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Aspectos relevantes na analise juridica dos contratos de pesquisa clinica

1.) Foro de eleigao: Comarca de Sao Paulo, local da sede da CSSM e onde o estudo
sera conduzido;

2.) Legislacdo aplicavel para dirimir duvidas oriundas do contrato: legislacao
brasileira, em razao do mesmo motivo indicado no item antecedente;

3.) Patrocinador com sede no exterior: Deve contar com um representante com
enderego no Brasil;

4.) Seguro: A contratac¢do do seguro pelo patrocinador é obrigatdria e a apdlice deve
ser encaminhada juntamente com a minuta do contrato;

5.) Responsabilidades do Patrocinador: Além do seguro, o Patrocinador deve se
responsabilizar por reembolsar a CSSM das despesas médico-hospitalares
necessarias ao tratamento do participante da pesquisa que tenha apresentado
evento adverso, bem como a indenizar os participantes da pesquisa em caso de
danos dela decorrentes, isentando a CSSM de responsabilidade, incluindo no
contrato cldusulas nos seguintes termos:

-

.“O Patrocinador serd responsdvel pelo pagamento a Instituigdo, no prazo de até 90

(noventa) dias do faturamento, da quantia referente as despesas hospitalares e
taxas médicas (incluindo, mas ndo limitado as consultas, internacbes, exames e
medicamentos) que forem devidas para prover o tratamento ao participante do
Estudo, que apresente evento adverso possivelmente relacionado ou relacionado a
este e que, na opiniéo razoavel do Investigador, ocorra como resultado da exposicdo
ao estudo ou de procedimentos executados de acordo com o mesmo.”

/

-

.“Na hipdtese de ser intentada qualquer agdo ou reivindicagcdo contra a InstituicGo
ou o Investigador principal, que tenha como fundamento um dano ocasionado em
virtude da execugdo do presente contrato, o Patrocinador responsabilizar-se-a por
indenizar, defender e manter a InstituicGo e o Investigador isentos de qualquer
perda, encargo e/ou despesa, desde que, contudo, tais danos ou lesées nédo sejam
resultado de negligéncia, imprudéncia, impericia, infracdo do protocolo, ato ou
omissdo por parte do Investigador, de membro da equipe ou profissional agindo sob
orientagdo ou coordenacdo deste, ou de culpa ou dolo de membro da equipe ou
profissional da Instituicdo.”

6.) Investigador Principal: deve ser parte no contrato, com definicio de suas
responsabilidades;

7.) Se o contrato estiver redigido em mais de uma lingua, devera constar clausula
prevendo que prevalecera sempre, a versao em portugués e todos os documentos
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encaminhados (inclusive a apdlice de seguros) devem estar traduzidos para o
portugués;

8.) Beneficidrio dos pagamentos: A préopria CSSM. Nao é aplicdvel a figura do
interveniente como recebedor dos pagamentos;

9.) Pagamentos: Se houver indexacdo do contrato em moeda estrangeira, deve ser
indicada a forma de conversdao da moeda; se indexado em moeda nacional, com
prazo de vigéncia superior a 12 meses, inserir clausula com critérios de reajuste;

10.) Multa moratéria: Previsdo de multa em caso de atraso no pagamento das
parcelas devidas em razdo do contrato, no valor correspondente a 10% sobre o valor
devido;

11.) Publicagdo de resultados: O Patrocinador deverd mencionar a Instituicdo em
todas as publicacdes relacionadas ao estudo como um centro participante;

12.) Hipdtese de rescisdo por parte da CSSM: o contrato deve garantir o direito da

CSSM rescindir o contrato, para garantir a seguranga dos participantes, ou caso
alguma autoridade regulatdria questione a seguranca/eficacia do estudo.

OBS.: Os aspectos indicados nos itens 1 a 8 sdo considerados imprescindiveis para
a aprovacao juridica dos contratos patrocinados.
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