NORMA OPERACIONAL DE ORIENTACAO DOS CONTRATOS DE PATROCINIO
DE ESTUDO CLINICO
PRESIDENCIA

NORMA OPERACIONAL N° 1, DE 29 DE MARCO DE 2016
O Presidente da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - Ebserh, no uso das atribuictes
que lhe confere o art. 32, inciso V, do Regimento Interno aprovado pela 30® Reunido do
Conselho de Administracédo, realizada no dia 26 de novembro de 2014, e tendo em vista o
disposto na Lei 12.550, de 15 de dezembro de 2011, e
Considerando que a Ebserh tem, entre outras atribuicGes, promover o aperfeicoamento do
ensino e da producdo de conhecimento em pesquisas basicas, clinicas, tecnoldgicas ou aplicadas
nos hospitais universitarios federais;
Considerando a Portaria Interministerial n°® 09, de 13 de agosto de 2014, que institui o Programa
Ebserh de Pesquisas Clinicas Estratégicas para o SUS (EpecSUS) no ambito da Ebserh;
Considerando que o Modelo de Gestdo em Pesquisas Clinicas a ser implementado no ambito
do EpecSUS deve promover a institucionalizacédo, a efetividade e a transparéncia no processo
de aprovacdo, desenvolvimento, execugdo orcamentaria e monitoramento dos estudos clinicos,
em consonancia com as Boas Praticas Clinicas; e
Considerando a necessidade do tratamento isondémico dos aspectos contratuais genéricos,
preservando-se suas especificidades de forma a promover a harmonizacdo das clausulas nos
diferentes contratos e agilizagcdo do processo, resolve:
Art. 1° Editar a presente Norma Operacional, que tem por objetivo apoiar o Setor Juridico dos
Hospitais Universitarios Federais (HUFs), filiais da Empresa Brasileira de Servicos
Hospitalares (Ebserh), na anélise de contratos de patrocinio para o desenvolvimento de estudos
clinicos, por meio da disponibilizacdo de orientacfes sobre os principais quesitos a serem
observados.
Art. 2° Para compreensao e aplicacdo da presente Norma, ficam os termos abaixo conceituados:
| — Estudos clinicos: sdo pesquisas realizadas em seres humanos para avaliar o efeito das
exposicdes ou intervencbes sobre resultados biomédicos ou relacionados a salde. S&o
classificados em estudos de intervengdo ou ensaios clinicos, observacionais e acesso expandido;
Il — EpecSUS: Programa Ebserh de Pesquisas Clinicas Estratégicas para o SUS que tem como
objetivo geral contribuir com o desenvolvimento cientifico e tecnologico e formacéo

profissional em saude, em consonancia com as politicas de Educacdo, de Saude e de Ciéncia,



Tecnologia e Inovacdo. Como objetivos especificos propde-se a: i) implementar um modelo de
gestdo de pesquisas clinicas para HUFs que assegure sua institucionalizacéo e a efetividade e
transparéncia no processo de aprovacdo, desenvolvimento, execugdo orcamentaria e
monitoramento dos estudos, em consonancia com as Boas Praticas Clinicas, e ii) estimular, no
ambito dos HUFs, a realizacdo de pesquisas clinicas em insumos estratégicos para o SUS;

I1l. Contrato: instrumento que sela o acordo entre as diferentes partes envolvidas no
desenvolvimento do estudo, a saber: o patrocinador (contratante), o0 HUF e pesquisadores
(contratados), e o interveniente administrativo, que faz a gestdo dos recursos financeiros
provenientes do patrocinador;

IV. Aprovacdo ética do projeto de pesquisa: tem por objetivo assegurar a autonomia e o respeito
aos participantes das pesquisas e se fundamentam em diretrizes éticas internacionais de
protecdo dos participantes de pesquisa, como a Declaracdo de Helsinque e as Boas Préticas
Clinicas que emanam da Conferéncia Internacional de Harmonizacdo. E regulada pela
Resolugdo n° 466 de 2012, do Conselho Nacional de Salde, que estabelece, entre outros, que
todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos em salde devem ser aprovados por
um Comité de Etica e Pesquisas (CEP);

V- Aprovacdo sanitaria: tem por objetivo assegurar que 0s insumos a serem testados sejam
seguros para uso em humanos. O processo de aprovacao é regulado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio das Resolugdes n° 09 e 10, de 20 de fevereiro de 2015;
VI — Instituicdo de Pesquisa: HUF designado como campo de préatica para realizacao do estudo
clinico e que tem o papel de apoiar a conducdo desse estudo;

VIl — Investigador principal: pesquisador(a) com vinculo formal com a INSTITUICAO DE
PESQUISA ou com a INSTITUICAO FEDERAL DE ENSINO SUPERIOR (IFES) que possua
habilitacdo, conhecimento e formacdo profissional necessarios ao desenvolvimento do
ESTUDO CLINICO;

VIl — Interveniente Administrativa: instituicdo constituida nos termos do Cddigo Civil
Brasileiro (Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002) e devidamente credenciada nos termos da
Lei n® Lei no 8.958, de 20 de dezembro de 1994, como fundagéo de apoio ao HUF;

IX — Patrocinador: pessoa juridica de direito privado que realiza atividades de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, producdo e comercializagdo de insumos para salde e apoia a
pesquisa, mediante agdes de financiamento; e

X — Participantes do estudo clinico: individuo que, de forma esclarecida e voluntéria, ou sob o

esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.



Art. 3° Os Setores Juridicos deverdo observar a legislacdo aplicada, bem como as diretrizes
gerais constantes na minuta de contrato anexa a esta Norma, devendo ao final do processo de
analise encaminhar copia do Parecer Final para a ciéncia da Consultoria Juridica da Ebserh

sede, por meio do seguinte e-mail: juridico.sede@ebserh.gov.br.

Art. 4° Nos HUFs que ndo tiverem Setores Juridicos constituidos ou nos casos omissos a esta
Norma, as solicitagBes para analise das minutas de contratos de estudos clinicos deverdo ser
encaminhadas pelas Geréncias de Ensino e Pesquisa das filiais para a Coordenadoria de
Pesquisa e Inovacdo Tecnologica da Sede da Ebserh no seguinte e-mail:

pesquisa.sede@ebserh.gov.br.

Paragrafo Unico. Nesses casos, a Coordenadoria de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica ficara
responsavel pelo encaminhamento & Consultoria Juridica da Sede e pela devolutiva aos HUFs.

Art. 5° Esta Norma Interna entra em vigor na data de sua publicacao.

Newton Lima Neto


mailto:jurídico.sede@ebserh.gov.br

ANEXO | - DIRETRIZES GERAIS CONTRATOS DE PATROCINIO PARA
DESENVOLVIMENTO DE ESTUDOS CLINICOS

CONTRATO DE PATROCINIO PARA DESENVOLVIMENTO DO ESTUDO CLINICO
QUE ENTRE SI CELEBRAM O HOSPITAL

DA UNIVERSIDADE FEDERAL /EMPRESA BRASILEIRA
DE SERVICOS HOSPITALARES, O (A) PATROCINADOR ,
O (A) INVESTIGADOR PRINCIPAL : COM

INTERVENIENCIA DA FUNDACAO

Por este instrumento particular, de um lado, (Raz&o social completa), pessoa juridica de direito
privado, com sede em (cidade e sigla do Estado da Federacdo), na Rua (endereco completo),
inscritano CNPJ sob o n® [ /- ], neste ato representada por seu Diretor e/ou procurador

infrafirmado, doravante denominada simplesmente PATROCINADOR,;

e, de outro lado, HOSPITAL da UNIVERSIDADE FEDERAL

, filial da EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
(Ebserh) empresa publica, com sede em ,(end), inscrita no CNPJ/MF sob o
n° [ / - ], neste ato representado por seu (sua) Superintendente,

doravante denominado simplesmente INSTITUICAO

DE PESQUISA,;
FUNDACAO , pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos, inscrita
no CNPJ/MF sob o n° [ / - ], com sede em , (end)

: neste ato representado por seu Presidente
, a seguir referida simplesmente INTERVENIENTE

ADMINISTRATIVA;
[Nome do pesquisador], [qualificacdo], [profissdo], [nacionalidade], [estado civil], RG
n° , CPF/IMF n° [ / - ], residente e domiciliado em

, (end) , doravante denominado(a)
simplesmente INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL,; e

PATROCINADOR, INSTITUICAO DE PESQUISA, INVESTIGADOR PRINCIPAL e
INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA denominados ainda, individualmente, como
“PARTE” e, conjuntamente, como PARTES.

CONSIDERANDO QUE:




a - 0 PATROCINADOR realiza atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnologico,
producdo e comercializacdo de insumos para salde e tem interesse em patrocinar a
INSTITUIC}AO DE PESQUISA e o INVESTIGADOR PRINCIPAL para a conducéo e o
desenvolvimento do ESTUDO CLINICO;

b - a INSTITUICAO DE PESQUISA, possui instalaces, equipamentos e pessoal de apoio,
necessarios ao desenvolvimento de estudos clinicos e tem, entre suas atribuicfes, o papel de
apoiar a realizagdo de Estudos Clinicos;

c - a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, constituida nos termos do Cdédigo Civil
Brasileiro (Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002) e devidamente credenciada nos termos da
Lei n° Lei no 8.958, de 20 de dezembro de 1994, como fundacédo de apoio ao Hospital nos
projetos de pesquisa, ensino e extensdo e de desenvolvimento institucional, cientifico e
tecnoldgico, perante o Ministério da Educacéo e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, estando
autorizada por suas disposi¢oes estatutarias a implementar projetos de pesquisas e de extensao,
bem como de administrar os recursos financeiros destes decorrentes, possuindo infraestrutura
fisica e de pessoal para tanto;

d - o(@) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL ¢é pesquisador(a) com vinculo formal com a
INSTITUICAO DE PESQUISA ou com a INSTITUICAO FEDERAL DE ENSINO
SUPERIOR (IFES) e possui habilitacdo, conhecimento e formacéao profissional necessarios ao
desenvolvimento do ESTUDO CLINICO objeto deste Contrato, e que ndo possui qualquer
impedimento de ordem legal, ética ou profissional ao exercicio das atividades a serem
desenvolvidas nesse contrato;

e - 0 ESTUDO CLINICO deve ser desenvolvido em estrita observancia aos termos do
Protocolo, a regulacdo sanitéaria dos insumos utilizados - conforme estabelecido nas Resolu¢des
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 09/2015 e n° 10/2015, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa); as diretrizes internacionais e brasileiras de ética e protecao dos participantes
das pesquisas - expressas, respectivamente, pelas Boas Praticas Clinicas emanadas da
Conferéncia Internacional de Harmonizacdo (GCP/ICH) e pela Resolucdo n° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude (CNS) e as diretrizes do Programa Ebserh de Pesquisas Clinicas
Estratégicas para o SUS (EpecSUS).

Pelo presente instrumento particular, na melhor forma de direito, as partes acima nominadas e
qualificadas tém por certo ajustado CONTRATO DE PATROCINIO DE
DESENVOLVIMENTO DE ESTUDO CLINICO, que se regera pelas clausulas e condigdes

seguintes:



CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO DO CONTRATO:

1.1 O presente instrumento tem por objeto a condugio do ESTUDO CLINICO “ ---------mnmnno-
----------------------------------------------------------------------------- “, de

titularidade e desenvolvimento do PATROCINADOR, pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL

nas dependéncias da INSTITUICAO, a ser administrado pela INTERVENIENTE

ADMINISTRATIVA, de acordo com o Protocolo e quaisquer emendas a ele subsequentes

aprovadas pelas partes.

1.1.1 Para o desenvolvimento do ESTUDO CLINICO, as PARTES, de acordo com as
competéncias e atribuicdes de cada uma, definidas no Protocolo e no Contrato, comprometem-
se a participar de seu desenvolvimento, execucéo e financiamento.

1.1.2 A relagéo contratual entre as PARTES limita-se ao objeto previsto neste instrumento, de
cunho cientifico e ndo exclusivo, e ndo representa qualquer outra forma de associa¢do ou
vinculo de ordem civil ou trabalhista entre as PARTES, seus membros, diretores, empregados,
prepostos, prestadores de servicgos, fornecedores, colaboradores ou quaisquer outros agentes
gue com 0s mesmos mantenham qualquer relacédo, seja da natureza que for.

CLAUSULA SEGUNDA — DO PROTOCOLO DA PESQUISA:

2.1 O Protocolo da Pesquisa é um conjunto de documentos que contempla a descricdo da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

2.2 A execucdo do ESTUDO CLINICO devera seguir as especificacbes de natureza técnica e
procedimentos dispostos no Protocolo da Pesquisa, que passa a ser parte integrante do presente
instrumento para todos os efeitos legais sob a forma de ANEXO - I. O Protocolo, em
conformidade com as diretrizes de protecdo e respeito a autonomia dos participantes de
pesquisa deve ser formalmente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
INSTITUICAO DE PESQUISA e, quando for o caso, pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisas (CONEP/CNS) e Anvisa.

2.3 O(a) INVESTIGADOR(A) se compromete a enviar ao PATROCINADOR uma copia do
certificado de aprovacdo fornecido pelo Comité de Etica em Pesquisa, ficando a via original
arquivada na estrutura de gerenciamento de pesquisas da INSTITUICAO.

2.4 O INVESTIGADOR, a INSTITUICAO DE PESQUISA e 0 PATROCINADOR declaram
ciéncia de que 0 ESTUDO CLINICO n&o podera ser iniciado sem a devida aprovacao de seus
aspectos eticos e sanitarios, conforme diretrizes éticas e os marcos regulatdrios sanitarios.

2.5 O PATROCINADOR, o0 PESQUISADOR ¢ a INSTITUI(;AO DE PESQUISA declaram

possuir integral conhecimento do contetido do Protocolo e o recebimento de sua copia.



CLAUSULA TERCEIRA - DA INSTITUICAO DE PESQUISA:

3.1 A INSTITUICAO DE PESQUISA declara expressamente dispor de instalagdes,
equipamentos e pessoal de apoio para realizagdo do ESTUDO CLINICO nos termos
previamente definidos no Protocolo da Pesquisa. Além disso, cabe & INSTITUICAO DE
PESQUISA:

3.2 Responsabilizar-se, por meio da sua instancia de gerenciamento de pesquisas, pelo
armazenamento do Protocolo da Pesquisa e documentos associados, da cépia do certificado de
aprovacdo do ESTUDO CLINICO pelo Comité de Etica em Pesquisa e pela organizacéo e
disseminacdo de informacbes referentes ao Estudo, conforme disponibilizadas pelo
INVESTIGADOR, de forma a assegurar a transparéncia do processo.

3.3 Responsabilizar-se pelo apoio logistico necessario ao desenvolvimento do ESTUDO
CLINICO, segundo estabelecido no Protocolo, na perspectiva de agilizar e promover a
efetividade do processo.

3.4 Participar, juntamente com o(a) INVESTIGADOR(A), da validacdo do Orgamento
proposto para a execugéo do Protocolo, de forma a promover o justo ressarcimento da utilizagéo
de bens e servicos utilizados para a conducdo do ESTUDO.

3.5 Responsabilizar-se pelo acompanhamento da execucao do Orcamento, de forma a assegurar
0 ressarcimento da utilizacdo de sua infraestrutura.

3.6 Desenvolver mecanismos que promovam a identificacdo do participante do ESTUDO
enquanto usudrio dos servicos de satde disponibilizados pela INSTITUICAO.

3.7 Armazenar sob sua guarda, as custas do(a) PATROCINADOR(A), pelo prazo de [ ] anos,
todos os dados coletados para a conducdo do ESTUDO, anotados em Fichas Clinicas pelo(a)
INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL ou equipe, e os resultados dos exames laboratoriais
realizados.

Conforme Resolucdo CNS 466/2012, o prazo minimo para armazenamento dos dados € de 5
(cinco) anos, ap6s o término da pesquisa. Contudo, o protocolo pode estabelecer prazo superior
que deve ser observado no contrato.

3.8 E assegurado ao () PATROCINADOR(A), a qualquer tempo, inspecionar a
INSTITUICAO DE PESQUISA para verificar a adequacio de suas instalacdes, equipamentos
e de equipe para o desenvolvimento do ESTUDO ora patrocinado, desde que pré-avisada com
no minimo 7 (sete) dias de antecedéncia.

CLAUSULA QUARTA — Caberé ao (3) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, além do previsto

no Protocolo:



4.1 Zelar pela seguranca e bem estar dos participantes do ESTUDO CLINICO, desde seu inicio
até apos sua conclusdo, garantindo o acompanhamento médico necessario.

4.2 Conhecer detalhadamente o Protocolo e o insumo que serd utilizado no ESTUDO
CLINICO.

4.3 Realizar 0 ESTUDO CLINICO observando os marcos regulatorios ou diretrizes locais
pertinentes, agir de acordo com os padrfes de cuidado e critérios razoaveis aceitos pela
comunidade clinica em que estd inserido, comprometendo-se a envidar os seus melhores
esforcos e habilidades profissionais para o desenvolvimento do ESTUDO de acordo com o
Protocolo e nos termos e condi¢des deste instrumento.

4.4 Conduzir o ESTUDO CLINICO, sob ciéncia da INSTITUICAO DE PESQUISA, de acordo
com o Protocolo e em consonancia com as Boas Préticas Clinicas, com as diretrizes de protecéo
e respeito a autonomia dos participantes da pesquisa, expressas por meio das diretrizes de
protecdo ética, e de normas de protecdo sanitaria.

4.5 Disponibilizar, de forma sistematica e em acordo com o solicitado pela instancia de
gerenciamento de pesquisas da INSTITUICAO, as informagbes gerenciais referentes a
execucdo do ESTUDO CLINICO.

4.6 Fornecer toda e qualquer informacio referente ao ESTUDO CLINICO, que lhe for
solicitada pelo(a) PATROCINADOR(A), pela INSTITUICAO DE PESQUISA e/ou pelas
autoridades regulatorias locais ou internacionais, permitindo-lhes acesso aos registros e aos
materiais utilizados no ESTUDO CLINICO.

PARAGRAFO UNICO: O (a) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL poderé delegar tarefas a co-
investigadores com capacitacdo e experiéncias compativeis necessarias ao desenvolvimento da
pesquisa no prazo ajustado, que também serdo responsaveis pela confidencialidade dos dados
e materiais disponibilizados.

4.7 Responsabilizar-se pelo gerenciamento da equipe de pesquisa envolvida com o0 ESTUDO
CLINICO, incluindo sua organizagdo. O (a) INVESTIGADOR(A) devera, no ato de inicio do
estudo, informar a composicdo e caracteristicas da equipe a instancia de gerenciamento de
pesquisas da INSTITUICAO.

4.8 Discutir e validar o Orgamento proposto pelo(a) PATROCINADOR(A), juntamente com a
instancia de gerenciamento de pesquisas da INSTITUICAO, zelando pela justeza e

transparéncia do processo.



4.9 Assegurar a (0) PATROCINADOR(A) que fornecera em periodicidade ajustada relatorios
em formulérios especificos contendo todos os dados necessarios ou exigidos por agentes de
salide governamental a propdsito do ESTUDO ora desenvolvido.

4.10 Comprometer-se a, previamente ao ingresso no ESTUDO CLINICO, esclarecer de forma
inequivoca a cada paciente quanto aos eventuais riscos do ESTUDO, se existentes, e a
probabilidade de resultados efetivos, e obter dos mesmos, ou de seus representantes legais, o
consentimento mediante assinatura do “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”,
previamente aprovado pelas instancias éticas locais e pelo(a) PATROCINADOR(A), e que
passa a ser parte integrante do presente Contrato.

§ 1° Participante da pesquisa sera aquele que assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, for incluido no estudo, obedecendo aos critérios do Protocolo e que tenha
seguimento no tratamento descrito no Protocolo ou que venha a ser retirado do ESTUDO por
decisdo médica, ou decisdo propria em descontinuar o tratamento.

§ 2° A obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pode, sob a coordenagdo do
(@) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, ser delegada a um membro da equipe da pesquisa.
4.11 Manter o registro atualizado de todos os materiais utilizados no ESTUDO, cabendo, ainda,
verificar a adequacao da estocagem, utilizacdo e manuseio correto e seguro dos materiais de
pesquisa pela INSTITUICAO, co-pesquisadores e demais envolvidos no ESTUDO.

4.12 Informar a (0) PATROCINADOR(A), & Anvisa e ao Comité de Etica em Pesquisa a
ocorréncia de quaisquer eventos adversos sérios, inesperados ou imprevistos ocorridos durante
o0 desenvolvimento do ESTUDO, comprometendo-se desde logo a tomar todas as medidas e
orientacbes dispostas no Protocolo, elaborado pelo(a) PATROCINADOR(A), cabiveis a
protecao dos participantes do ESTUDO em relacdo aos riscos decorrentes de tais eventos, sendo
entendido para tais fins:

a) eventos adversos sérios: todos aqueles eventos que possam resultar em morte, periclitacdo
da vida, invalidez ou incapacidade temporéria ou permanente, ou, ainda, quaisquer outros
eventos adversos que mesmo ndo levando a tais consequéncias, resultem em necessidade de
hospitalizacdo ou acompanhamento médico semi-intensivo.

b) eventos adversos inesperados ou imprevistos: todos aqueles eventos em que ndo haja
registros na atual literatura médica, ou que mesmo conhecidos, ndo tenham ainda sido
verificados na utilizacdo do produto farmacoterapéutico em anélise.

PARAGRAFO UNICO: O ndo cumprimento por parte do (a) INVESTIGADOR(A)

PRINCIPAL de quaisquer das obrigacdes assumidas no presente instrumento e/ou ocorréncia



de desvios graves na execucdo do Protocolo ou, ainda, quando a parte devidamente avisada ou
constituida em mora ndo adote as medidas necessérias a sana-las, conforme determinado nas
clausulas 102 e 11%deste Contrato, incorrerd em suspensao temporéaria ou definitiva da execucgao
do Estudo, a critério da INSTITUICAO ou do PATROCINADOR.

4.13 Devolver a(o) PATROCINADOR(A), no encerramento do ESTUDO ou inutiliza-los,
mediante autorizagdo expressa e por escrito deste(a), todos materiais ndo utilizados, bem como
justificar eventuais inutilizages ou perdas ocorridas durante o desenvolvimento do ESTUDO.
4.14 Solucionar toda e qualquer discrepancia entre os dados relatados nas Fichas Clinicas e 0s
documentos-fonte do ESTUDO CLINICO, mesmo que esta discrepancia seja verificada apds o
término deste Contrato.

4.15 Manter um relacionamento transparente com todos os participantes do ESTUDO
CLINICO, devendo alerta-los sobre todos os possiveis resultados e riscos, que poderdo advir
de sua participacao.

4.16 Receber do (a) PATROCINADOR(A) os produtos por ele encaminhados.

4.17 Incluir os participantes no ESTUDO, conforme proposto no Protocolo.

4.18 Obriga-se, ainda, a ndo utilizar as medicacgdes para nenhuma outra finalidade além daquela
especificada no Protocolo, e

4.19 O (a) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL e a INSTITUIQAO DE PESQUISA declaram
que ndo estdo envolvidos em qualquer outro Contrato que possa, de alguma forma, conflitar ou
restringir sua habilitacdo na conducdo do ESTUDO CLINICO, bem como que ndo estdo
impedidos de exercer suas funcbes, em face de qualquer legislacdo nacional e/ou internacional.
CLAUSULA QUINTA — Cabera ao (3) PATROCINADOR(A), além do previsto no Protocolo:
5.1 Executar as atividades regulatorias desde a fase inicial até o encerramento do ESTUDO
CLINICO.

5.2 Gerenciar o ESTUDO CLINICO.

5.3 Realizar visitas de iniciagdo, de monitoria e de encerramento do ESTUDO CLINICO na
INSTITUICAO.

5.4 Verificar o adequado preenchimento dos dados dos participantes do ESTUDO CLINICO
pela INSTITUICAO DE PESQUISA e pelo(a) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL e a
responsabilizacdo por sua qualificacéo.

5.5 Treinar e auxiliar a INSTITUICAO DE PESQUISA e o(a) INVESTIGADOR(A)
PRINCIPAL na execugdo do Protocolo e em todas as atividades a ele relacionadas.

5.6 Receber, revisar, processar, rastrear e reportar 0s eventos adversos ocorridos a Anvisa.



5.7 Fornecer & INSTITUICAO DE PESQUISA e a(0) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL,
devidamente embalados e identificados, todos os materiais de ensaio e/ou produtos
farmacoterapéuticos em quantidades suficientes e necessarias ao desenvolvimento do ESTUDO
CLINICO objeto do presente instrumento, fabricados/desenvolvidos ou preparados de acordo
com as Boas Praticas Clinicas e padrdes internacionais.

5.8 Efetuar os pagamentos previstos no Orcamento (Anexo) & INSTITUICAO DE PESQUISA
por meio de seu INTERVENIENTE ADMINISTRATIVO.

PARAGRAFO UNICO: Os custos de armazenamento dos documentos deverio constar no
Orcamento, considerando o prazo e as especificidades estabelecidas em Protocolo, conforme
disposto no item 3.7.

5.9 Reembolsar (mediante a apresentacdo de planilha de gastos) a INSTITUICAO DE
PESQUISA por despesas médico/hospitalares, utilizando tabela de referéncia acordada com a
INSTITUICAO, para o tratamento de qualquer intercorréncia com o participante da pesquisa.
5.10 Fornecer o insumo objeto do Estudo Clinico ao participante da pesquisa, caso seja
comprovada sua superioridade em relacdo ao tratamento convencional, ap6s o término do
ESTUDO CLINICO, sem qualquer 6nus adicional a ele ou & INSTITUICAO.

PARAGRAFO UNICO: Os custos operacionais, decorrentes do uso do insumo, deverdo ser
reembolsados a INSTITUICAO DE PESQUISA, conforme disposto no item 5.9 e 5.10.

5.11 Responsabilizar-se por todo e qualquer pedido de indenizacéo ou reclamagdo formulada
contra & INSTITUICAO, INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, co-pesquisador ou membro da
equipe do ESTUDO, bem como frente a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, relativa a
qualquer reivindicacdo em nome de participantes do ESTUDO CLINICO, decorrentes da
ocorréncia de quaisquer eventos adversos mencionados no item 4.12, caput e alineas “a” e “b”
supra, sendo de exclusiva responsabilidade do PATROCINADOR(A) todos custos diretos e
indiretos, prejuizos ou despesas incorridas em tratamentos médicos, hospitalizacdo, bem como
custas judiciais e honorarios advocaticios.

PARAGRAFO UNICO: O(A) PATROCINADOR(A) ficara isento de tal responsabilidade e
tera assegurado o direito de regresso, na hipotese de comprovadamente ficar caracterizada a
culpa exclusiva, decorrente de imprudéncia, negligéncia ou impericia, ou dolo do(a)
INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL ou membro da equipe de pesquisa.

5.12 Encaminhar a INSTITUICAO DE PESQUISA a apdlice de Responsabilidade Civil para a
conducdo do ESTUDO CLINICO, referente a cobertura financeira de possiveis danos
decorrentes do ESTUDO.



CLAUSULA SEXTA — Cabera & INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, além do previsto
no Protocolo:

6.1 Receber o pagamento pela realizagdo do ESTUDO CLINICO, mediante depdsito pelo(a)
PATROCINADOR(A).

6.2 Gerir e efetuar os repasses devidos, respectivamente a INSTITUICAO, ao (&)
INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL e aos membros da equipe de pesquisa.

CLAUSULA SETIMA — DAS CONDICOES DE PAGAMENTO:

7.1 Pela realizagio do ESTUDO CLINICO, 0 PATROCINADOR (A) se obriga a disponibilizar
a INSTITUICAO FINANCEIRA, por meio de seu INTERVENIENTE, mediante depésito em
conta bancaria desta, a seguir informada, e contra o fornecimento de fatura/invoice, 0s recursos
financeiros na forma, quantia, datas e prazos previstos no Orgamento do ESTUDO que passa
a ser parte integrante deste, sendo que 0s mesmos poderdo repactuar, havendo interesse comum,
a qualquer momento, as condicGes e o valores contratados por meio de Termo Aditivo ao
presente instrumento, a saber:

Titular: FUNDAC}AO INTERVENIENTE

Banco:

Agéncia:

Conta Corrente n°:

7.2 O valor total a ser pago & INSTITUICAO DE PESQUISA sera de R$ [
], por participante que for incluido no ESTUDO CLINICO, de forma proporcional aos

procedimentos do Protocolo efetivamente executados, conforme descritos e precificados
individualmente no ANEXO, que ora integra o presente Contrato para todos os fins de fato e
de direito.

PARAGRAFO UNICO: Os valores a serem repassados para a INSTITUICAO DE PESQUISA
serdo reajustados conforme indice acordado entre as partes.

7.3 Para os participantes do ESTUDO que forem considerados falha de selecéo, ou seja, que
realizaram a visita de selecdo/randomizacdo mas que ndo cumpriram os critérios de incluséo ou
gue se enquadraram em algum critério de exclusdo, o (a) PATROCINADOR(A) pagara a
INSTITUICAO o valor a ser definido no Orgcamento.

7.4 A taxa de administracdo a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA é de [ ]% do
orcamento global do projeto, conforme exposto no Orgamento.

7.5 A taxa institucional, destinada & INSTITUICAO DE PESQUISA, é de [ ]% do orcamento

global do projeto, conforme exposto no orgamento.



7.6 A taxa institucional, destinada & Geréncia de Ensino e Pesquisa da INSTITUICAO DE
PESQUISA, é de [ ]%* do orcamento global do projeto, conforme exposto no orgamento.
*A taxa destinada para Geréncia de Ensino e Pesquisa deve ser de no minimo 3%.

Outras taxas poderdo ser incluidas, conforme especificidades do projeto e das instituicdes
envolvidas, desde que a taxa global ndo exceda 26%.

7.7 Nenhum pagamento ser4 devido pelo(a) PATROCINADOR(A) diretamente ao (d)
INVESTIGADOR(A), cabendo a INSTITUICAO DE PESQUISA, por meio de seu
INTERVENIENTE ADMINISTRATIVO a obrigacéo de repassar ao (2) INVESTIGADOR(A)
e demais membros da equipe de realizagio do ESTUDO CLINICO, os valores devidos a cada
um, segundo Orgamento anexo.

CLAUSULA OITAVA — DA INEXISTENCIA DE VINCULO:

8.1 O(a) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL e os membros da equipe da pesquisa executarao
seus servicos profissionais sem qualquer vinculo de natureza empregaticia entre eles, o
PATROCINADOR e a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA.

8.2 O(a) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA e A
INSTITUICAO garantem que estéo livres para firmar o presente Contrato e que ndo ha direitos
a serem exercidos ou obrigacOes pertencentes a qualquer terceiro, que possam impedir ou
restringir o cumprimento de suas obrigacGes, conforme os termos e condi¢Ges do presente.
CLAUSULA NONA - DOS TRIBUTOS E/OU TAXAS:

9.1 Todos tributos eventualmente incidentes sobre o objeto do presente Contrato deverao ser
satisfeitos por seu obrigado tributario na forma da legislacdo brasileira vigente, inclusive
qualquer responsabilidade fiscal ou previdenciaria. Os referidos tributos quando existentes
devem ser inseridos dentro dos recursos disponibilizados pelo(a) PATROCINADOR(A) e
orcados previamente.

CLAUSULA DECIMA — DA RESILICAO:

10.1 E facultado as partes, a qualquer tempo, resilir o presente Contrato, mediante simples
comunicagdo por escrito, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, periodo no qual as
clausulas previstas neste instrumento deverdo ser respeitadas normalmente, sendo devidos
pelo(a) PATROCINADOR(A) os pagamentos e ressarcimentos de despesas realizadas ou a
realizar pela INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA decorrentes de servigos anteriormente
contratados até o seu efetivo cancelamento, desde que ndo haja prejuizo para o participante do
ESTUDO.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA RESCISAO:



11. Este Contrato podera ser rescindido, a qualquer momento, mediante comunicagdo por
escrito a outra parte nas seguintes circunstancias e nos seguintes prazos:

a) Rescisdo imediata ao recebimento da comunicagao:

ocorréncia de uso indevido na utilizacdo de material ou insumos terapéuticos em seres humanos
com vistas ao atendimento do objeto do ESTUDO;

ocorréncia de qualquer fator externo que retarde o inicio ou impeca a continuidade satisfatoria
do desenvolvimento do ESTUDO;

por recomendacdo dos agentes governamentais de saude ou fiscalizadores das atividades
desenvolvidas pelas PARTES acordantes;

por infracdo a quaisquer das obrigacdes assumidas no presente instrumento quando a PARTE
devidamente avisada ou constituida em mora ndo tenha adotado as medidas necessérias a sana-
las no prazo de 10 (dez) dias, e

em razdo de requerimento ou deferimento do pedido de faléncia, intervencdo ou insolvéncia
da outra PARTE.

11.2 Mesmo na ocorréncia de quaisquer das hipoteses supra elencadas, serdo devidos pelo(a)
PATROCINADOR(A) os pagamentos e ressarcimentos de despesas realizadas ou a realizar
pela INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA decorrentes de servicos anteriormente
contratados até o seu efetivo cancelamento.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DO RECRUTAMENTO DE PACIENTES:

12.1 O numero planejado de participantes do ESTUDO CLINICO a ser recrutado pelo
INVESTIGADOR PRINCIPAL é de [ ]. Qualquer alteracdo nesta previsdo devera ser acordada
mutuamente.

12.2 Caso ndo seja possivel o recrutamento de participantes, conforme estimado nesse Contrato,
o(a) INVESTIGADOR(A) devera cientificar o PATROCINADOR e as PARTES deverao
acordar sobre 0s ajustes necessarios.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DO DIREITO A PUBLICACAO:

13.1 A INSTITUI(;AO DE PESQUISA e o(a) INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL poderéo
livremente publicar e divulgar os resultados obtidos com 0 ESTUDO - objeto do presente
Contrato - em revistas cientificas ou encontros cientificos, indicando sua autoria e as conclusdes
cientificas e entendimentos profissionais, apds o término do periodo de confidencialidade
estabelecido contratualmente ou, independentemente deste prazo, desde que expressamente
autorizado pelo PATROCINADOR.



§ 1° A publicagéo e ou divulgacio de resultados decorrentes do ESTUDO CLINICO pelo(a)
INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL deve, obrigatoriamente, constar a INSTITUICAO DE
PESQUISA.

§ 2° E vedado ao (a) PATROCINADOR(A) a utilizagio de logomarcas da INSTITUICAO em
materiais impressos ou de qualquer outra natureza com fins promocionais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA CONFIDENCIALIDADE DAS INFORMAQ@ES:
14.1 As partes convencionam que todas e quaisquer informagdes confidenciais que venham a
tomar conhecimento no decorrer do desenvolvimento do ESTUDO devam permanecer
protegidas, devendo sua utilizacdo ser limitada as PARTES envolvidas e seus agentes
exclusivamente para os fins previstos no presente Contrato. Para tanto, ao ser disponibilizada a
informacdo por qualquer das PARTES, esta deverd identifica-la como “Informagdo
Confidencial”.

14.2 A obrigatoriedade de confidencialidade ndo se aplicara, nos seguintes casos:

se a informacdo ja era do conhecimento das PARTES ou de sua equipe antes de repassadas pela
outra PARTE;

se a informacéo ja era de dominio publico ou foi disponibilizada ao pablico em geral sem culpa
da PARTE ou seus agentes ou prepostos, a qualquer titulo;

ndo esteja a informac&o identificada como confidencial, ou existir prévia autorizagdo expressa
e por escrito a outra PARTE para divulgacéo da informacao, e

se a informacao for fornecida por terceiros que a obtiveram, direta ou indiretamente, da outra
PARTE sem ser em carater confidencial;

por determinacéo legal ou judicial.

14.3 A obrigacdo de confidencialidade permanecera pelo prazo de 5 (cinco) anos apds termo
de rescisdo do presente Contrato.

14.4 A divulgacdo do presente ajuste somente é permitida nos termos nele estabelecidos e para
0 estrito exercicio dos direitos de uma PARTE em relacdo a outra, bem como a critério de
qualquer das PARTES, para realizacdo de prova em processo judicial.

14.5 O descumprimento do aqui previsto ensejara ao infrator as penalidades previstas na Lei
9.279/96, indenizacéo por perdas e danos.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DAS INVENCOES E DESCOBERTAS:

15.1 Convencionam as PARTES que todas e quaisquer invencdes ou descobertas concebidas
durante o desenvolvimento do presente ESTUDO, pela INSTITUICAO e pelo(a)
INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL ou membro da equipe, deverdo ser repassadas a(o)



PATROCINADOR(A), concordando o0s mesmos, desde logo, a ceder a(0)
PATROCINADOR(A) a propriedade exclusiva desses direitos.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DA CESSAO DO CONTRATO:

16.1 As PARTES acordantes ficam, expressamente, proibidas de ceder ou transferir, total ou
parcialmente, a terceiros, os direitos e obrigacdes pactuados no presente Contrato sem que haja
prévia e expressa autorizagdo por escrito das demais.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — DA NULIDADE:

17.1 A declaracdo de nulidade ou retirada de efeitos de qualquer clausula do presente
instrumento ndo implicara nulidade do mesmo, o qual permanecera em vigor, sem alteracao dos
direitos e obrigagdes nele acordados, desde que ndo afetados pela(s) clausula(s) declarada(s)
nula(s) ou tornada(s) sem efeito. Neste caso, as PARTES deverdo substituir referidas(s)
clausula(s) por outra(s) que se aproxime(m), ao maximo, do sentido e do propdsito do Contrato,
bem como da(s) clausula(s) declarada(s) nula (s) ou tornada(s) sem efeito.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DAS NOTIFICACOES:

18.1 Os avisos, comunicacOes, interpelacdes, citagdes, entre outros, autorizados ou exigidos
pelo presente Contrato, deverdo ser feitos por escrito destinados aos enderegos respectivos das
partes, a saber:

PATROCINADOR(A):

A/C:

Endereco:

Tel:

Fax:

e-mail:

INSTITUICAO DE PESQUISA:

Hospital /Ebserh

Endereco

Tel:

Fax:

e-mail:

INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL:

Endereco:

Tel:

Fax:



e-mail

INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA:

Fundacéo:

Endereco:

Tel:

Fax:

e-mail:

CLAUSULA DECIMA NONA - DA VIGENCIA:

19.1 O presente Contrato tera vigéncia de [ ] meses, contados a partir de sua assinatura,
podendo ser prorrogado por periodos sucessivos inferiores, iguais ou superiores, por mutuo
consentimento, necessarios a conclusdo da pesquisa objeto do mesmo, na forma do cronograma
estimado no Protocolo de Pesquisa.

CLAUSULA VIGESIMA — DAS DISPOSICOES FINAIS E DO FORO:

20.1 O presente Contrato serd interpretado e executado conforme as leis e regulamentos
vigentes no Brasil, sendo desde logo eleito como competente pelas partes o Foro da comarca
de [ ], Brasil, como competente para dirimir quaisquer gquestdes relativas ao presente
Contrato, renunciando a qualquer outro por mais privilegiado que possa ser.

20.2 Se o presente Contrato for firmado em mais de um idioma, prevalecera sobre os demais a
Versdo em portugués.

20.3 As disposicOes deste Contrato refletem a integra dos entendimentos preliminares havidos
entre as PARTES com relacdo ao seu objeto, prevalecendo sobre entendimentos ou propostas
anteriores, escritas ou verbais, obrigando as PARTES e seus sucessores a qualquer titulo.

20.4 Qualquer alteracdo ou modificacdo nas condicOes previstas no presente Contrato devera
ser feita por escrito por meio de Termo Aditivo.

20.5 Qualquer omissdo ou tolerancia das PARTES, em exigir o estrito cumprimento das
obrigacOes ora ajustadas ou em exercer qualquer direito deste Contrato decorrentes, nédo
constituird novacdo ou renuncia, nem afetard o direito de qualquer PARTE de exercé-lo a
qualquer tempo.

E, assim, por estarem justos os termos e condi¢Oes deste Contrato, firmam o presente, para que
surtam seus juridicos e legais efeitos, em 04 (quatro) vias de igual teor e forma, na presenca de
duas testemunhas instrumentais.

Local e data.

PATROCINADOR(A);



EBSERH

INSTITUICAO: Hospital /Ebserh
INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA: Fundacio

INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL:

Testemunhas:

1- 2-
Nome: Nome:
RG: RG:

CPF: CPF:



PROTOCOLO DA PESQUISA

ANEXO -1
O presente anexo ¢ parte integrante do “Contrato de Patrocinio para Desenvolvimento de
ESTUDO CLINICO” firmado em data de [ em que figuram como

PATROCINADOR(A) (especificar o nome), como INSTITUICAO, o Hospital
/Ebserh, como INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, o(a) Prof.(a) [NOME] e como

INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, a Fundagéo

ORCAMENTO DA PESQUISA

ANEXO - Il
O presente anexo ¢ parte integrante do “Contrato de Patrocinio para Desenvolvimento de
ESTUDO CLINICO” firmado em data de /I em que figuram como

PATROCINADOR(A) (especificar o nome), como INSTITUICAO, o Hospital
/Ebserh, como INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, o(a) Prof.(a) [NOME] e como

INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, a Fundacéo

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E DE ESCLARECIMENTO

ANEXO - 111

O presente anexo ¢ parte integrante do “Contrato de Patrocinio para Desenvolvimento de

ESTUDO CLINICO” firmado em data de /] em que figuram como

PATROCINADOR(A) (especificar o nome), como INSTITUICAO, o Hospital
/Ebserh, como INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL, o(a) Prof. [NOME] e como

INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, a Fundagéo

Local e data.

HOSPITAL

INVESTIGADOR PRINCIPAL

INTERVENIENTE

PATROCINADOR



TESTEMUNHAS:
1-

EBSERH

HOSPITAIS UNMIVERSITARIDS FEDERLIS

Nome:
CPF:

Nome:
CPF:



