
CONTRATO DE PATROCÍNIO E CONDUÇÃO DE PESQUISA CLÍNICA CELEBRADO ENTRE INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA., SPDM - ASSOCIAÇÃO PAULISTA PARA O DESENVOLVIMENTO DA MEDICINA – HOSPITAL SÃO PAULO -, FUNDAÇÃO DE APOIO A UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO –Fap-UNIFESP e PROF.DR. XYZ
O presente contrato (doravante “CONTRATO”) é firmado entre, de um lado, INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. (doravante “PATROCINADORA”), com sede na XXXXXXX, XXXX, , São Paulo/SP, CEP XXX, inscrita no CNPJ sob nº XXXXX, neste ato representada na forma de seu contrato social, e, de outro lado,

SPDM - Associação Paulista para o Desenvolvimento da Medicina – Hospital São Paulo - (doravante denominada “INSTITUIÇÃO”), com sede na Rua Napoleão de Barros 715 Vila Clementino, CEP 04024-002, São Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n61.699.567/0001-92 neste ato representado na forma de seu representante legal; Prof.Dr. José Roberto Ferraro 

FUNDAÇÃO DE APOIO A UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO (doravante denominada “INTERVENIENTE ADMINISTRADORA”), com sede na Rua Dr. Diogo de Faria, 1087, conj.801/804, Vila Clementino, CEP 04037-003 , São Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n.º 07.437.996/0001-46, Inscrição Municipal nº 3.423.186-2, neste ato representada na forma de seu representante legal; Prof. Dr. Durval Rosa Borges
DR. XYZ (doravante denominado “INVESTIGADOR PRINCIPAL”), brasileiro, médico, com endereço Rua XXXXXX, XXX, XXX, CEP XXXX, São Paulo/SP , inscrito no CRM/SP sob o n.º XXXX e no CPF/MF sob o nº XXXXXXXX.
DEFINIÇÕES E INTERPRETAÇÕES:

Neste instrumento, as seguintes palavras e expressões terão os significados aqui definidos:

1- “CONTRATO” – significa o Contrato celebrado entre a “PATROCINADORA”, a “INSTITUIÇÃO”, a “INTERVENIENTE ADMINISTRADORA” e o “INVESTIGADOR PRINCIPAL”, com seus eventuais aditivos, alterações, anexos, apêndices e documentos neles mencionados.

2- “ESTUDO” – significa o tipo de pesquisa clínica que será realizado: “NOME DO ESTUDO”
3- “PROTOCOLO” – significa o Protocolo de Estudo Clínico que norteará a pesquisa clínica objeto do presente contrato: Protocolo código do estudo/protocolo, datado de X de XXXX de 2006, e eventuais emendas, anexos e apêndices.

4- “PRODUTO EM INVESTIGAÇÃO” – significa o produto NOME DO PRODUTO
5- “PATROCINADORA” – significa a empresa que patrocinará a pesquisa clínica mediante a celebração do presente contrato: a INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA., acima qualificada.

6- “INSTITUIÇÃO” – significa a instituição na qual será realizada a pesquisa clínica, a INSTITUIÇÃO acima qualificada;
7- “INTERVENIENTE ADMINISTRADORA” – significa a entidade que administrará os fundos providos pela patrocinadora em razão da pesquisa clínica, a FUNDAÇÃO DE APOIO A UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO acima qualificada;

8- “INVESTIGADOR PRINCIPAL” – significa o médico responsável pela condução da pesquisa clínica em seu centro de pesquisa: o DR. XYZ, acima qualificado;

A PATROCINADORA, a INSTITUIÇÃO, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e o INVESTIGADOR PRINCIPAL poderão doravante ser denominados coletivamente como “Partes” ou individualmente como “Parte”, conforme o caso.

CONSIDERANDO QUE:

1.
O NOME DO PRODUTO é um produto de pesquisa da PATROCINADORA;

2.
A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL leram e entenderam totalmente o PROTOCOLO, concordando que o mesmo contém todos os detalhes necessários para a condução do ESTUDO, o qual desejam participar, comprometendo-se a conduzi-lo exatamente como está delineado. 
3.
A PATROCINADORA efetuará os pagamentos referentes ao ESTUDO à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e esta se encarregará da remuneração do INVESTIGADOR PRINCIPAL, e da INSTITUIÇÃO.

As Partes abaixo assinadas estão de acordo com os direitos e obrigações estipulados a seguir, os quais se aplicam entre as Partes quanto à execução do PROTOCOLO do ESTUDO:

CLÁUSULA 1 – CONDUÇÃO DO ESTUDO
1.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUIÇÃO neste ato aceitam a tarefa de realizar a pesquisa, garantindo a condução do ESTUDO de acordo com todas as leis, regulamentos e diretrizes internacionais aplicáveis no Brasil e brasileiras, bem como os princípios estabelecidos pela 18ª Assembléia Médica Mundial (Helsinki, 1964) e todas as suas emendas firmadas na Assembléia Médica Mundial, e as diretrizes da ICH – International Conference on Harmonisation - para a Boa Prática Clínica. 

1.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL 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 deverá ser autorizado por escrito pela PATROCINADORA. 

1.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL será responsável pela obtenção da aprovação do Estudo e documentos pertinentes pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) utilizado pela Instituição e pelo fornecimento de uma cópia de tal aprovação para a PATROCINADORA. Deverá, ainda, participar: i) de eventos relacionados ao ESTUDO; ii) da redação e revisão de eventuais publicações nacionais sobre o ESTUDO e apresentações em Congressos, de acordo com o descrito na cláusula 7 do presente contrato.
1.4. O INVESTIGADOR PRINCIPAL encarrega-se de obter de cada paciente incluído no ESTUDO o adequado “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” que obedece às referidas leis e regulamentos e às regras dispostas no PROTOCOLO.

1.5. A INSTITUIÇÃO, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL permitirão, mediante prévio aviso, que os representantes da PATROCINADORA, incluindo, mas não limitado aos monitores e auditores, e representantes das agências regulatórias nacionais e internacionais, examinem suas instalações e irá assegurar que todos os documentos, incluindo, mas não se restringindo aos prontuários médicos/formulários de Registro de Dados (CRFs), estejam disponíveis em suas visitas. O INVESTIGADOR PRINCIPAL irá auxiliar os representantes da PATROCINADORA ou os representantes das agências regulatórias na validação de todas as fichas clínicas com os dados originais provenientes dos prontuários médicos. A INSTITUIÇÃO, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e/ ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL irão informar imediatamente a PATROCINADORA caso uma agência regulatória notifique sobre uma inspeção na INSTITUIÇÃO.

CLÁUSULA 2 – VIGÊNCIA
Este CONTRATO começa a vigorar a partir da data de sua assinatura e terminará com a finalização do ESTUDO e com a entrega pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL à PATROCINADORA de todos os resultados obtidos com o ESTUDO, em particular as Fichas Clínicas (CRFs).

CLÁUSULA 3 – CONDIÇÕES DE PAGAMENTO

3.1. Pela condução do ESTUDO pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL, conforme o disposto na Cláusula 1 acima, o pagamento será efetuado pela PATROCINADORA a favor da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA que se encarregará da remuneração do Pesquisador Principal e da Instituição, em conformidade com as condições de pagamento que estão anexados ao presente CONTRATO como Apêndice I, que fará parte integrante do mesmo. 

3.2. As condições de pagamento poderão ser modificadas somente com o consentimento prévio e por escrito das Partes. Do mesmo modo, testes ou serviços adicionais não emergenciais (testes ou serviços não requeridos pelo PROTOCOLO ou efetuados em excesso ao requerido pelo PROTOCOLO), porém necessários segundo critérios exclusivos do INVESTIGADOR PRINCIPAL, poderão ser remunerados, segundo negociação caso a caso em virtude deste CONTRATO.

3.3 A PATROCINADORA também poderá remunerar testes ou serviços adicionais não emergenciais através de consentimento prévio e por escrito.
3.4. A remuneração devida à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA inclui os custos de todas as avaliações e exames previstos no PROTOCOLO, de gerenciamento de dados e exames laboratoriais, despesas indiretas institucionais e outros custos associados à condução do PROTOCOLO, inclusive, sem limitações, qualquer pagamento repassado pela INTERVENIENTE ADMINISTRADORA referente à equipe utilizada ou mantida por ela para a execução dos serviços relacionados ao ESTUDO.

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

3.6. A INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL se obrigam a realizar todos os esforços necessários para a perfeita realização do ESTUDO, conforme o disposto no PROTOCOLO.

3.7. Caso o ESTUDO não se complete, devido a negligência, imprudência, imperícia, infração do PROTOCOLO, ato ou omissão dolosa por parte do INVESTIGADOR PRINCIPAL, haverá remuneração a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA pelos serviços efetivamente prestados, e pelas despesas necessárias e correlatas, anteriormente ao término deste CONTRATO
3.8. O último pagamento somente ocorrerá, após:

a) a entrega e a revisão dos dados finais do ESTUDO, desde que considerados prontos para análise estatística;

b) a entrega de todo material da PATROCINADORA que estiver em poder do INVESTIGADOR PRINCIPAL e/ou da INSTITUIÇÃO;
c) a entrega de todas as fichas clínicas, diários dos pacientes, CRF e demais documentos pertinentes, devidamente preenchidos e revisados, e após o parecer favorável da PATROCINADORA quanto ao seu preenchimento;

d) a contabilização e devolução de toda a medicação relacionada ao estudo e fornecida à INSTITUIÇÃO (ou seja, as totalmente ou parcialmente utilizadas ou não utilizadas), mediante a conferência da PATROCINADORA;

e) realização da visita de encerramento do estudo.

CLÁUSULA 4 – PRAZOS
O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverá ser cuidadoso ao cumprir estritamente os prazos estipulados no PROTOCOLO, desde que tenha recebido da PATROCINADORA todo o material necessário em tempo hábil para efetuar o ESTUDO.

CLÁUSULA 5 – DO RECRUTAMENTO DE PACIENTES

5.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverá recrutar, a priori, ZX (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 pela PATROCINADORA. 

5.2. Se, depois de seu maior empenho, o INVESTIGADOR PRINCIPAL for incapaz de recrutar o número requisitado de pacientes para o ESTUDO como especificado no PROTOCOLO, tal incapacidade não deve ser julgada pela PATROCINADORA como uma ruptura de contrato. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deve notificar a PATROCINADORA tão logo tome conhecimento que o número requisitado de pacientes não pode ser recrutado para o ESTUDO e as partes devem se reunir para acordar sobre o término deste CONTRATO, ou para continuar o ESTUDO com um número menor de pacientes.

5.3. Planeja-se admitir um total de ZX (número total de pacientes) pacientes em centros ao redor do mundo. Sendo assim, o recrutamento poderá ser encerrado, a critério da PATROCINADORA, quando o total satisfatório de pacientes tenha sido recrutado para o ESTUDO mundialmente. 

5.4. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverá respeitar as determinações contidas no PROTOCOLO a respeito do manejo da retirada de pacientes.

CLÁUSULA 6 - DO PRODUTO EM INVESTIGAÇÃO

A PATROCINADORA deve fornecer, livre de ônus, para a INSTITUIÇÃO ou INVESTIGADOR PRINCIPAL, quantidade suficiente do PRODUTO EM INVESTIGAÇÃO para a condução do ESTUDO. Todos os suprimentos do PRODUTO EM INVESTIGAÇÃO deverão ser registrados e armazenados em segurança e de acordo com os requisitos regulatórios aplicáveis e as diretrizes determinadas no PROTOCOLO. Em nenhuma circunstância o INVESTIGADOR PRINCIPAL, a INSTITUIÇÃO ou qualquer Sub-Investigador deverá fornecer o PRODUTO EM INVESTIGAÇÃO a terceiros e/ou permitir que seja utilizado ou disposto com fins diversos do ESTUDO e em dissonância com o PROTOCOLO.

CLAÚSULA 7 - CONFIDENCIALIDADE – PUBLICAÇÃO – PROPRIEDADE INTELECTUAL
7.1. Toda e qualquer informação fornecida ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, aos Sub-Investigadores nomeados para assisti-lo, à INSTITUIÇÃO ou mesmo à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA pela PATROCINADORA durante a realização do ESTUDO, incluindo, mas não se limitando ao PROTOCOLO, a brochura do investigador, dados pré-clínicos, os CRFs, prontuários médicos, informações verbais e escritas, serão mantidas estritamente confidenciais e restritas ao pessoal diretamente envolvido na condução do ESTUDO. Ainda, todos os relatórios e informações, incluindo os dados clínicos, sobre o ESTUDO e seu progresso/desenvolvimento, constituirão informação de caráter confidencial pertencente à PATROCINADORA e não serão fornecidas pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL, por seus Sub-Investigadores, pela INSTITUIÇÃO ou mesmo pela INTERVENIENTE ADMINISTRADORA a terceiros. O INVESTIGADOR PRINCIPAL, seus Sub-Investigadores, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA concordam em utilizar os materiais recebidos da PATROCINADORA ou referentes ao ESTUDO somente para os propósitos da adequada realização do ESTUDO, excluindo-se qualquer uso por sua própria conta ou por conta de terceiros.

7.2. As publicações científicas e apresentações de dados referentes ao ESTUDO devem ser apreciadas pela PATROCINADORA e a aprovação pelo mesmo é prioritariamente requerida para a publicação de qualquer trabalho, manuscrito ou apresentação para terceiros. Como o ESTUDO representa um esforço conjunto entre a PATROCINADORA e o INVESTIGADOR, logo, como tal, o INVESTIGADOR aceita que as recomendações da PATROCINADORA, no que diz respeito aos resumos e manuscritos, devem ser levadas em conta na preparação final de documentos científicos para publicação ou apresentação. Para este propósito, deve ser fornecido à PATROCINADORA o rascunho de qualquer publicação, e esta terá, pelo menos, 30 (trinta) dias para revisá-los e comentá-los e, pelo menos 15 (quinze) dias no caso de abstracts (resumos) e, se necessário, adiar a publicação com o intuito de proteger a confidencialidade ou propriedade de qualquer informação nela contida.

7.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL concorda em não publicar os resultados do ESTUDO pertencente ao seu Centro, antes da publicação dos resultados do estudo global ou até após dois anos do encerramento do estudo, o que ocorrer primeiro.

7.4. As partes concordam em não utilizar o(s) nome(s) da(s) outra(s) parte(s) e/ou de seus funcionários e colaboradores em material de propaganda ou promocional, ou em qualquer publicação, sem o prévio consentimento por escrito dos interessados. 
CLÁUSULA 8 – PROPRIEDADE DOS RESULTADOS
8.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e a INSTITUIÇÃO expressamente declaram e reconhecem que todos os resultados do ESTUDO serão de propriedade da PATROCINADORA, a qual poderá usá-los ou explorá-los da forma que lhes convir. Quaisquer invenções ou descobertas referentes ao trabalho do INVESTIGADOR PRINCIPAL objeto do presente CONTRATO deverão ser imediatamente reveladas à PATROCINADORA.

8.2. Da mesma forma, no caso de eventual obtenção de resultados que possam ser patenteados ou apropriados como direitos de propriedade intelectual, o INVESTIGADOR PRINCIPAL, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e a INSTITUIÇÃO desde já cedem os direitos e se comprometem a assinar quaisquer documentos para a transferência destes, bem como se obrigam a abster de efetuar qualquer solicitação de patente ou direito de propriedade intelectual, bem como, expressamente declaram que não reivindicarão ou alegarão, de qualquer forma, sob nenhum pretexto e em tempo algum, qualquer direito sobre as solicitações de patente ou direito de propriedade intelectual que sejam protocoladas pela PATROCINADORA ou seu nomeado.
CLÁUSULA 9 – SITUAÇÃO INDEPENDENTE
9.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e/ou seus representantes e/ou Sub-Investigadores no cumprimento de sua tarefa, executará(ão) seus serviços profissionais de forma independente, inexistindo qualquer vínculo de natureza empregatícia entre eles, seus agentes e a PATROCINADORA.

9.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e a INSTITUIÇÃO, pelo presente, garantem que estão livres para firmar o presente CONTRATO e que não há direitos a serem exercidos por ou obrigações pertencentes a qualquer terceiro, que possam impedir ou restringir o cumprimento de suas obrigações, conforme os termos e condições do presente CONTRATO.

9.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL, a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e a INSTITUIÇÃO 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 INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUIÇÃO se comprometem a notificar à PATROCINADORA, 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.

9.4. A INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e a INSTITUIÇÃO, bem como o INVESTIGADOR PRINCIPAL e todos os Sub-Investigadores envolvidos no ESTUDO, devem assegurar que seja provido, à PATROCINADORA, os comprovantes financeiros apropriados requeridos pela FDA dos Estados Unidos da América (21 CFR Parte 54), de forma que a PATROCINADORA possa supri-los ou aprová-los. Durante a vigência deste Acordo e até 1 (um) ano depois de seu término, a INSTITUIÇÃO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL concordam em auxiliar a PATROCINADORA a obter formulários atualizados. 

CLÁUSULA 10 – RESCISÃO 

10.1. É facultado à PATROCINADORA a qualquer momento rescindir unilateralmente o presente CONTRATO, mediante aviso escrito dirigido ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, à INSTITUIÇÃO e à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA com a antecedência de 30 (trinta) dias. 

10.2. Ao INVESTIGADOR PRINCIPAL e à INSTITUIÇÃO é facultado rescindir unilateralmente o presente CONTRATO, mediante o aviso prévio motivado e por escrito à PATROCINADORA com a antecedência de 30 (trinta) dias. 

10.3. Qualquer que seja a hipótese de rescisão, seja por iniciativa da PATROCINADORA, do INVESTIGADOR PRINCIPAL e/ou da INSTITUIÇÃO, respeitados os termos, responsabilidade e obrigações descritas neste CONTRATO e no PROTOCOLO, não importará direito a qualquer indenização, a nenhum título.

10.4. Neste caso a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverá ser remunerada pelos serviços efetivamente prestados, e pelas despesas necessárias e correlatas, anteriormente ao término deste CONTRATO. Se o ESTUDO terminar antes de estar completo, o INVESTIGADOR PRINCIPAL fornecerá à PATROCINADORA um relatório final aceitável.

10.5. Todas as cláusulas e obrigações referentes à confidencialidade, uso restrito e publicações permanecerão em pleno vigor após o término do presente CONTRATO, durante um período de 5 (cinco) anos contados a partir da data de término do mesmo, qualquer que seja o motivo deste término. É recomendado que o INVESTIGADOR PRINCIPAL retenha os documentos do ESTUDO por pelo menos 15 (quinze) anos após completar ou descontinuar o ESTUDO Clínico, se período maior não for exigido pela legislação regulatória aplicável.

CLÁUSULA 11 – RESPONSABILIDADE
11.1. A PATROCINADORA concorda em assumir a responsabilidade sobre qualquer demanda decorrente de danos ou lesões causados, ou que se alegue tenham sido causados pelo ESTUDO, desde que, contudo, tais danos ou lesões não sejam resultado de negligência, imprudência, imperícia, infração do PROTOCOLO, ato ou omissão dolosa por parte do INVESTIGADOR PRINCIPAL da INSTITUIÇÃO, ou da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA. 

11.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUIÇÃO irão também garantir que todos os eventos adversos sejam relatados como detalhado no PROTOCOLO, notificando a PATROCINADORA. 

11.3. Não obstante o mencionado anteriormente, a PATROCINADORA não será responsável por:

a) lesões ou danos ocorridos que sejam resultado de negligência, imprudência, imperícia, infração do PROTOCOLO, ato ou omissão dolosa por parte do INVESTIGADOR PRINCIPAL;

b) atividades de pesquisa contrárias ao PROTOCOLO ou a outra informação fornecida pela PATROCINADORA ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, referente ao ESTUDO; ou 

c) nos casos em que o prévio consentimento por escrito não foi fornecido pelo paciente envolvido.

CLÁUSULA 12 – ADITAMENTOS
Este CONTRATO e seus apêndices não serão alterados ou emendados, senão por instrumento assinado por ambas as Partes.

CLÁUSULA 13 – CESSÃO
13.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUIÇÃO 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 da PATROCINADORA.

13.2. No caso de participações consentidas de outros pesquisadores, designados pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL na função de Sub-Investigadores, os quais deverão ser nomeados e registrados o INVESTIGADOR PRINCIPAL deverá transmitir os termos deste CONTRATO a eles, assumindo a responsabilidade pelos atos dos Sub-Investigadores.

13.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA se comprometem a não utilizar os serviços de qualquer pessoa impedida por lei nacional ou internacional, com respeito aos serviços a serem desenvolvidos sob este CONTRATO.

13.4. A PATROCINADORA 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.

CLÁUSULA 14 – INEXISTÊNCIA DE PERDÃO IMPLÍCITO
A tolerância eventual com relação a qualquer inadimplemento de um prazo ou condição estabelecida neste CONTRATO não deverá ser interpretada como uma renúncia ou abandono do futuro cumprimento de referido prazo ou condição, que permanecerá em vigor.

CLÁUSULA 15 – CLÁUSULAS INDEPENDENTES
Caso qualquer cláusula ou condição do presente CONTRATO seja inválida, ilegal ou inexeqüível, a validade, legalidade ou exeqüibilidade das demais cláusulas ou condições não serão de modo algum afetadas ou prejudicadas.

CLÁUSULA 16 – 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.

CLÁUSULA 17 –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 2XXX
________________________________________________________________

INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
___________________________________________________________________________

SPDM - ASSOCIAÇÃO PAULISTA PARA O DESENVOLVIMENTO DA MEDICINA – HOSPITAL SÃO PAULO
___________________________________________________________________________

FUNDAÇÃO DE APOIO A UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO
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CONTRATO DE PATROCÍNIO E CONDUÇÃO DE PESQUISA CLÍNICA CELEBRADO ENTRE INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA., SPDM – Associação Paulista para o Desenvolvimento da Medicina – Hospital São Paulo, FUNDAÇÃO DE APOIO A UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO PAULO e PROF.DR. XYZ
APÊNDICE I

Ref: Nome do estudo “, protocolo n( código do estudo/protocolo, versão XY de data.

O Laboratório Nome do patrocinador, de acordo com as Resoluções 196/96 e 292/99 do Conselho Nacional de Saúde, informa os detalhes referentes ao orçamento destinado ao protocolo acima mencionado.

____________________________________________________________

1) Recursos

O material a ser utilizado no estudo, tais como as fichas clínicas, formulários e medicação serão fornecidos sem qualquer custo para os centros. Este fornecimento será feito durante todo o período diretamente relacionado ao estudo.

2) Fonte/Destinação

A patrocinadora se utilizará de recursos próprios para efetuar os pagamentos e declara ainda que o referido valor só pode ser alterado por meio de acordo entre as partes e será pago pró-rata. Estes honorários são destinados à realização das visitas clínicas, exames a serem realizados no centro, incluindo as seguintes atividades:

a) Seleção de pacientes, de acordo com os critérios de inclusão do protocolo;

b) Obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido por escrito dos pacientes, após o esclarecimento dos procedimentos, riscos, desconfortos e demais informações pertinentes e manutenção destes documentos arquivados;

c) Administração da droga em estudo de acordo com o esquema terapêutico proposto no protocolo;

d) Realização e interpretação dos exames e dos procedimentos, obtenção e registro dos dados clínicos e laboratoriais necessários para o acompanhamento dos pacientes, conforme descrito no protocolo. Garantia de que esses dados estejam presentes de forma clara no prontuário das pacientes;

e) Transcrição dos dados solicitados pelo protocolo para os Formulários de Registro de Dados (CRFs);

f) Notificação e vigilância de possíveis eventos adversos ocorridos durante o estudo;

g) Contabilidade , cuidados de preservação e armazenamento da medicação do estudo;

h) Acompanhamento do paciente, antes, durante e após o período de tratamento, segundo os parâmetros e prazos determinados pelo protocolo;

i) Disponibilidade de tempo para contatos regulares com os representantes da área médica (Pesquisa Clínica) de nome do patrocinador, para monitorização do estudo;

j) Manutenção de contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da instituição enviando toda documentação pertinente, conforme orientação das autoridades regulatórias nacionais e internacionais;

l) Outras eventuais exigências relacionadas ao protocolo.

3) Forma/Valor

Os pagamentos serão efetuados conforme ajustamento entre as partes de acordo com o andamento do estudo, sendo o valor total do contrato, referente à seleção e inclusão de WX pacientes, fixado em R$ Valor total a ser pago (Valor total a ser pago, por extenso) - R$ Valor a ser pago por paciente (Valor total a ser pago por paciente, por extenso) por paciente.

O valor fixado de R$3.000,00 (Três Mil Reais) será depositado após a visita de Iniciação do estudo para a cobertura de despesas iniciais, como abertura de conta corrente, transporte e alimentação dos pacientes a serem triados, arranjos próprios do centro de estudos para o início do protocolo. Os demais pagamentos serão efetuados a cada 02 (dois) meses, conforme as visitas realizadas, após validação das fichas clínicas, através de depósito conforme o CONTRATO, de acordo com as seguintes instruções e esquema:

Cabe lembrar que qualquer alteração da presente proposta somente será permitida mediante consentimento por escrito de ambas as partes.

Caso o objetivo proposto não seja alcançado, o pagamento será efetuado de forma proporcional ao resultado obtido. Se tal resultado não suplantar o(s) pagamento(s) efetuado(s) até então, o valor excedente deverá ser estornado ao patrocinador.

A tabela abaixo reflete a quantia a ser fixada por contrato, referente a cada paciente incluído.

Inserir tabela detalhando o orçamento e o que está sendo pago, segundo as necessidades especificas de cada estudo. (após inserir a tabela deletar esta frase).
4) Reajuste dos valores

Os valores acima previstos serão atualizados de acordo com o ÍNDICE GERAL DE PREÇOS DE MERCADO (IGPM), após 12 (doze) meses da inclusão do primeiro paciente.

5) Dados Para Pagamento: 
FAVORECIDO:Fundação de Apoio a Universidade Federal de São Paulo – Fap-UNIFESP
BANCO: 033- Banco do Estado de São Paulo S/A.
AGÊNCIA: 0212 – Vila Mariana
CONTA: 
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