
a.     supervisão ética do ensaio clínico pelo CEP (revisão inicial e aprovação ética, bem como revisões adicionais);
b.     centro ou unidade de pesquisa (por exemplo, abertura ou ativação, custos de farmácia ou custos de arquivamento);
c.      participantes (por exemplo, reembolsos de despesas incorridas por sua participação no ensaio clínico ou fornecimento de anticoncepcionais); e
d.     atividades e procedimentos contemplados no protocolo de pesquisa.
2.     Despesas gerais institucionais (overhead, ou seja, uma porcentagem dos custos diretos do centro ou unidade de pesquisa acordada entre as partes).
3.     Honorários do investigador principal e do pessoal do estudo.
4.     Custos da participação do investigador principal ou da equipe de pesquisa em atividades científicas ou acadêmicas.
A forma de determinar os valores e o mecanismo de pagamento varia e depende de cada instituição, bem como do regime jurídico e econômico aplicáveis em cada país. Além disso, o orçamento total pode variar, podendo gerar um ou mais adendos durante a vigência do contrato para refletir qualquer variação nos montantes a serem pagos.


	16
	Designação do monitor pelo patrocinador

	O PATROCINADOR informará oportunamente à INSTITUIÇÃO e ao INVESTIGADOR PRINCIPAL os dados de contato (nome, telefone, e-mail ou outra informação relevante) do monitor do ENSAIO CLÍNICO. Isso inclui os contatos de emergência para a notificação oportuna de qualquer evento adverso grave.


	17
	Visitas de monitoramento
	A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL permitirão que o monitor do ENSAIO CLÍNICO acesse as informações clínicas relevantes dos participantes como parte do monitoramento e da verificação dos dados fonte. Além disso, se o PATROCINADOR considerar apropriado, o monitor pode verificar as instalações utilizadas, bem como os procedimentos e registros relacionados ao ENSAIO CLÍNICO, para assegurar o cumprimento do protocolo de pesquisa, das BPC e da legislação aplicável. As visitas de monitoramento não devem alterar o funcionamento habitual da INSTITUIÇÃO nem a realização de outros estudos na INSTITUIÇÃO. Se houver achados durante o monitoramento, o PATROCINADOR notificará prontamente a INSTITUIÇÃO para que esta responda ou resolva as questões levantadas no prazo de (número) dias, a menos que a natureza dos achados justifique um prazo maior. Se os achados forem graves, o PATROCINADOR também notificará, conforme o caso, a (nome da ARN), no âmbito da legislação aplicável.


	18
	Supervisão ética

	A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL permitirão que o (nome do comitê de ética em pesquisa correspondente) realize o monitoramento ético do ENSAIO CLÍNICO, de acordo com os padrões éticos internacionais, a legislação nacional aplicável e os procedimentos operacionais padrão do comitê.


	19
	Fiscalização do ensaio clínico pela ARN

	Toda relação e comunicação com (nome da ARN) ficará a cargo do PATROCINADOR. Em caso de inspeção pela (nome da ARN), o PATROCINADOR deverá comunicar oportunamente à INSTITUIÇÃO e ao INVESTIGADOR PRINCIPAL.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL permitirão que a (nome da ARN) fiscalize o ENSAIO CLÍNICO em conformidade com as BPC e a legislação nacional aplicável.


	20
	Solicitação de visita ou acesso a informações por autoridades locais competentes
	Diante da solicitação de uma autoridade local competente para visitar ou de outra forma obter acesso a informações, dados ou materiais relacionados ao ENSAIO CLÍNICO, a INSTITUIÇÃO notificará imediatamente o PATROCINADOR antes de permitir o acesso de qualquer autoridade, a menos que esse aviso prévio não seja possível. A INSTITUIÇÃO também fornecerá ao PATROCINADOR uma cópia de tal solicitação, bem como qualquer outra solicitação relevante recebida.
A INSTITUIÇÃO permitirá a visita ou acesso a informações por parte da autoridade competente de acordo com a legislação nacional aplicável. Além disso, a INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL envidarão esforços razoáveis para separar as informações e os materiais relacionados ao ENSAIO CLÍNICO, incluindo o produto sob investigação, de qualquer informação, dados ou materiais que tenham dado origem à visita ou solicitação de acesso, e somente revelarão o que for estritamente necessário para atender à solicitação da autoridade.


	21
	Visitas ou reuniões com autoridades locais competentes
	A INSTITUIÇÃO permitirá que o PATROCINADOR ou seus representantes participem de visitas ou reuniões com autoridades locais competentes. A pedido do PATROCINADOR e de comum acordo, a INSTITUIÇÃO acompanhará o PATROCINADOR para tratar dos aspectos relevantes relacionados ao ENSAIO CLÍNICO desempenhados pela INSTITUIÇÃO perante qualquer autoridade.


	22
	Medidas impostas por autoridades locais competentes

	Caso qualquer autoridade competente tome alguma medida contra a INSTITUIÇÃO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL ou o pessoal do estudo que possa afetar a realização do ENSAIO CLÍNICO, a INSTITUIÇÃO notificará imediatamente o fato ao PATROCINADOR e enviará os documentos relacionados.


	23
	Prontuários dos participantes
	Todas as informações dos participantes relacionadas ao ENSAIO CLÍNICO devem ser registradas em seus prontuários. É de responsabilidade do INVESTIGADOR PRINCIPAL garantir que os dados nos prontuários sejam legíveis, completos, exatos, atribuíveis, contemporâneos, originais e lógicos. Os prontuários são de propriedade dos participantes e estão sujeitos à obrigação de confidencialidade, conforme a legislação nacional aplicável.


	24
	Informações confidenciais de propriedade do patrocinador e da instituição
	As partes concordam que as seguintes informações confidenciais são de propriedade do PATROCINADOR:
a. dados, registros, materiais ou outras informações relacionadas ao ENSAIO CLÍNICO ou ao presente contrato, incluindo o protocolo de pesquisa, a brochura do investigador, bem como quaisquer outras informações relacionadas ao produto sob investigação que sejam reveladas pelo PATROCINADOR à INSTITUIÇÃO e ao INVESTIGADOR PRINCIPAL em virtude de sua função na realização do ENSAIO CLÍNICO; e
b. todos os dados, materiais e informações que a INSTITUIÇÃO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL, a equipe de pesquisa ou outro agente envolvido na realização do ENSAIO CLÍNICO desenvolver, gerar ou coletar em virtude de sua função na realização do ENSAIO CLÍNICO.
Além disso, as partes reconhecem que as informações confidenciais de propriedade da INSTITUIÇÃO se referem a quaisquer informações que não sejam de acesso público e cuja divulgação não autorizada possa causar prejuízos à INSTITUIÇÃO, seu pessoal, suas operações ou sua reputação.


	25
	Obrigação de confidencialidade

	Durante a vigência do presente contrato e por um período de (número) anos após sua extinção, a INSTITUIÇÃO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e o PATROCINADOR não divulgarão informações confidenciais a terceiros e as utilizarão apenas para fins relacionados ao ENSAIO CLÍNICO, salvo autorização por escrito de qualquer uma das partes. A INSTITUIÇÃO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e o PATROCINADOR deverão:
a. limitar a divulgação de informações confidenciais apenas aos membros do pessoal do estudo ou outros atores envolvidos na realização do ENSAIO CLÍNICO que precisem conhecer as informações confidenciais em virtude de sua função na realização do ENSAIO CLÍNICO;
b. notificar todo o pessoal do estudo ou outros atores envolvidos na realização do estudo que recebam informações confidenciais sobre a natureza confidencial de tais informações; e
c. abster-se de divulgar, direta ou indiretamente, as informações confidenciais a analistas financeiros, de valores mobiliários ou da indústria ou a meios de comunicação e de usar as informações confidenciais para a compra ou venda de valores mobiliários. Essa obrigação inclui, sem limitação, informações do ENSAIO CLÍNICO não publicadas e qualquer opinião da INSTITUIÇÃO, do INVESTIGADOR PRINCIPAL ou do PATROCINADOR que seja decorrente, total ou parcialmente, direta ou indiretamente, do acesso a informações confidenciais ou informações do estudo não publicadas.
As partes serão responsáveis pela divulgação não autorizada das informações confidenciais por qualquer pessoa a quem essas informações tenham sido reveladas. As informações não são confidenciais se:
a. forem ou se tornarem de domínio público, desde que não o seja por negligência da INSTITUIÇÃO, do INVESTIGADOR PRINCIPAL ou do PATROCINADOR nem em violação ao presente contrato;
b. forem divulgadas à INSTITUIÇÃO, ao INVESTIGADOR PRINCIPAL ou ao PATROCINADOR por um terceiro com direito legal de divulgar tais informações e sem restrições quanto ao seu uso, conforme comprovado por escrito ou por outra evidência tangível;
c. forem previamente conhecidas pela INSTITUIÇÃO, pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL ou pelo PATROCINADOR, conforme comprovado por escrito ou por outra evidência tangível; ou
d. forem produzidas de modo independente pela INSTITUIÇÃO, pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL ou pelo PATROCINADOR sem o uso ou sem se beneficiar de informações confidenciais.


	26
	Divulgação autorizada de informações confidenciais
	As obrigações de confidencialidade e não divulgação não se aplicarão a informações cuja divulgação seja exigida por uma autoridade competente, lei ou ordem judicial. Sem prejuízo do anterior, (i) as partes devem ser previamente avisadas sobre tal divulgação e (ii) as partes devem envidar todos os esforços razoáveis para limitar o alcance de tal divulgação ao estritamente necessário.


	27
	Devolução das informações confidenciais
	Após o término deste contrato, seja por expiração do prazo de vigência, rescisão antecipada ou mediante solicitação por escrito de qualquer das partes, a INSTITUIÇÃO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL ou o PATROCINADOR devolverão todas as informações confidenciais em seu poder ou controle ao seu proprietário ou as destruirão, se tal for solicitado. Nesse caso, a confirmação da destruição será notificada por escrito. A devolução ou destruição das informações confidenciais inclui todas as cópias, resumos ou análises, independentemente do formato em que as informações estejam ou tenham sido armazenadas.
As partes poderão reter uma cópia das informações confidenciais exclusivamente para determinar suas obrigações decorrentes deste contrato, desde que permaneçam sujeitas às obrigações de confidencialidade e não utilização estabelecidas neste contrato.


	28
	Uso das informações confidenciais pelo patrocinador
	Todos os resultados, documentos, dados, relatórios, conhecimentos técnicos e fórmulas decorrentes da realização do ENSAIO CLÍNICO serão e permanecerão de propriedade do PATROCINADOR. O PATROCINADOR tem o direito de usá-los da maneira que considerar adequada para seus interesses, inclusive comerciais.


	29
	Danos irreparáveis

	As partes envolvidas reconhecem que o descumprimento das obrigações de confidencialidade causará danos irreparáveis à parte lesada, para os quais uma compensação financeira seria uma medida inadequada. Portanto, em caso de descumprimento, a parte lesada tem o direito, além de qualquer outra medida disponível em lei ou direito de equidade, a uma medida cautelar ou ordem de execução específica.


	30
	Proteção de dados pessoais

	Para efeitos deste contrato, “dados pessoais” se refere a qualquer informação relacionada a uma pessoa identificada ou identificável. Os dados pessoais dos participantes do estudo que forem transferidos ao PATROCINADOR deverão ser anonimizados ou codificados de acordo com o protocolo de pesquisa. As partes envolvidas no presente contrato adotarão e implementarão mecanismos de segurança razoáveis e adequados a fim de proteger o processamento, acesso, uso ou divulgação dos dados pessoais dos participantes e evitar sua modificação, perda e uso não autorizado ou ilegal, conforme a legislação nacional aplicável.


	31
	Autorização dos participantes

	O INVESTIGADOR PRINCIPAL, como parte do processo de consentimento livre e esclarecido, deverá obter a autorização dos participantes para o acesso e uso de seus dados pessoais de acordo com o protocolo de pesquisa e a legislação nacional aplicável. Nesse processo, deve-se explicar que a ARN, o CEP, o PATROCINADOR e outros atores envolvidos no ENSAIO CLÍNICO poderão ter acesso a seus dados pessoais.


	32
	Violação da proteção de dados pessoais
	A INSTITUIÇÃO ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL informarão imediatamente por escrito ao PATROCINADOR caso tenha ocorrido uma perda ou dano, divulgação, acesso ou processamento não autorizados ou ilegais dos dados pessoais.
A INSTITUIÇÃO ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL, às suas expensas, investigará e responderá por tais fatos, o que inclui a notificação dos participantes lesados, que terão o direito de solicitar medidas cautelares ou outras medidas equivalentes contra as pessoas que violaram ou tentaram violar a segurança de seus dados pessoais, de acordo com a legislação aplicável.


	33
	Direitos dos participantes sobre seus dados pessoais

	Qualquer uma das partes envolvidas, sem demoras indevidas, informará as outras partes caso receba uma solicitação de um participante para acessar, corrigir ou excluir seus dados pessoais no contexto do ENSAIO CLÍNICO. A INSTITUIÇÃO ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL gerenciará tais solicitações de acordo com a legislação aplicável e as instruções do PATROCINADOR.


	34
	Coleta, armazenamento e uso de materiais biológicos e dados relacionados

	Caso sejam coletados materiais biológicos e dados relacionados, estes serão utilizados para os fins do ENSAIO CLÍNICO, conforme autorizado no processo de consentimento livre e esclarecido. O armazenamento, processamento e transferência deverão ser realizados conforme a legislação aplicável, os padrões internacionais e as BPC, o que inclui acordos de transferência de materiais que especifiquem as responsabilidades para assegurar sua rastreabilidade. Qualquer uso dos materiais e dados relacionados está sujeito aos termos do presente contrato, incluindo os referentes à publicação, confidencialidade, propriedade intelectual e propriedade dos materiais e dados relacionados.


	35
	Gestão dos documentos relacionados ao ensaio clínico
	O INVESTIGADOR PRINCIPAL é responsável por assegurar que o arquivamento e a custódia de todos os documentos relacionados ao ensaio clínico estejam em conformidade com as BPC, a legislação nacional aplicável e as políticas institucionais. O arquivamento terá as medidas de segurança necessárias para garantir que apenas as pessoas autorizadas tenham acesso.


	36
	Arquivamento após a realização do ensaio clínico
	Após a conclusão do estudo, a INSTITUIÇÃO deverá arquivar os documentos do ENSAIO CLÍNICO por um prazo de (número) anos por seus próprios meios e suas expensas. Se a INSTITUIÇÃO incorrer em custos extraordinários devido a solicitações de acesso a informações relacionadas ao ENSAIO CLÍNICO durante esse período de arquivamento, o PATROCINADOR será responsável pelo seu reembolso.
Vencido o prazo de arquivamento, a INSTITUIÇÃO poderá transferir as informações ao PATROCINADOR (excluindo as informações confidenciais dos participantes) ou destruir os documentos, mediante autorização prévia do PATROCINADOR. Se, após um ano de ter solicitado uma autorização, a INSTITUIÇÃO não receber resposta do PATROCINADOR, a INSTITUIÇÃO poderá destruir os documentos relacionados ao ENSAIO CLÍNICO sem que isso seja considerado uma violação do presente contrato.


	37
	Pagamentos diretos e reembolsos por danos aos participantes

	O PATROCINADOR está obrigado a cobrir os custos do tratamento e da reabilitação dos participantes por qualquer dano causado pelo produto sob investigação ou pelos procedimentos realizados em virtude de sua participação no ENSAIO CLÍNICO.
Qualquer pagamento ou reembolso de despesas concedido pelo PATROCINADOR aos participantes do ENSAIO CLÍNICO em virtude deste artigo deve ser razoável, justo, adequado e oportuno.


	38
	Exclusões dos pagamentos e reembolsos

	O PATROCINADOR não é obrigado a reembolsar:
a. custos relacionados a outras lesões ou doenças;
b. despesas decorrentes de negligência por parte da INSTITUIÇÃO, do INVESTIGADOR PRINCIPAL ou de qualquer membro da equipe de pesquisa, bem como despesas decorrentes de uma conduta fraudulenta;
c. despesas decorrentes do descumprimento da legislação aplicável, do presente contrato, do protocolo de pesquisa ou de qualquer instrução ou informação por escrito fornecida pelo PATROCINADOR; e
d. despesas relacionadas à progressão de doenças, afecções ou problemas de saúde preexistentes do participante, salvo se estes tiverem se agravado devido ao produto sob investigação ou aos procedimentos estabelecidos no protocolo que tenham sido realizados em virtude de sua participação no ENSAIO CLÍNICO.


	39
	Apólice de seguro para o ensaio clínico

	O PATROCINADOR se obriga a contratar um seguro de responsabilidade civil emitido por uma entidade legalmente registrada no país que ofereça cobertura à INSTITUIÇÃO e ao INVESTIGADOR PRINCIPAL diante de eventuais pedidos de indenização por danos e prejuízos que possam ser causados pela condução do ENSAIO CLÍNICO nos participantes. Esse seguro deverá permanecer vigente por um prazo de pelo menos (número) anos após a conclusão do estudo.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 9: Vale ressaltar que a responsabilidade por qualquer dano causado aos participantes pelo produto sob investigação ou pelos procedimentos realizados no âmbito do ensaio clínico sempre será do patrocinador, que deverá contratar uma apólice de seguro como salvaguarda. Se houver itens que não estejam cobertos pela apólice, a responsabilidade continua sendo do patrocinador. Dessa forma, é importante verificar o conteúdo das cláusulas referentes à compensação por danos e à apólice de seguro no contrato para ensaios clínicos, porque, se a cobertura não for suficiente, poderão ocorrer pedidos de indenização contra a instituição, o investigador principal ou o patrocinador, sem prejuízo das cláusulas de indenização.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 10: A vigência do seguro dependerá do tipo de estudo e das características do produto sob investigação, sem prejuízo dos prazos de prescrição para ações judiciais previstos na legislação nacional aplicável. É recomendável que a vigência do seguro seja de pelo menos um ano após a conclusão do estudo.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL devem também contratar um seguro de responsabilidade civil por erro médico para ensaios clínicos, uma apólice distinta da apólice para ensaios clínicos.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 11: A contratação de um seguro de responsabilidade civil por erro médico para ensaios clínicos protege tanto a instituição quanto o investigador principal contra qualquer reivindicação financeira. Se o seguro não for contratado, a instituição e o investigador principal assumirão com seu patrimônio a responsabilidade por qualquer negligência ou erro médico decorrente da realização do ensaio clínico. Esses pedidos de indenização não são cobertos pelo seguro contratado pelo patrocinador.


	40
	Indenização do patrocinador
	O PATROCINADOR indenizará a INSTITUIÇÃO (inclusive suas autoridades), o INVESTIGADOR PRINCIPAL e a equipe de pesquisa por perdas ou despesas causadas por qualquer pedido de indenização, processo judicial ou medida cautelar relacionados a:
a. danos causados ao participante do ENSAIO CLÍNICO, inclusive sua morte, desde que tenham sido consequência do produto sob investigação ou dos procedimentos realizados no âmbito do ENSAIO CLÍNICO;
b. o uso inadequado das informações relacionadas ao estudo fornecidas ao PATROCINADOR nos termos deste contrato;
c. qualquer violação de direitos de propriedade intelectual de terceiros ou apropriação indébita de um segredo comercial como resultado do uso do produto sob investigação nos termos deste contrato;
d. a gestão, o uso ou a posterior transferência de amostras e dados conforme requeridos pelo protocolo de pesquisa, pelas instruções por escrito do PATROCINADOR ou pelo uso posterior das amostras e dados por parte do PATROCINADOR; e
e. o uso de qualquer invenção resultante do estudo pelo PATROCINADOR.


	41
	Exclusões da indenização do patrocinador

	Em conformidade com o artigo anterior, as obrigações de indenização do PATROCINADOR não se aplicarão na medida em que tais pedidos de indenização, processos judiciais ou medidas cautelares sejam decorrentes de:
a. negligência, imprudência ou conduta fraudulenta intencional;
b. descumprimento deste contrato, do protocolo de pesquisa, de qualquer instrução ou informação por escrito fornecida por ou em nome do PATROCINADOR ou da legislação nacional aplicável, salvo se o descumprimento tiver sido imprescindível para proteger a saúde, o bem-estar ou a segurança de um participante do estudo; ou
c. progressão de doenças, afecções ou problemas de saúde preexistentes do participante do ENSAIO CLÍNICO, salvo se estes tiverem sido agravados pelo produto sob investigação ou pelos procedimentos realizados no âmbito do ENSAIO CLÍNICO.


	42
	Indenização da instituição

	A INSTITUIÇÃO indenizará o PATROCINADOR por perdas ou despesas causadas por qualquer pedido de indenização, processo judicial ou medidas cautelares que sejam diretamente atribuíveis à negligência da INSTITUIÇÃO ou do INVESTIGADOR PRINCIPAL na realização do ENSAIO CLÍNICO.
A INSTITUIÇÃO não terá a obrigação de indenizar o PATROCINADOR na medida em que tais pedidos de indenização, processos judiciais ou medidas cautelares sejam decorrentes da implementação adequada do protocolo ou das instruções do PATROCINADOR.


	43
	Procedimentos de indenização

	Para ter direito a uma indenização conforme o disposto nos artigos anteriores, a parte indenizada deve notificar a parte indenizadora imediatamente e no prazo máximo de (número) dias após o recebimento de um pedido de indenização ou notificação de processo judicial (atual ou potencial) e entregar uma cópia de todos os documentos correspondentes.
A parte indenizadora ficará autorizada a assumir a defesa da parte indenizada, e esta deverá cooperar plenamente durante todo o processo, salvo acordo em contrário. Caso a representação conjunta do advogado das partes indenizadora e indenizada gere um conflito de interesse, a parte indenizada contratará uma assessoria jurídica independente que seja aceitável para a parte indenizadora, arcando essa última com o custo dessa assessoria.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 12: No caso de instituições públicas, a defesa será realizada de acordo com a legislação nacional aplicável.
Caso a parte indenizada não notifique nem coopere com a parte indenizadora conforme estipulado neste artigo, a parte indenizadora ficará isenta de suas obrigações de indenização na medida em que tenha sido prejudicada por tal falta de notificação ou cooperação.


	44
	Publicação do ensaio clínico

	Todos os dados ou resultados decorrentes da realização do ENSAIO CLÍNICO serão considerados propriedade do PATROCINADOR e não serão utilizados para benefício comercial, profissional ou acadêmico da INSTITUIÇÃO ou do INVESTIGADOR PRINCIPAL.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL concordam que o PATROCINADOR terá o direito de publicar os resultados do ENSAIO CLÍNICO, incluindo na publicação um reconhecimento justo sobre a participação da INSTITUIÇÃO, do INVESTIGADOR PRINCIPAL e da equipe de pesquisa na realização do ENSAIO CLÍNICO. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a equipe de pesquisa têm o direito de publicar os resultados do estudo (inclusive resultados indesejáveis), desde que isso tenha sido acordado previamente com o PATROCINADOR, sem que isso acarrete o descumprimento deste contrato.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 13: Conforme estabelece a diretriz 24 do CIOMS, os patrocinadores não podem proibir a publicação pelos investigadores. É recomendável que as instituições e o patrocinador negociem termos específicos para a publicação de resultados do ensaio clínico pela equipe de pesquisa, com prazos e procedimentos claros. No caso de estudos multicêntricos, os patrocinadores costumam estipular um prazo de espera específico para a publicação.
Qualquer publicação relacionada ao ENSAIO CLÍNICO deverá também aderir às recomendações do Comitê Internacional de Editores de Periódicos Médicos (ICJME, na sigla em inglês).


	45
	Acesso a intervenções benéficas

	O PATROCINADOR, em coordenação com o INVESTIGADOR PRINCIPAL, deve fornecer acesso contínuo a intervenções que tenham demonstrado benefícios, quando pertinente, para todas as pessoas que tiverem concluído sua participação no ENSAIO CLÍNICO, bem como após a conclusão do ENSAIO CLÍNICO. O período e as condições de fornecimento das intervenções deverão ser estabelecidos em conformidade com os padrões éticos internacionais e os requisitos regulatórios aplicáveis.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 14: Em razão da diversidade de tipos de ensaios, intervenções de estudo e possíveis resultados, a implementação da obrigação ética de fornecer acesso a intervenções que tenham demonstrado benefícios apresenta desafios que devem ser avaliados com base nas diretrizes 2 e 6 do CIOMS.


	46
	Conduta responsável em pesquisa
	Se PATROCINADOR, a INSTITUIÇÃO ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL tiver motivos para acreditar que houve alguma violação da conduta responsável de pesquisa no centro ou unidade de pesquisa durante a realização do ENSAIO CLÍNICO, deverá notificar as autoridades regulatórias e institucionais relevantes para que sejam iniciadas as investigações cabíveis, de acordo com as normas vigentes. As partes envolvidas deverão fornecer toda a assistência necessária para que as investigações sejam realizadas de maneira imparcial, objetiva e oportuna.


	47
	Transferência de responsabilidades e obrigações

	A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL deverão obter a autorização do PATROCINADOR para delegar ou transferir suas obrigações a um terceiro. Tanto a INSTITUIÇÃO quanto o INVESTIGADOR PRINCIPAL deverão se encarregar da contratação e supervisão desse terceiro e de todas as atividades realizadas por ele. O terceiro assumirá as responsabilidades e obrigações estabelecidas no presente contrato, embora a INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL sejam os responsáveis finais pela execução adequada das obrigações transferidas.


	48
	Direitos de propriedade intelectual do patrocinador
	A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL reconhecem que o PATROCINADOR possui ou pode possuir invenções, procedimentos, know-how, segredos comerciais ou outros direitos de propriedade intelectual, bem como bens e ativos que tenham sido desenvolvidos de forma independente pelo PATROCINADOR e que estejam relacionados aos seus negócios ou operações. Além disso, todos os dados incluídos no formulário de relato de caso e outras informações (o que pode incluir qualquer material escrito, impresso, gráfico, de vídeo e áudio ou conteúdo em qualquer base de dados) gerados pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL e pela INSTITUIÇÃO no âmbito do ENSAIO CLÍNICO serão de propriedade exclusiva do PATROCINADOR, que poderá utilizá-los da maneira que considerar adequada de acordo com a legislação aplicável.
Os direitos autorais de qualquer material desenvolvido no âmbito do ENSAIO CLÍNICO (com exceção do estabelecido na cláusula referente ao direito de publicação da equipe de pesquisa no presente contrato), quer seja publicado ou inédito, pertencerão ao PATROCINADOR.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL não poderão fazer uso dos dados obtidos no âmbito do ENSAIO CLÍNICO para depositar pedidos de patente ou em apoio a pedidos de patentes ou de qualquer outro direito de exclusividade, em tramitação ou futuros, nem para fins comerciais de qualquer tipo.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL são responsáveis por verificar que o pessoal do estudo e terceiros envolvidos na realização do ENSAIO CLÍNICO gerenciem as informações do PATROCINADOR de acordo com o presente contrato.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL concordam que as obrigações decorrentes deste artigo permanecerão vigentes desde a entrada em vigor do presente contrato por (número) anos a contar da data da última transferência dos dados do ENSAIO CLÍNICO realizada ao PATROCINADOR pela INSTITUIÇÃO ou pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 15: Os dados a serem transferidos devem ser relevantes para fins de direitos de propriedade do patrocinador.


	49
	Autorização para o uso de nomes, logotipos, símbolos, marcas ou sinais distintivos

	A INSTITUIÇÃO e o PATROCINADOR se obrigam a obter autorização prévia por escrito da outra parte para qualquer uso de nomes, logotipos, símbolos, marcas registradas ou qualquer outro sinal distintivo em materiais publicitários, promocionais ou de divulgação relacionados ao ENSAIO CLÍNICO, ao produto sob investigação e a qualquer produto ou resultado decorrente do ENSAIO CLÍNICO. As partes envolvidas não poderão usar os referidos elementos de identificação de forma que implique patrocínio, associação ou apoio diferente do expressamente previsto no presente contrato, salvo se houver uma autorização por escrito específica para tal uso.


	50
	Vínculo entre as partes envolvidas

	Este contrato não estabelece nenhuma forma de sociedade, associação, mandato, representação, agência ou consórcio entre as partes. Cada parte assume suas obrigações em conformidade com o presente contrato, e em nenhum caso o INVESTIGADOR PRINCIPAL e o pessoal do estudo serão considerados empregados ou agentes do PATROCINADOR.


	51
	Comunicações entre as partes envolvidas

	As comunicações entre as partes deverão ser realizadas por meio dos seguintes números de telefone, e-mails e endereços postais:
Patrocinador: (completar dados)
Instituição: (completar dados)
Investigador Principal: (completar dados)


	52
	Notificação por descumprimentos

	As partes envolvidas devem informar sobre qualquer descumprimento do protocolo ou violação dos padrões internacionais por parte de uma das partes assim que tomarem conhecimento de tal fato. Além disso, conforme o caso, deverão informar às autoridades reguladoras ou institucionais relevantes sobre os fatos no prazo de (número) dias, para que sejam adotadas as medidas cabíveis.


	53
	Alteração do contrato

	Qualquer alteração deste contrato deverá ser realizada por escrito e aprovada de comum acordo entre as partes.


	54
	Extinção do contrato

	Este contrato poderá ser extinto:
a. Por comum acordo entre partes.
b. Por qualquer uma das partes:
i. caso isso seja necessário para proteger os direitos, bem-estar e segurança dos participantes;
ii. por descumprimento das obrigações e responsabilidades, desde que o descumprimento tenha sido notificado pela parte infratora e não tenha sido sanado em um prazo de (número) dias após sua notificação;
iii. por outra causa estabelecida no protocolo de pesquisa; ou
iv. sem indicação de motivo, com aviso prévio por escrito de (número) dias.
A extinção do presente contrato não afetará os direitos nem as obrigações das partes antes da data efetiva de sua extinção, incluindo os pagamentos acordados pelo PATROCINADOR. Os direitos e as obrigações das partes envolvidas que sobrevivam à extinção deste contrato, incluindo os direitos de propriedade, a confidencialidade, a indenização e a responsabilidade, continuarão vigentes após a extinção ou o vencimento deste contrato.


	55
	Procedimento para a extinção do contrato

	Após a extinção deste contrato, as partes envolvidas se reunirão e acordarão a retirada adequada, segura e gradual dos participantes do ENSAIO CLÍNICO. Além disso, a INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL suspenderão imediatamente o recrutamento de participantes. A devolução das informações confidenciais será feita de acordo com a cláusula correspondente deste contrato.


	56
	Vigência do contrato
	Este contrato entrará em vigor a partir de sua assinatura pelas partes envolvidas e será válido até a conclusão ou finalização antecipada do estudo de acordo com o presente contrato.


	57
	Foro e direito aplicável em caso de controvérsia

	Em caso de divergência ou controvérsia, as partes envolvidas elegem o foro de (nome do local) e a aplicação do direito de (nome do local). Caso este contrato seja redigido em outros idiomas, prevalece a versão redigida no idioma local da INSTITUIÇÃO.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 16: É recomendável que o foro e o direito aplicável correspondam ao local de realização do ensaio clínico. Além disso, em contratos bilíngues, é recomendável que se conceda prevalência ao contrato redigido no idioma do local de realização da pesquisa.
As partes renunciam a qualquer outro foro ou direito aplicável.


	58
	Acordo integral

	Este contrato, incluindo seus anexos, constitui o acordo único e final, integral e exclusivo entre as partes e substitui todos os entendimentos e acordos anteriores relacionados ao seu objeto. Em caso de conflito entre os termos deste contrato e o protocolo do ensaio clínico, prevalecerão os termos deste contrato no que se refere aos termos administrativos e comerciais, mas prevalecerá o protocolo com relação à realização do ENSAIO CLÍNICO.	Comment by Quintana T., Magalys (WDC): Nota explicativa 17: Deve-se incluir, como anexos: o protocolo do ensaio clínico, a brochura do investigador, os termos de consentimento livre e esclarecido e todos os documentos relacionados, bem como o orçamento.






(Assinatura do INVESTIGADOR PRINCIPAL)
(Data)

(Assinatura da INSTITUIÇÃO)
(Data)

(Assinatura do PATROCINADOR)
(Data)

