CONVENIO TIPO. VERSIÓN AÑO  2020

 Empresa
CON

HOSPITAL CLÍNICO DE LA UNIVERSIDAD DE CHILE

Y

DR.  XXX
	CONTRATO DE PRESTACIÓN DE SERVICIOS




CONTRATO DE PRESTACIÓN DE SERVICIOS
En Santiago, a                     de 2020,  entre:

1. LA EMPRESA), representada según se acreditará por don XXX  nacionalidad, estado civil, cargo en la empresa, cédula de identidad   xxx , ambos domiciliados para estos efectos en esta ciudad, calle (indicar domicilio), comuna de xx (en adelante “Empresa” o la “Compañía”); y
2. HOSPITAL CLINICO DE LA UNIVERSIDAD DE CHILE, RUT 60.910.000-1, representada según se acreditará por su Directora General doña María Graciela Rojas Castillo, Rut: 6.638.321-0 ambos domiciliados para estos efectos en esta ciudad, Dr. Carlos Lorca Tobar 999, comuna de Independencia, Santiago (en adelante la “Institución”); y

3. Dr. XXX, nacionalidad, estado civil, profesión, cédula de identidad   xxx domiciliado en Dr. Carlos Lorca Tobar 999, Comuna de Independencia (en adelante el “Investigador”).

SE HA CONVENIDO LO SIGUIENTE:

1.-       DEFINICIONES

1.1 
Definiciones
“Estudio observacional de resultado o epidemiológico” o “Estudio xxxxxx” significa una investigación médica realizada de conformidad con el Proyecto y con lo establecido en el presente contrato.

“Proyecto” significa el Estudio denominado “xxxxx”
“Institución”  significa el Hospital Clínico de la Universidad de Chile

“Investigador” significa el médico a cargo de la realización del Estudio.

2. 
CONTRATACIÓN

2.1
Contratación

Por el presente instrumento la Empresa celebra con el Investigador, un contrato de prestación de servicios en relación al Proyecto “xxxxx ”, que se detalla en Anexo N°1, documento que firmado por los comparecientes forma parte integrante del presente contrato, servicios que se efectuarán en el Hospital Clínico de la Universidad de Chile de conformidad a lo estipulado en las cláusulas que se establecen a continuación.

2.2
Naturaleza de la contratación
(a)
El Investigador será un prestador de servicios independiente, sin sujeción a horarios ni dependencia jerárquica de la Empresa;

(b)
En consecuencia, las partes convienen que el presente Contrato de prestación de servicios:

(i)
no crea ninguna relación de subordinación o dependencia entre las partes, ya sea como empleador y empleado, mandante y mandatario, socios o partes de un joint venture, etc.; y

(ii)
no podrá ser interpretado ni considerado como si creara cualquiera de dichas relaciones, y en particular, no podrá ser interpretado como un contrato de trabajo entre las partes.

(c)
Como consecuencia de lo expresado precedentemente, ni el Investigador ni algún tercero que eventualmente pudiera participar en la prestación de servicios que se le encomienda, recibirán ningún beneficio o emolumento de los que reciben los trabajadores de la Empresa o en general de los que corresponde a los trabajadores de acuerdo con la legislación chilena. 

3.
PRESTACIÓN DE LOS SERVICIOS
3.1
Objeto
La prestación de los servicios consistirá en que por encargo de la Empresa, el Investigador deberá llevar a cabo un Estudio  observacional de resultados o epidemiológico correspondiente al Proyecto que se detalla en el Anexo N° 1 referido, a realizarse en las dependencias de la Institución. 

3.2
Cumplimiento de los servicios
El Investigador deberá prestar los servicios:

(a)
con estricta sujeción al presente contrato y cumpliendo todas las instrucciones que la Empresa le señale; 

(b)    de manera competente, profesional y oportuna, con el grado de habilidad, cuidado y diligencia de un Investigador con experiencia; y

(c)
con estricta sujeción a todas las leyes y reglamentaciones aplicables.

(d) 
garantizando que, si el Estudio involucra  el eventual 
tratamiento terapéutico de pacientes, la asignación de 
un paciente a una estrategia terapéutica en particular 
no debe ser decidida con antelación por el plan de estudio, sino que debe encontrarse de la práctica 
médica vigente y la prescripción de medicamentos 
debe encontrarse claramente diferenciada de la decisión de incluir al paciente en el Estudio. Además, no se deberán aplicar a los pacientes procedimientos 
de diagnóstico o monitoreo adicionales, y se utilizarán los métodos epidemiológicos para el análisis de los datos recogidos.

3.3
Responsabilidad
El Investigador será responsable por todos los actos y omisiones culpables o dolosas que sean cometidas en la prestación de los servicios o como consecuencia directa o indirecta de la prestación de los mismos.

3.4
Lugar en que se prestarán los servicios
El Investigador prestará los servicios en la ciudad de Santiago, en las instalaciones de la Institución ubicadas en Santo Dumont 999, para lo cual la Institución otorga la autorización en este mismo acto.

3.5
Consentimiento Informado

(a)
El Investigador obtendrá un consentimiento informado previo de cada uno de los pacientes (ó de sus representantes debidamente autorizados) que participen en el Estudio observacional de resultados o epidemiológico. El Investigador cumplirá con las leyes aplicables al obtener el consentimiento de los pacientes del Estudio Clínico para participar en el mismo. Sin limitar lo anterior, el Investigador se asegurará de que todos los documentos de consentimiento informado:


(i) contengan todos los elementos que se requieren para una forma de consentimiento apropiada;


(ii) describan adecuadamente todos los riesgos previsibles asociados con la participación en el Estudio observacional de resultados o epidemiológico de una manera consistente con el o los folletos del investigador y cualquier muestra del consentimiento informado proporcionado por o en nombre de la Empresa;


(iii) autoricen la información del paciente a las que van a tener acceso, y que van a ser reveladas y transferidas a, la Empresa en la medida que se requiera con respecto al Estudio; y


(iv) autoricen (ó de otra manera permitan) la información clave codificada que va a ser usada por, y revelada y transferida a, la Empresa con respecto al Estudio y para cualquier otro objeto de la investigación.

3.6 Promesas para estudiar pacientes en nombre de la Empresa


El Investigador no deberá hacer ninguna promesa verbal o escrita, declaraciones u otras afirmaciones a los pacientes del Estudio  referentes a obligaciones de la Empresa excepto en la medida que lo estipule expresamente el presente Contrato o el Proyecto.

3.7
Auditoría por parte de representantes de la Empresa

Mediante aviso razonable y en el curso de horas hábiles normales durante la vigencia del presente Contrato, el Investigador y la Institución permitirán a los representantes de la Empresa examinar sus instalaciones, validar los reportes de casos contra la información original en sus archivos, hacer copias de registros pertinentes y monitorear el trabajo desempeñado conforme al presente Contrato, y para determinar la conveniencia de las instalaciones y si el Estudio está siendo conducido cumpliendo con el presente Contrato, el Proyecto y las leyes aplicables.

3.8
Inspección por parte de la autoridad 

(a)
El Investigador de inmediato notificará por escrito a la Empresa, y en ningún caso más tarde de los dos (2) días de su recepción, sobre cualquier solicitud recibida por parte de algún órgano regulador u otra dependencia gubernamental aplicable para inspeccionar o de otra forma ganar acceso a la información, datos o materiales pertenecientes al Estudio Clínico. El Investigador proporcionará este aviso a la Empresa antes de permitir que algún tercero tenga acceso, a menos que el aviso previo no sea posible.  


(b)
El Investigador debe proporcionar a la Empresa una copia de la solicitud escrita de dicha dependencia y de toda la correspondencia relacionada.

(c)
El Investigador permitirá la inspección de dicha información, datos y materiales por representantes autorizados de dichas dependencias según lo requieran las leyes aplicables. El Investigador hará esfuerzos razonables para separar los materiales  relacionados con el Estudio, de otros materiales que estén sujetos a dicha averiguación o inspección y revelará únicamente aquellos documentos y materiales que se requiera que sean revelados durante dicha averiguación o inspección.  


(d)
El Investigador permitirá a los representantes de la Empresa que asistan a las visitas cuando dichas visitas afecten directamente al Estudio. A petición de la Empresa y en un periodo que acuerden mutuamente, el Investigador acompañará a la Empresa a dichas dependencias para tratar los aspectos pertinentes de los servicios del Investigador desempeñados conforme al presente Contrato.

(e)
En el caso de que algún órgano regulador u otra dependencia gubernamental tome alguna acción en contra del Investigador o algún miembro del personal del Estudio debido a deficiencias reales o presuntas en estudios no colocados por la Empresa, o debido a otros defectos presuntos, el Investigador de inmediato notificará a la Empresa de dicha acción reguladora tomada o que se anticipa se tomará por alguna razón que pudiera afectar al Estudio y de inmediato enviará una copia de toda la correspondencia relacionada.

3.9
Exclusión
El Investigador declara y garantiza que no ha usado ni usará a alguna persona o entidad excluida conforme a la Ley de Medicamentos Genéricos de 1992 de los Estados Unidos de América, con sus modificaciones, en cualquier forma en relación al desempeño del Estudio. El Investigador además declara y garantiza que cada una de las personas que sean parte del personal del Estudio está calificada y no está excluida conforme a la ley aplicable para desempeñar las actividades relacionadas con el Estudio que le han sido asignadas. El Investigador reconoce que la Empresa se puede basar en esta declaración y garantía en cualquier solicitud para la aprobación de medicamentos por parte de la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (“FDA” por sus siglas en inglés). El Investigador de inmediato notificará a la Empresa sobre cualquier cambio en la veracidad de esta declaración y garantía. Esta disposición continuará en pleno vigor y fuerza después de la cancelación o vencimiento del presente Contrato.

3.10
Revelación Financiera

Para que la Empresa pueda cumplir con esta certificación y otras obligaciones de revelación financiera conforme al Código de Reglamentos Federales 21 Parte 54 de la FDA y las demás leyes aplicables, el Investigador de inmediato proporcionará a la Empresa revelaciones financieras del Investigador y de todos los subinvestigadores, que la Empresa solicite, en las formas que la Empresa suministre o apruebe. Hasta la conclusión o terminación del Estudio y por un (1) año a partir de ese momento, el Investigador de inmediato actualizará estas revelaciones financieras y de inmediato proporcionará las formas actualizadas a la Empresa.

3.11
Transparencia

La Empresa puede revelar para cualquier objeto legal, a su única discreción, los términos del presente Contrato, incluyendo sin limitación, la compensación total (incluyendo cuotas y gastos) por pagar o pagados conforme al presente Contrato. Al hacer dichas revelaciones, la Empresa se reserva el derecho a atribuir toda compensación pagada conforme al presente Contrato a cada persona que proporcione servicios conforme al presente Contrato. 

4.
ANUNCIOS
4.1
Comunicaciones con medios de prensa

(a)
Todas las comunicaciones que se realicen con los medios de prensa, analistas financieros u otros terceros ajenos a la Empresa o al equipo del Investigador, en relación directa o indirecta con el Estudio, deberán ser previamente aprobadas por escrito por la Empresa y por la Institución, encargándose esta última de coordinar la materia con el Departamento de Comunicaciones de su dependencia. 

(b)
Si el Investigador recibiera preguntas de los medios de prensa, analistas financieros u otros terceros ajenos a la Empresa o al equipo del Investigador en relación con el Estudio, aún cuando fuere después de su término o de la terminación de este contrato por cualquier causa que fuere, se abstendrá de responderlas, salvo que la Empresa lo autorice previamente por escrito. En este último caso, el Investigador responderá por escrito, debiendo la Empresa aprobar previamente el texto de las respuestas.

(c) Ni la Empresa ni el Investigador utilizarán el(los) nombre(s) de la otra parte o de sus empleados en material publicitario o promocional de ventas o en publicaciones sin la previa autorización por escrito, en los términos que señala la letra (a).

5.
PROPIEDAD INTELECTUAL E INFORMACION DEL ESTUDIO

5.1
DEFINICIONES

(a)
“Propiedad Intelectual” significa cualquier invención, expresión de ideas, descubrimiento, dispositivo, información, mecanismo, sustancia, trabajo, secreto comercial, conocimientos prácticos [know-how], formula y método, incluyendo mejoras, ya sea que puedan o no ser protegidas mediante patente, derecho de autor u otro derecho de propiedad intelectual, concebidas de manera individual o conjunta, reducidas a la práctica por el Investigador o cualquier personal del Estudio en relación al presente Contrato y/o de lo contrario como resultado del uso de la Información del Estudio Clínico, de la Información Confidencial de la Empresa y/o del medicamento bajo estudio. Para evitar cualquier duda, la “Propiedad Intelectual” incluye, sin limitación, la que se conciba, realice o sea reducida a la práctica en conjunto con la Empresa.

(b)
“Registros Médicos” significa los registros médicos de los pacientes del Estudio con respecto al Estudio exclusivamente. 

(c)
“Información del Estudio” significa toda la información, registros y reportes recabados o creados conforme a o preparados con respecto al Estudio o el presente Contrato y/o creados como resultado del uso de la Información del Estudio, la Información Confidencial de la Empresa y/o el medicamento en estudio. La Información del Estudio incluye, sin limitación, las formas del reporte del caso (“CRFs” por sus siglas en inglés) y toda la información reportada en las CRF, cualesquiera resúmenes de información, cualquier reporte interino y cualquier reporte final y todos los registros con respecto a inventarios y disposiciones del medicamento en estudio de la Empresa. 

5.2
Propiedad exclusiva de la propiedad intelectual



El Investigador de inmediato y en su totalidad revelará a la Empresa toda la Propiedad Intelectual. Toda la Propiedad Intelectual será propiedad exclusiva de la Empresa, y el Investigador mediante el presente Contrato cede, y tomará los pasos apropiados para asegurarse de que todo el personal del Estudio esté obligado a ceder, a la Empresa todos los derechos, titularidad y participación que cada uno pudiera tener sobre dicha Propiedad Intelectual y cooperará para realizar lo anterior, incluyendo, sin limitación, proporcionando ayuda razonable en relación a procesar las patentes pertinentes. Toda la Propiedad Intelectual considerada como un trabajo que puede tener derechos de autor se considerará como un “trabajo realizado por encargo” y mediante el presente contrato propiedad exclusiva de la Empresa.

5.3
Recopilación y almacenamiento de la información del estudio y registros médicos

El Investigador preparará, documentará y mantendrá registros médicos e Información del Estudio de acuerdo con las leyes aplicables y el Proyecto. El Investigador (i) mantendrá y almacenará los registros médicos y la Información del Estudio de manera segura con accesos físicos y electrónicos restringidos, y controles ambientales apropiados para el tipo de información aplicable y de acuerdo con las leyes aplicables y las normas de la industria; y (ii) protegerá los Registros Médicos y la Información del Estudio del uso no autorizado, acceso, duplicación, revelación, pérdida y daño. 

5.4
Propiedad exclusiva de la información del estudio 

El Investigador se obliga a que toda la Información del Estudio son mediante el presente Contrato propiedad exclusiva de la Empresa y mediante el mismo cede todos y cada uno de sus derechos, titularidad y participación, incluyendo los derechos de propiedad intelectual, en y a los mismos. La Información del Estudio la puede usar la Empresa para  aplicaciones para patentes y/o presentaciones ante entes regulatorios, etc., sin ninguna obligación ni responsabilidad adicional para el Investigador. La Información del Estudio se transmitirá a la Empresa vía medios magnéticos u otro método establecido de mutuo acuerdo. Los Registros Médicos permanecerán como propiedad del Investigador; siempre que, sin embargo, toda la Información del Estudio registrada en los mismos se use y se revele únicamente como se permite expresamente en el presente Contrato. El Investigador, cuando esté debidamente autorizada o sea requerida por las leyes aplicables, proporcionará o pondrá a la disposición de la Empresa y de las dependencias gubernamentales pertinentes los Registros Médicos y la información individual de los pacientes del Estudio.  

5.5
Usos permitidos con respecto a la Información del Estudio

(a)
El Investigador usará y revelará la Información del Estudio solamente para los siguientes fines: 


(i) en la medida que se requiera para llevar a cabo el Estudio;


(ii) para publicar los resultados del Estudio; 


(iii) para fines de investigaciones no comerciales académicas internas, (que no incluya ninguna búsqueda patrocinada o apoyada por una entidad comercial) siempre que el Investigador notifique a la Empresa por escrito sobre dicha investigación antes del inicio del mismo.  

(b)
El Investigador no usará ni revelará la Información del Estudio para cualquier otro fin sin el consentimiento previo por escrito de la Empresa. 

5.6  Bases de datos de terceros. 
De contemplar o requerir el Estudio que lel Investigador obtenga y utilice bases de datos, información o datos suministrados por un tercero, el Investigador será responsable del costo, si lo hubiere, de la obtención y utilización de dichas bases de datos, información o datos, y de garantizar que las mismas puedan ser utilizadas de conformidad con los términos del presente Contrato.  El Investigador mantendrá indemne a la Empresa y a sus filiales de cualquier reclamo surgido a) del uso por parte de el Investigador de dichas bases de datos, información o datos de terceros, y/o b) de cualquier violación presunta o real por parte del Investigador de los derechos de terceros.
5.7
Retención y destrucción

El Investigador retendrá, a su cuenta y costo, los Registros Médicos y la Información del Estudio por tanto tiempo como lo requieran las leyes aplicables. El Investigador no destruirá ni permitirá la destrucción de los Registros Médicos o Información del Estudio sin previa notificación por escrito de la Empresa. Después de que la retención no sea ya requerida por las leyes aplicables, el Investigador, a opción única y a cuenta y costo de la Empresa, (i) de inmediato devolverá toda la Información del Estudio a la Empresa ó (ii) continuará almacenando Registros Médicos e Información del Estudio por cualquier periodo que la Empresa solicite. 

6.
SUSPENSIÓN

6.1
Suspensión
La Empresa invocando las razones del caso, se reserva el derecho en cualquier tiempo de limitar o suspender temporal o definitivamente la incorporación o enrolamiento de pacientes al estudio observacional de resultados o epidemiologico.

7.
EXCLUSIVIDAD

La  Institución y el Investigador aceptan que la  Empresa podrá celebrar contratos iguales o similares con terceros en Chile o en cualquier otro lugar del mundo.

8. 
PAGO DE LOS SERVICIOS 
8.1 Montos a Pagar

El valor de la ejecución del Estudio en conformidad al Acuerdo Financiero pactado según lo detallado en Anexo N°2, documento que firmado por los comparecientes forma parte integrante del presente contrato, será resultante de los siguientes conceptos:

(a)
Monto de los Honorarios del Investigador: 

Este monto corresponderá al total de los honorarios pactados entre la  Empresa y el Investigador e incluirá todos los impuestos y otros gastos en que incurra éste último.  La Institución actuará para los efectos del pago al Investigador sólo como intermediario, correspondiéndole recepcionar la(s) Boleta(s) respectiva(s) para posteriormente entregarla(s) a la Empresa. 

El Investigador concluirá el Estudio dentro del presupuesto máximo que se estipula en el Anexo N°2, y no cometerá ni incurrirá en gatos en exceso de dicho monto máximo sin el consentimiento previo por escrito de la Empresa. 
 Cada una de las partes se obliga a tratar los asuntos de presupuesto de buena fe con la otra parte según lo solicite cualquiera de las partes ocasionalmente. 
(b) Monto por el uso de las instalaciones que proporciona la Institución (overhead): 

Este monto constituye la suma total que la Institución tendrá derecho a percibir en relación al Estudio  por concepto de uso  de sus instalaciones e incluirá el impuesto al valor agregado si en el futuro procediere. Este monto corresponderá al 20% de los honorarios del Investigador y/o profesionales de la Institución que participen. Este pago se cursará en conformidad a lo que se haya pactado al efecto entre la Empresa y el Investigador o los profesionales, acuerdo que se señalará expresamente en el Anexo N° 2 a que se ha hecho referencia.


8.2
Requisitos para proceder al pago y otras condiciones de los Honorarios del Investigador
(a)
Es condición indispensable para proceder a los pagos señalados en la cláusula 8.1, letra (a) que el Investigador haya cumplido y se haya ceñido estrictamente a todos los términos y condiciones de este contrato y del Proyecto.

(b)
La Empresa pagará por concepto de Honorarios del Investigador, los montos calculados según los períodos del Estudio que se acuerden y cuyo detalle se establece en Anexo 2, el que debidamente firmado por los comparecientes, formará parte integrante del presente contrato.

(c)
Si la Empresa solicita la asistencia del Investigador a una reunión de inicio del Estudio u otra reunión necesaria para suministrarle información referente al Estudio o Estudio la Empresa reintegrará los gastos de traslado y alojamiento razonables y necesarios en los que haya incurrido el Investigador. La Empresa reintegrará dichos gastos dentro de los treinta (30) días siguientes a la recepción de la documentación detallada y aceptable de dichos gastos, siempre que la  Empresa reciba dicha documentación dentro de los sesenta (60) días siguientes a la fecha en que se haya incurrido en tales gastos. 

(d)
El Investigador no tendrá derecho ni podrá en caso alguno reclamar o recibir de terceros importes, honorarios, sueldos o emolumentos de ninguna naturaleza que se vinculen en forma directa o indirecta al Estudio o respecto de la prestación de los servicios.

(e)
Si por negligencia, error o dolo el Investigador incurre en una violación de las normas para la Buena Práctica Clínica que él declara conocer, de los términos de este contrato y de las condiciones establecidas en el Proyecto, de tal modo que un paciente deba ser excluido o no pueda ser evaluado para los fines del Estudio, será de su exclusivo cargo el costo de todos los procedimientos realizados por dicho paciente, careciendo el Investigador de derecho a reembolso o pago alguno por parte de la  Empresa. La ocurrencia de esta situación liberará a la  Institución de toda responsabilidad.

 (f)     El Investigador deberá entregar a la Empresa antes del último día de cada mes calendario, un reporte en el cual conste por paciente (que deberá ser individualizado por su código), la fecha en que fue realizada cada visita y el número de visitas que realizó. 

(g) Una vez recibido conforme estos antecedentes, la  Empresa solicitará a la Institución, la(s) Boleta(s) que correspondan para el pago del Investigador. Éste emitirá la(s) Boleta(s) a nombre de la  Empresa y según los datos que correspondan. Si el monto a pagar es en dólares, la  Empresa debe  señalar el tipo de cambio que deberá utilizar el Investigador para su cobro de honorarios.

(h) Esta(s) Boleta(s) será(n) enviada(s) por la  Institución a la Empresa, la que se encargará de pagar directamente al Investigador.

(i) Se considerará aceptada por la Empresa la(s) Boleta(s) que no sea(n) objetada(s) por ella dentro de los 15 días contados a partir de su recepción, sin que de ello pueda desprenderse responsabilidad para la Institución.

(j) En el evento que la(s) Boleta(s) sea objetada por cualquier motivo, será(n) devuelta(s) a la Institución dentro del plazo indicado en la letra (k) precedente, con indicación de los problemas de que ella adolece y que motivan el rechazo de La Empresa. En ese caso, el Investigador efectuará los cambios necesarios a fin de salvar la objeción y entregará una nueva Boleta(s) a la empresa.

8.3
Requisitos para proceder al pago de Overhead  
(a) La  Institución entregará a la Empresa, dentro de los plazos y periodicidad establecidos en el Anexo Nº 2, la factura por concepto de cobro de overhead Si el monto a pagar es en dólares, la factura debe señalar el tipo de cambio, que para estos efectos podrá ser el establecido por la Universidad de Chile, o de ser solicitado expresamente por la Empresa, se podrá utilizar como factor de cambio, el valor del dólar observado el día de la facturación.

(b) Se considerará aceptada por la  Empresa la factura que no sea objetada por ella dentro de los 15 días contados a partir de su recepción.

(c) En el evento que la factura sea objetada por cualquier motivo, será devuelta a la  Institución dentro del plazo indicado en la letra b) precedente, con indicación de los problemas de que ella adolece y que motiven el rechazo de la  Empresa. En ese caso, la Institución efectuará los cambios necesarios a fin de salvar la objeción y entregará una nueva factura a la empresa.

(d) La  Empresa pagará las facturas emitidas por la  Institución dentro de los 30 días de recibidas.

(e) El pago se materializará mediante cheque nominativo a nombre de la Universidad de Chile o mediante transferencia electrónica a las siguientes cuentas:

Pesos Chilenos:

Cuenta numero 399686-7 

Banco Estado

Notificar la transferencia a: oaic@hcuch.cl
Dólares: 

Numero cuenta corriente: 0-507-03-52069-2

Beneficiario: BSCHCLRM

Banco Santander 

Domicilio: Bandera 140, Santiago, Chile

                      Notificar la transferencia a: oaic@hcuch.cl
9.
CONFIDENCIALIDAD
9.1
 Información confidencial
Para los efectos de este contrato se considerará como “información confidencial” toda información que llegue a conocimiento del Investigador, de los profesionales autorizados a intervenir en el Estudio o de la Institución en relación con la ejecución y cumplimiento de este contrato, y todos los informes, datos, registros, planos, especificaciones, correspondencia, base de datos y otros documentos (de cualquiera naturaleza o clase) preparados, compilados, recibidos u obtenidos por el Investigador por cualquier medio en relación con lo anterior, y en particular, con motivo del Estudio.

9.2 
Obligación de confidencialidad
(a)
La Institución y el Investigador se obligan a tratar toda la Información que proporcione la Empresa respecto del Estudio, en forma confidencial y se comprometen a no divulgarla a persona alguna, salvo con autorización previa y por escrito de ésta.

(b)
Ni la Institución ni el Investigador podrán copiar ni reproducir la Información por ningún medio, sea este fotográfico, fotocopiativo, microfílmico, documental, magnético, computacional, video, escrito o cualquier otro, salvo con autorización previa y por escrito de la Empresa.

Se exceptúa de esta obligación de confidencialidad el comunicar a los pacientes aquella información sobre el Estudio  que deban conocer; y el comunicar al Comité de Ética, al Instituto de Salud Pública de Chile o a cualquier entidad internacional que regule esta clase de Estudios (ej. Food and Drug Administration de EEUU) aquella información que deba legal o reglamentariamente proporcionárseles respecto del Estudio y sus resultados.

Asimismo, la publicación de datos relativos al Estudio en revistas especializadas o su divulgación en Congresos Médicos, deberá ser autorizada previamente y por escrito por la Empresa.


Nada en este Contrato tiene como fin limitar o restringir de alguna manera el derecho de la Empresa de hacer publicaciones independientemente con respecto al Estudio 
(c)
El Investigador será responsable de asegurar que sus empleados, contratistas o agentes estén sujetos a estos mismos términos de confidencialidad y prohibición de uso.

9.3 
Devolución de la Información
Al término de este contrato, el Investigador deberá:

(i) restituir a la Empresa la Información que se encuentre en su poder; y/o

(ii) 
destruir aquella Información o parte de ella que la Empresa le señale.

9.4    Sobrevivencia de la obligación de confidencialidad
La obligación de mantener en forma confidencial la Información, se mantendrá vigente durante los 5 años siguientes al término del presente contrato.

9.5
Prohibición sobre revelaciones o uso para beneficio financiero

Sin limitar la generalidad de lo anterior, el Investigador (i) no revelará la Información Confidencial de la Empresa directamente o indirectamente a un analista financiero, de valores o de la industria, o de los medios, excepto cuando lo autorice por escrito la Empresa ó (ii) ni usará la Información Confidencial de la Empresa con respecto a la compra o venta de valores. Esta obligación también se extiende, sin limitación, a la Información del Estudio y a la opinión del Investigador o de cualquier personal del Estudio que esté informado, completamente o en parte, directamente o indirectamente, mediante el acceso a la Información Confidencial de la Empresa o a Información no publicada del Estudio. 

 10.    DURACION DEL CONTRATO Y CAUSALES DE TERMINO

10.1 Duración: 
La vigencia del presente contrato corresponderá al plazo que se emplee en la realización del Estudio, materia de la presente prestación de servicios, y del total cumplimiento de los objetivos planteados en éste. 
Con todo, cualquiera de las partes podrá ponerle término al presente convenio en virtud de las causales que se establecen a continuación. 

10.2   Causales de término por parte de la Empresa en los siguientes casos:
(a) La Empresa podrá en cualquier momento durante la vigencia del presente contrato, mediante notificación por escrito tanto a la Institución como al Investigador, ponerle término al contrato invocando la causa que justifique su terminación anticipada. En este caso, la Institución sólo percibirá el importe que corresponda por los pacientes efectivamente examinados por el Investigador hasta la fecha de terminación del contrato y teniendo en cuenta los trabajos efectivamente realizados por éste último. Dicho pago se cancelará por la Empresa a la Institución, dentro de los 30 días de recibida la factura.

  (b)
Incumplimiento por parte de la Institución y del Investigador             de cualquier obligación que derive del presente contrato.

(c)
Incapacidad sobreviniente del Investigador que no le permita en las condiciones acordadas continuar con el contrato.

(d)
Fallecimiento del Investigador.

10.3 Causales de término por parte de la Institución en los siguientes casos:
(a) Incumplimiento por parte de la Empresa de cualquiera de las obligaciones que derivan del presente contrato y que no fuera subsanado dentro de los noventa (90) días posteriores a la recepción por parte de la Empresa de la notificación por escrito de dicho incumplimiento.

(b) Si alguna autoridad regulatoria local o alguna autoridad regulatoria internacional o el Comité Ético Científico retiraran la autorización y aprobación para llevar a cabo el Estudio.

(c) Que el investigador cese de prestar funciones en la Institución por cualquier causa.

(d) Incapacidad sobreviniente del Investigador que no le permita en las condiciones acordadas continuar con el contrato.

(e) Fallecimiento del Investigador.

           10.4
Causales de término por parte del Investigador en los  siguientes casos:

(a) Incumplimiento por parte de la Empresa de cualquiera de las obligaciones que derivan del presente contrato y que no fuera subsanado dentro de los noventa (90) días posteriores a la recepción por parte de la Empresa de la notificación por escrito de dicho incumplimiento.

(b) Si alguna autoridad regulatoria local o alguna autoridad  regulatoria internacional o el Comité Etica Científico retiraran la  autorización y aprobación para llevar a cabo el Estudio.

Con todo, previo a hacer efectivas cualquiera de las causales mencionadas en los puntos 10.3 y 10.4, la Institución y el Investigador deberán estar en conocimiento de ello y expresar su conformidad por escrito.

11. 
NOTIFICACIONES 
(a)
Las notificaciones que se efectúen por cualquiera de las partes deberán ser dirigidas a los domicilios de los comparecientes.

 (b)
La notificación deberá ser firmada por una persona debidamente habilitada para tales efectos.

(c)
La notificación se considerará efectivamente efectuada cuando sea recepcionada  en los domicilios antes referidos.

(d)
El cambio de domicilio será motivo de notificación debiendo seguir el procedimiento anteriormente expuesto.

12.
PERSONAL ADICIONAL

12.1
Contratación de Personal Adicional
(a)
El Investigador podrá, en cualquier tiempo, contratar una o más personas a fin de que lo asistan en la realización del Estudio.

(b)
Para proceder a incorporar a una o más personas de conformidad a lo expresado en la cláusula 12.1 (a), el Investigador deberá obtener previamente el consentimiento por escrito de la Empresa, para lo cual deberá entregar a ésta el nombre completo y curriculum del personal adicional que necesite contratar, explicando cuáles son las labores que realizarán.

12.2
Responsabilidad

La participación de personal adicional en el Estudio, autorizada de conformidad con lo expresado en la cláusula 12.1, será de única y exclusiva responsabilidad del Investigador, quien responderá por los actos, hechos u omisiones de éstos, de la misma forma que si estos fueran cometidos por él.

13.
CESIÓN DE DERECHOS
Los derechos y obligaciones que derivan del presente contrato son personalísimos. Por consiguiente, éstas no pueden ser cedidas, gravadas o negociadas en cualquier forma ni ninguna parte deberá tratar o hacer esfuerzos para hacerlo, sin el consentimiento previo y por escrito de la otra.

14.
DOMICILIO
Para todos los efectos derivados del presente contrato, las partes fijan su domicilio en la ciudad y comuna de Santiago.

15.     PRIVACIDAD DEL PACIENTE

(a)
El Investigador cumplirá, y requerirá a todo el personal del Estudio que cumpla, con todas las leyes aplicables que regulen la privacidad de los pacientes y la confidencialidad de la información médica incluyendo sus reglamentaciones. El Investigador tomará las acciones necesarias para cumplir con dichas leyes y reglamentos, incluyendo el acuerdo de modificar el presente Contrato según sea necesario para su cumplimiento. 

(b)
El Investigador también obtendrá autorización por escrito de los pacientes del Estudio según sea necesario para permitir a los órganos reguladores, CRI’s (Comités de Revisión Institucional) y consejos de privacidad asociados, a la Empresa, sus afiliadas, socios de la investigación, agentes, y empleados, a otros sitios de investigación que pudieran estar involucrados en el Estudio, a proveedores del cuidado de la salud que pudieran proporcionar servicios a los pacientes del Estudio, y a laboratorios y a otras personas y organizaciones que pudieran analizar la información médica de los pacientes del Estudio con respecto al Estudio, acceso completo a y el uso de la información médica protegida de los pacientes del Estudio. 

(c)
La Empresa proporcionará una muestra de esa autorización escrita. En la medida que la Empresa lo solicite, cualquier desviación de esta forma de autorización escrita se le presentará a la Empresa, o a su representante designado, para su revisión y aprobación antes de su presentación al CRI, si corresponde, y en todo caso antes de proporcionarla a los pacientes del Estudio para su revisión y firma.

16.
JURISDICCIÓN Y LEY APLICABLE
El presente contrato se rige e interpreta de conformidad a las leyes de la República de Chile. Para todos los efectos derivados del presente contrato, las partes se someten a la jurisdicción y competencia de los tribunales de la ciudad y comuna de Santiago.
17.
EJEMPLARES
El presente contrato se firma en tres ejemplares de igual tenor y fecha, quedando uno en poder de cada parte.

18.
PERSONERÍA

La personería de xxxx  para representar a la Empresa consta en Escritura Pública xxxx de Fecha xxxx.
La personería de doña María Graciela Rojas Castillo consta en los Decretos Universitarios Nos 0015715 de 2008 y el Decreto TRA N° 309/317/2019.
19. CRO 


La Institución reconoce que la Empresa, o su representante legal en nombre de la Empresa, ha contratado los servicios de xxxx para gestionar y realizar otros servicios relacionados con la realización del Estudio. La Empresa retiene todos los derechos y obligaciones bajo el presente Contrato; sin embargo, la Institución acuerda que en relación con la gestión del Estudio en nombre de la Empresa, la CRO tendrá los derechos y obligaciones estipulados en el Anexo 3.

FIRMADO por Don............. 
..





en representación de la Empresa









______________________________

Firma 

FIRMADO por Dr. ............................

Investigador

 








______________________________







           Firma 

FIRMADO por doña María Graciela Rojas Castillo en representación del Hospital Clínico Universidad de Chile



_______________________

Firma 

ANEXO 1

PROYECTO “xxxxxxx

ANEXO 2

ACUERDO FINANCIERO

ANEXO 3

Derechos y obligaciones de la CRO

xxxxxx
