[bookmark: _Hlk108452755]CONTRATO DE COLABORACIÓN PARA REVISIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE UN SITIO EXTERNO

Contrato de Colaboración para Revisión de Protocolos de Investigación Clínica (en lo sucesivo, el Contrato), que se celebra entre ___________________, representada por _____________ (en adelante La Institución); y, la Subdirección de Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León, representada en este acto por el Subdirector de Investigación, el Dr. med. Adrián Camacho Ortíz (en adelante La Subdirección), con la comparecencia de la Dra. Perla Rocío Colunga Pedraza en su carácter de Presidenta del Comité de Ética en Investigación del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León, y del Dr. Mario Alberto Campos Coyde la Dra. María de Jesús Loera Arias en su carácter de Presidente Presidenta del Comité de Bioseguridad del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León (en adelante Los Comités).

DECLARACIONES

I.- Declara La Institución, por conducto de su representante, que:

a) AGREGAR DATOS EXISTENCIA Y SUBSISTENCIA LEGAL DE LA INSTITUCIÓN

b) AGREGAR CARÁCTER CON EL QUE COMPARECE QUIEN COMPARECE EN REPRESENTACIÓN DE LA INSTITUCIÓN

c) Que para todos los efectos legales, señala como su domicilio el ubicado en _____________________ y que se encuentra inscrita en el Registro Federal de Contribuyentes bajo la clave _____________________.

d) Que cuenta con los permisos y autorizaciones necesarias emitidas por las autoridades sanitarias correspondientes, para poder llevar a cabo el objeto del presente Contrato, así como el personal suficiente para obligarse en los términos de este Contrato.

e) Que consideró todos los elementos que intervendrán en el cumplimiento de sus obligaciones derivadas del presente Contrato y que concluyó que cuenta con todos los recursos humanos, económicos y materiales necesarios propios para hacer frente a las obligaciones derivadas de este contrato, incluyendo todos los permisos, avisos y autorizaciones que, conforme a la ley, se requieren para tal fin. 

f) Que entre sus actividades se encuentra la conducción de Protocolos de Investigación Clínica en sus instalaciones, respecto de los que debe obtener las autorizaciones correspondientes (en adelante el Protocolo y/o el Estudio), entre las cuales se encuentra que dichos Protocolos sean autorizados por el Comité de Ética en Investigación.

g) Que es su deseo contratar a La Subdirección con el fin de que éste por conducto de sus Coordinaciones de Control de Calidad en Investigación y demás que correspondan, así como de los Comités pertenecientes a su Institución, le brinde el servicio de Revisión de Protocolos de Investigación, así como el seguimiento y monitoreo adecuado de los mismos, en los términos y condiciones de este Contrato.

II.- Declara La Subdirección, por conducto de su representante en este acto, que:

a) Que la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León, es una Institución de cultura superior, al servicio de la sociedad, descentralizada del Estado, con plena capacidad y personalidad jurídica, que tiene como fin crear, preservar y difundir la cultura en beneficio de la sociedad, de conformidad con lo establecido en su Ley Orgánica contenida en el Decreto No. 60 expedido por el H. Congreso del Estado de Nuevo León y publicado en el Periódico Oficial de la Entidad con fecha 7 de junio de 1971, agregando al efecto que con fecha 02 de Noviembre de 1984 mediante publicación en el Periódico Oficial del Estado se reformaron los Artículos 1°, 2°, 4° y 5° Fracción I y 7° Incisos A y C en la que se establecen el carácter de Autónoma a la Universidad, denominada actualmente Universidad Autónoma de Nuevo León en lugar de Universidad de Nuevo León como se establece en los Artículos reformados.
    
b) Que el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” es una dependencia de la Universidad Autónoma de Nuevo León constituido como departamento clínico de la Facultad de Medicina, el cual se rige por su Ley Orgánica, la Ley Orgánica de la Universidad, su estatuto general y su reglamento interno, Licencia Sanitaria Número de Registro 192012154 expedida por la Subsecretaría de Regulación y Fomento Sanitario de la Secretaría de Salud del Estado de Nuevo León.

c) Que la Facultad de Medicina y el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González”, son una dependencia de educación superior de la Universidad Autónoma de Nuevo León (Título primero, Capítulo I, Artículo 1 del Reglamento Interno de la Facultad). Se rige conforme a la Ley Orgánica de la Universidad, que en su Título primero, Artículo 2, señala que tiene como fin crear, preservar y difundir la cultura en beneficio de la sociedad. Además, en la Fracc. II del mismo artículo se menciona que la UANL organiza, realiza y fomenta la investigación científica en sus variedades básica y aplicada.

d) Que para los efectos de lo señalado en el inciso c) anterior, la Facultad de Medicina cuenta con una Subdirección de Investigación, misma que de conformidad con el Artículo 6 del Reglamento de Investigación de la Facultad de Medicina, tiene como funciones generales, entre otras las siguientes: i. Administrar, promover, difundir, vigilar y regular la correcta evolución de la investigación en la Facultad de Medicina y Subdirección Universitario de la UANL; ii. Apoyar, organizar e impulsar, a través de sus diferentes Secretarías y Coordinaciones, las actividades administrativas y técnicas relacionadas con la investigación médica; iii. Generar estrategias para facilitar y acelerar las actividades de investigación que ocurren en la Facultad de Medicina y Subdirección Universitario de la UANL y iv. Mantener la estructura, el registro, la acreditación y la operatividad óptima de los Comités de Investigación, de Ética en Investigación y de Bioseguridad conforme a normativas nacionales e internacionales aplicables.

e) Que el Dr. med. Adrián Camacho Ortíz, es el Subdirector de Investigación a cargo de la Subdirección de Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León, tal como se acredita con su nombramiento de fecha 16 de diciembre de 2022, expedido por el Dr. med. Oscar Vidal Gutiérrez, Director de la Facultad de Medicina y el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León, mismo que a la fecha se encuentra vigente y cuyas facultades no le han sido revocadas o limitadas en forma alguna, agregando al efecto que de conformidad con el Artículo 8 del Reglamento de Investigación de la Facultad de Medicina, el Subdirector de Investigación tiene como funciones y responsabilidades, entre otras las siguientes: i. Revisar, evaluar, autorizar y dar seguimiento a los proyectos de investigación internos y de vinculación existentes; ii. Proponer, coordinar y desarrollar las Secretarías, Coordinaciones, Áreas, Unidades y Comités ad hoc para facilitar e impulsar las actividades administrativas y técnicas relacionadas con la investigación médica; y iii. Apoyar y generar actividades, proyectos estratégicos y recursos físicos y humanos que contribuyan a impulsar las actividades de investigación de la Facultad de Medicina y Subdirección Universitario de la UANL.

f) Que tanto la Subdirección como los Comités tienen su domicilio en Avenida Francisco I. Madero y Avenida Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, en la Ciudad de Monterrey, N.L., C.P. 64460 con Registro Federal de Contribuyentes: UAN691126MK2.

g) Que el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González”, como dependencia de la Universidad Autónoma de Nuevo León y constituido como departamento clínico de la Facultad de Medicina, cuenta con un Comité de Ética en Investigación (en adelante el CEI), y un Comité de Bioseguridad (en adelante el CB) (en forma conjunta el CEI y el CB se nombrarán los Comités), debidamente registrados y vigentes conforme a los Registros (I) CONBIOÉTICA-19-CEI-001-20160404, de fecha 05 de Abril del 2022, emitido por la Comisión Nacional de Bioética, y (II) 19 CI 19 039 056, de fecha 17 de Diciembre del 2019, emitido por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios autorizaciones de las que se desprende que el CEI se encuentra presidido por la Dra. Perla Rocío Colunga Pedraza y el CB se encuentra presidido por el Dr. Mario Alberto Campos Coy.la Dra. María de Jesús Loera Arias.

ÁMBITO DE APLICACIÓN DEL CONTRATO

El presente Contrato establece los términos y condiciones conforme a los cuales La Institución desea contratar los servicios no exclusivos de La Subdirección en lo que respecta a la evaluación y, en su caso, aprobación de los documentos aplicables por parte de los Comités con respecto a los Protocolos de Investigación Clínica que La Institución así determine y cuya documentación conducente entregue por conducto del  Investigador Principal que designe para tales efectos, en el entendido que las cuestiones específicas referentes a cada Protocolo y nombramiento del Investigador se manejarán mediante la inclusión de un Anexo por cada Protocolo, mismo que deberá ser estructurado conforme al modelo plasmado en el Anexo A del presente Contrato.

Por no ser exclusivos los servicios, La Institución se reserva el derecho de emplear otros Comités para realizar cualquiera o todos los tipos de servicios contemplados en el presente Contrato.
	
Con la intención de obligarse legalmente, las partes acuerdan lo siguiente:

I. De los Servicios 

La Subdirección llevará a cabo los servicios de trámites y procedimientos administrativos para la revisión, a través de los Comités (según corresponda), incluidas las revisiones iniciales y enmiendas para los Protocolos que La Institución determine de conformidad con todas las leyes, reglamentos y normas aplicables, tanto internacionales, como locales; así mismo, La Subdirección llevará a cabo los servicios de auditoría, revisión continua y seguimiento de dichos Protocolos, por conducto de sus Coordinaciones que al efecto determine (conjuntamente en adelante los Servicios).

Este contrato es únicamente para la revisión de dichos materiales. Ninguna disposición del presente contrato se interpretará que garantiza o promete la aprobación de materiales sometidos a los servicios del comité para su revisión.  

La Subdirección mediante los Servicios se compromete a que por conducto de los Comités notificará oportunamente a La Institución por escrito si un Protocolo ha sido aprobado o no aprobado, o en cuanto a qué modificaciones son necesarias para obtener la aprobación. 

Si los Comités, mediante los Servicios suspende, rescinde o cancela la aprobación del Protocolo, lo notificará inmediatamente por escrito a La Institución, al Investigador y al departamento correspondiente del centro de salud o Institución al que pertenezca el Investigador, en su caso, señalando la acción adoptada y las razones de la misma.

Documentos para sometimiento. 

Todos los documentos que se requiera sean revisados, deben ser entregados de manera física con firmas autógrafas en las Oficinas de los Comités ubicadas en la Subdirección de Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León, con domicilio en la Ave. Francisco I. Madero y Ave. Gonzalitos, sin número, Colonia Mitras Centro, Monterrey, Nuevo León, México, Código Postal 64460.

Todos los documentos deben ser entregados al menos 7 días naturales antes de la sesión para las revisiones ordinarias y 4 días naturales antes de la sesión en caso de revisiones extraordinarias, acompañados de la carta de sometimiento dirigida a cada uno de los presidentes de los Comités, firmada por el Investigador Principal, conteniendo todos los documentos que se anexan para revisión/Aprobación por parte del Comité respectivo, indicando claramente el nombre completo de cada documento incluyendo su versión y fecha (es importante aclarar que la carta de respuesta estará basada en la lista de documentos indicados en la carta de sometimiento, por lo que es importante que mencione los nombres tal cuál desea que aparezcan en la aprobación). 

Para el dictamen de cualquier documento se deberá entregar en los medios físicos o electrónicos que La Institución determine en conjunto con Los Comités.

Tiempos de respuesta para el dictamen. 
El tiempo para la entrega de las respuestas correspondientes es de 5 a 7 días hábiles contados a partir del día siguiente de la Sesión ordinaria, en caso de reuniones extraordinarias sería de 1-3 días hábiles.

II. Confidencialidad y Reserva

Toda la información proporcionada a la Subdirección y los Comités mediante los Servicios, transmitidos por La Institución o sus representantes y la generada por los Servicios en relación con los Estudios, será manejada de manera confidencial y no se utilizará para otros fines no previstos expresamente en el presente Contrato, excepto en la medida en que La Institución otorgue su permiso por escrito a la Subdirección y los Comités respecto de los Servicios que se requiera dar a conocer información específica por las leyes y reglamentos locales. 

En la medida que la divulgación de la información sea solicitada por cualquier otra persona o entidad autorizadas o competentes, La Subdirección mediante los Servicios, notificará sin demora a La Institución y no revelará ninguna información confidencial sin el consentimiento previo por escrito de La Institución. Si dicha divulgación se solicita por un tercero en virtud de una reclamación legalmente realizada, la Subdirección y los Comités cooperarán razonablemente con La Institución, en el caso de que La Institución desee tomar acciones legales para impugnar dicha reclamación o la divulgación de la información solicitada y, siempre que, La Subdirección mediante los Servicios no contravenga lo dispuesto por las leyes, reglamentos, orden judicial o gubernamental. La Subdirección mediante los Servicios será responsable de asegurarse que los empleados, contratistas y agentes contratados se obliguen bajo los mismos términos de confidencialidad y reserva. Los términos de confidencialidad y privacidad aquí establecidos no sustituirán a los términos anteriores de la confidencialidad y reserva acordados por las partes en relación con el Estudio. Los términos de este contrato también se considerarán información confidencial y sólo podrán ser revelados en la medida requerida por la ley.

Las anteriores obligaciones de confidencialidad y reserva no se aplicarán a la Información Confidencial que:

1. sea, o posteriormente, se convierta del dominio público por un acto u omisión ajeno a La Subdirección mediante los Servicios;
2. era conocida por La Subdirección mediante los Servicios antes de la divulgación de La Institución o se haga conocida a partir de una fuente independiente o de terceros bajo ninguna obligación de La Institución o cualquier otro tercero para mantener dicha información confidencial, como se demuestre en la documentación previa por escrito; o,
3. sea desarrollada de manera independiente, como se demuestre en la documentación por escrito, por La Subdirección mediante los Servicios o por su personal, el cual no ha tenido acceso a la Información Confidencial proporcionada por La Institución.

La Subdirección mediante los Servicios acepta que toda la información confidencial es propiedad exclusiva de La Institución.

La Subdirección mediante los Servicios deberá devolver, previa solicitud, toda la información confidencial de carácter retornable, siempre y cuando, La Subdirección y los Comités puedan conservar copia de dicho material únicamente con fines de archivo y para garantizar el cumplimiento de los términos del presente Contrato y/o disposiciones aplicables. Dicha copia se almacenará y se mantendrá de manera segura y confidencial y conforme a todas las leyes y regulaciones de privacidad aplicables.

III. Producto de Trabajo

La Institución o si aplica el Patrocinador tendrá todos los derechos y la titularidad de todos los datos, documentos, informes, registros, ilustraciones, especificaciones, muestras comerciales, nombre comercial, invenciones (patentables o no), procedimientos, diseños, derechos de autor, secretos comerciales u otros derechos de propiedad intelectual, en cualquiera de sus formas (en conjunto el "Producto de Trabajo") generados en relación con los Servicios, bajo este Contrato. El Producto de Trabajo no incluirá información de La Subdirección por los Servicios creada con anterioridad a este Contrato, incluidas las formas de la plantilla y los documentos, y cualquiera de las mejoras o modificaciones de los mismos.

El Producto de Trabajo constituirá una "obra por encargo" para La Institución y sin importar si un tribunal decidiera que dicho producto de trabajo constituye una "obra por encargo" o no y, por lo tanto, La Institución será propietaria de todos los derechos de autor, patentes o derechos similares derivados de la prestación de los servicios. En el caso de que cualquier Producto de Trabajo en última instancia, no se considere como una obra por encargo propiedad de La Institución, La Subdirección mediante los servicios por medio del presente Contrato, cede a favor de La Institución la totalidad de los derechos, títulos e intereses que tenga o pueda adquirir sobre el Producto de Trabajo.

El Producto de Trabajo no incluirá información de La Subdirección por los Servicios creada con anterioridad a este Contrato, incluyendo sus formas de la plantilla y los documentos, así como cualquier mejora o modificaciones de los mismos.  

Después de la finalización de la prestación de los Servicios, La Subdirección se pondrá en contacto con La Institución e identificará si es que existen materiales derivados del presente contrato aún en su posesión con la finalidad de llevar a cabo bajo los términos de las leyes aplicables la devolución y entrega de dichos materiales a favor de La Institución, en el entendido de que en caso de que La Institución no reciba dichos materiales, los mismos serán destruidos sin responsabilidad alguna para La Subdirección y/o Los Comités. Con la excepción de los datos sin procesar en papel, por medios magnéticos, electrónicos y digitales y por cualesquiera otros documentos que La Subdirección deba razonablemente conservar para cumplir con los requisitos reglamentarios, todo el Producto de Trabajo será transferido a La Institución de conformidad con sus instrucciones y a cargo de La Institución.

Los datos sin procesar en papel, medios magnéticos, electrónicos y digitales, así como otros documentos creados por La Subdirección en relación con los Servicios prestados y que deban ser conservados por La Subdirección para cumplir con los requisitos regulatorios, serán retenidos por La Subdirección durante el periodo que establezca la legislación correspondiente o en su caso a la terminación de los Servicios. 

IV. Información Personal de Salud 

En el curso de la prestación de los servicios objeto del presente Contrato, La Subdirección por los Servicios puede tener acceso a cierta información personal de salud de los individuos que participan en la investigación clínica. Toda esa información será considerada Información Personal de Salud ("Información Personal de Salud"). La Subdirección mediante los Servicios acuerda que la Información Personal de Salud será considerada información confidencial y sensible sujeta a las mismas restricciones de no utilización y la no divulgación de información confidencial tal como se describe en el presente Contrato. La Subdirección mediante los Servicios se compromete a realizar todos los servicios (incluyendo, sin limitación, el uso, procesamiento, almacenamiento, mantenimiento y distribución de información personal de salud), de conformidad con todas las leyes y regulaciones de privacidad que sean aplicables. 

La Subdirección mediante los Servicios se compromete a mantener, almacenar y en su caso transferir (incluidas las transferencias internas de datos) toda información personal de salud de forma segura y confidencial.

VI. Responsabilidades de La Institución

Con respecto a cualquier Protocolo de Investigación respecto del cual se solicite la revisión en virtud de este Contrato, La Institución y el Investigador Principal designado acuerdan:

Educación/Formación/Cualificaciones. Asegurar que su Personal de Investigación tenga la educación, capacitación y calificaciones adecuadas para realizar la Investigación y salvaguardar los derechos y el bienestar de los sujetos de investigación. Esto incluye, pero no se limita a, tener cualquier nombramiento de personal profesional requerido localmente por la institución, acreditación, seguro u otra cobertura de responsabilidad (en caso de ser aplicable de conformidad con la legislación aplicable), capacitación en protección de sujetos humanos y verificación de antecedentes para su rol asignado en la Investigación. La selección de los requisitos apropiados de educación/capacitación y otras calificaciones para su Personal de Investigación queda a discreción de la Institución. La Institución deberá proporcionar información o documentación sobre la educación, capacitación y calificaciones de su Personal de Investigación en relación con el Estudio según lo solicite la Subdirección y/o Los Comités.

Cumplimiento. Requerir que su Personal de Investigación cumpla con las determinaciones y requisitos de la Subdirección y los Comités, las reglamentaciones aplicables y todas las leyes estatales y locales aplicables y los requisitos institucionales locales relacionados con la Investigación.

Notificación y Cumplimiento de Obligaciones. Asegurar que su Personal de Investigación esté informado y requerido para cumplir con todas las obligaciones de la Institución bajo este Acuerdo relacionadas con la coordinación, comunicación, cumplimiento e informes requeridos.

Notificación de Requerimientos Legales, Solicitudes y Reclamos; Cooperación. Si se requiere o recibe solicitud para proporcionar información de conformidad con la ley o un proceso legal (p. ej., una citación o una solicitud de registros públicos) en relación con el Estudio, o si se entera de un reclamo, demanda o acción amenazada o real que surja del Estudio, para notificar (i) a la Subdirección y a los Comités según corresponda y (ii) a otras instituciones participantes que participen o realicen el Estudio y que se vean afectadas por el requisito, solicitud o reclamo (por ejemplo, que se nombren o tengan información que responda al requisito , solicitud o reclamo, o cuyas actividades puedan verse afectadas por el requerimiento, solicitud o reclamo), la Institución ayudará a investigar y responder a tales requisitos, solicitudes o reclamos según lo determinen mutuamente como apropiado para el asunto en cuestión. Si el requisito, solicitud o reclamo busca Información Confidencial (definida en el Anexo A), las Instituciones Participantes afectadas deberán cooperar, en la medida de lo posible, para hacer valer las excepciones aplicables a la divulgación de la información. 

Seguro. Que en caso de que la legislación nacional aplicable así lo requiera de manera expresa y obligatoria, mantendrá cobertura de seguro de tipo(s) suficiente(s) y en monto(s) razonable(s) para cubrir sus respectivas actividades en virtud del Estudio. 

Farmacovigilancia. Durante el Estudio y al finalizar el análisis de datos para el Estudio, la Institución y/o el Investigador Principal deberá reportar prontamente o de manera apropiada al nivel de riesgo, pero siempre dentro de los 30 días naturales siguientes al en que tengan conocimiento, a los Comités (según corresponda) acerca de: (a) cualquier información que pueda afectar directamente la salud o la seguridad de pacientes anteriores o actuales del Estudio, (b) los efectos adversos serios que han sido reportados a la Secretaría de Salud o a otra agencia gubernamental en relación con el Estudio en la Institución, (c) cualquier información que podría afectar la voluntad de los sujetos de continuar participando en el Estudio, (d) cualquier información que podría alterar la aprobación de los Comités (según corresponda) sobre el Estudio (e) cualquier información que influya en la conducción del Estudio; dentro de lo anterior, se incluye pero no se limita a los resultados del Estudio y la información en los informes de monitoreo del sitio y en los informes del comité de monitoreo de seguridad de datos según lo requerido por el Protocolo, en el entendido de que los informes de seguridad y/o monitoreo considerados de naturaleza urgente por su nivel de riesgo deberán ser informados a los Comités dentro de un plazo no mayor a 10 días naturales contados a partir del día en que tuvieron conocimiento. 

Seguimiento continuo. La Institución y/o el Investigador Principal acuerdan que en caso de que el protocolo original, así como la carta de consentimiento informado o cualquier documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberán someterse a los Comités (según corresponda) para su revisión y aprobación.

Así mismo, La Institución y/o el Investigador Principal aceptan expresamente a recibir y atender toda revisión, auditoría, seguimiento o visitas extraordinarias de parte del persona designado de la Subdirección y los Comités, relativas al Estudio que corresponda, misma que será sujeta a los lineamientos de las Buenas Prácticas Clínicas en Investigación, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigación para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigación de la Subdirección, así como las demás regulaciones aplicables.

La Institución y/o el Investigador Principal aceptan expresamente que el seguimiento continuo al Estudio aprobado será el siguiente:

1. Al menos una vez al año, en base a su naturaleza de investigación, para verificar que todos los recursos descritos tanto físicos como de personal cumplan con todo lo requerido por las regulaciones aplicables.
2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los sujetos de investigación o en la conducción del estudio.
3. Cualquier evento o nueva información que pueda afectar la proporción de beneficio/riesgo del estudio.
4. Así mismo, La Subdirección llevará a cabo auditorias por parte de la Coordinación de Control de Calidad en Investigación aleatoriamente o cuando el Comité que corresponda lo solicite.
5. Permitirán a La Subdirección y/o Los Comités realizar visitas de seguimiento en cualquier momento al sitio de investigación con el fin de realizar auditorías al Estudio y para que todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, los Comités tendrán la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigación en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigación.
6. En caso de algún evento no anticipado serio que ponga en peligro la seguridad de los sujetos de investigación o un incumplimiento serio o recurrente, La Subdirección y/o Los Comités tendrán la potestad de suspender el estudio de investigación hasta recabar más información, y en caso de ser necesario cancelar el estudio y avisar directamente al Director de La Institución, Entidades regulatorias (COFEPRIS o CONBIOETICA) y/o en su caso a la Farmacéutica Patrocinadora del Estudio para que tomen ellos las medidas pertinentes.

VII. Responsabilidades y derechos adicionales de la Subdirección y los Comités

Con respecto a cualquier Estudio objeto de revisión en virtud de este Contrato, la Subdirección y los Comités se obligan a:

Registro de los Comités. Mantener las autorizaciones de los registros respectivos vigentes de conformidad con la legislación aplicable vigente.

[bookmark: page8]Revisión y supervisión de la Subdirección y de los Comités. La Subdirección y los Comités se comprometen a realizar revisiones iniciales y continuas del Estudio; revisiones de enmiendas; revisiones de problemas imprevistos que pueden implicar riesgos para los sujetos u otros; revisiones de posibles incumplimientos de las normas de protección de sujetos humanos aplicables o de los requisitos o determinaciones de los Comités; y revisiones de otros documentos, solicitudes o información relacionada con la aprobación y supervisión continua del Estudio, según corresponda. La revisión y supervisión del Estudio por parte del Comité respectivo se realizará sujeta a los lineamientos de las Buenas Prácticas Clínicas en Investigación, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigación para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, así como demás legislación aplicable.

Seguimiento continuo. La Subdirección y Los Comités acuerdan que el seguimiento continuo al Estudio aprobado será el siguiente:

1. Al menos una vez al año, en base a su naturaleza de investigación.
2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los sujetos de investigación o en la conducción del estudio.
3. Cualquier evento o nueva información que pueda afectar la proporción de beneficio/riesgo del estudio.
4. Así mismo La Subdirección llevará a cabo auditorías por parte de la Coordinación de Control de Calidad en Investigación aleatoriamente o cuando el Comité que corresponda lo solicite.
5. La Subdirección y/o Los Comités realizarán visitas de seguimiento al sitio de investigación para que todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, los Comités tendrán la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigación en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigación.

Suspensión o cancelación del estudio de investigación. En caso de que en alguna de las revisiones realizadas los Comités o la Subdirección de Investigación tuvieran conocimiento de algún incumplimiento grave o recurrente a cualquiera de las regulaciones aplicables para estudios de investigación, tendrán la obligación y jurisdicción de suspender o cancelar el estudio de investigación, así como cualquier servicio contratado por la Institución. 


VIII. Publicidad

Ni La Institución ni La Subdirección mediante los Servicios utilizarán el nombre o nombres de la otra parte o sus empleados en cualquier tipo de publicidad o material promocional de venta o en cualquier publicación sin la autorización previa por escrito, a menos que, las partes convengan el uso de su nombre en las publicaciones y comunicaciones del Estudio, incluyendo boletines del Estudio.

IX. Contratista Independiente

La Subdirección mediante los Servicios y sus miembros que lo integran se registraron y acreditaron de acuerdo a los términos de la legislación vigente, en tal virtud queda establecido que tanto La Subdirección y Los Comités, como La Institución actuarán en calidad de contratistas independientes y no como un agente, socio o empleado de la otra parte. Ni La Subdirección y Los Comités mediante los Servicios ni La Institución tendrá ninguna autoridad para hacer acuerdos con terceros que sean vinculantes para la otra parte.

X. Terminación

Cualquiera de las partes podrá terminar el presente Contrato con treinta (30) días de anticipación a la otra parte. En caso de terminación, se harán los pagos por gastos incurridos que hayan sido realizados hasta la fecha de terminación. Si La Institución lo solicita, La Subdirección deberá transferir archivos del Estudio activos a otro comité que La Institución determine, debiendo La Institución cubrir al Subdirección los costos generados por dicha transferencia. 


XI. Continuidad Contractual

Las obligaciones establecidas en las cláusulas de Confidencialidad y Reserva, Producto de Trabajo, Información Personal de Salud y Publicidad sobrevivirán y serán vinculantes entre las partes por diez años posteriores a la terminación del presente Contrato.

Así mismo, las obligaciones establecidas en las cláusulas Responsabilidades de La Institución y Responsabilidades y derechos adicionales de la Subdirección y los Comités sobrevivirán y serán vinculantes entre las partes por diez años posteriores a la terminación del presente Contrato.

XII. Acuerdo Total.

Este Contrato representa la totalidad del acuerdo entre las partes y sustituye a cualquier otro acuerdo, expreso o implícito, entre las partes con respecto al objeto del mismo. 

XIII. Conflicto De Intereses. 
La Subdirección y Los Comités manifiestan que no existe entre éstas, sus directivos, ejecutivos, integrantes, empleados u otras personas que mantengan intereses económicos en los mismos, conflicto alguno de intereses para contratar con La Institución, pues de existir dicho tipo de conflictos, La Subdirección y Los Comités, podrán dar por terminado de forma inmediata y sin responsabilidad alguna de su parte este contrato. 
Para tales efectos, en este acto, La Institución se obliga a informar de manera inmediata cualquier posible conflicto de intereses que pudiera tener para con La Subdirección, Los Comités o La farmacéutica patrocinadora, así como cualquier otro conflicto de interés que se pudiera tener en la conducción del estudio.
XII. Cumplimiento de Disposiciones Legales.  
Cada una de las partes se asegurará que sus actividades y aquellas actividades derivadas del presente instrumento en todo momento cumplan con las disposiciones legales aplicables, asimismo, las regulaciones y códigos industriales existentes.
Cada una de las partes garantiza que las cantidades o emolumentos pagados como resultado del objeto del presente contrato proceden de actividades legales. 
XIII. Privacidad De La Información. 
La Subdirección, los Comités y La Institución se obligan a cumplir con todas las disposiciones aplicables en materia de Privacidad de Datos incluyendo la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares. 
XIV. Vigencia.
El Presente contrato tendrá una vigencia de tres años a partir de su fecha de firma.

XV. Notificaciones.

Las partes señalan como sus domicilios para toda comunicación que pueda surgir entre ellos, avisos y notificaciones (judiciales y extrajudiciales), así como el requerimiento y cumplimiento de sus obligaciones, los señalados en el capítulo de declaraciones del presente contrato.

Toda la correspondencia se dirigirá y todos los avisos se harán, en los domicilios antes mencionados, a menos que cualquiera de las partes comunique a la otra, su cambio de domicilio, caso en el cual, la correspondencia se dirigirá o los avisos se harán en el nuevo domicilio. Los avisos entre las partes se entenderán hechos cuando se envíen por correo certificado con acuse de recibo o personalmente y por escrito, con acuse de recibo en forma personal o vía fax, confirmando de recibido por la otra parte.

XVI. Jurisdicción.

Para la interpretación y cumplimiento del presente contrato, las partes se someten a la jurisdicción de los Tribunales competentes en la Ciudad de Monterrey, renunciando expresamente al fuero que en razón de sus domicilios presentes o futuros les pudiera corresponder.

EN FE DE LO CUAL, y enteradas las partes del alcance y contenido del presente han autorizado a sus representantes a celebrar este Contrato en 3 2 ejemplares del mismo, conservando La Institución dos ejemplares y un tanto La Subdirección, para su constancia, en la Ciudad de Monterrey, a los ___ días del mes de ______ de 20__.

ACORDADO Y ACEPTADO

La Institución					           La Subdirección



	____________________________	
____________________
Representante Legal                   
_____________________ S.A. de C.V.
	





	____________________________			
Dr. med. Adrián Camacho Ortíz	
Subdirector de Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León						


	____________________________	
Dra. Perla Rocío Colunga Pedraza 
Presidenta del Comité de Ética en Investigación del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León 	
	____________________________	
Dr. Mario Alberto Campos Coyra. María de Jesús Loera Arias
Presidentae del Comité de Bioseguridad del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León 

 




		
	 











































ANEXO A 
Del Contrato Maestro de Colaboración para Revisión de Protocolos de Investigación Clínica (en lo sucesivo, el Contrato), suscrito entre ___________________, representada por _____________ (en adelante La Institución); y, la Subdirección de Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León, representada en este acto por el Subdirector de Investigación, el Dr. med. Adrián Camacho Ortíz (en adelante La Subdirección), con la comparecencia de la Dra. Perla Rocío Colunga Pedraza en su carácter de Presidenta del Comité de Ética en Investigación del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León, y del Dr. Mario Alberto Campos Coyde la Dra. María de Jesús Loera Arias en su carácter de Presidentea del Comité de Bioseguridad del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León, en fecha ______________ que contiene la descripción de los Servicios para la revisión del Estudio siguiente:

“Modelo de descripción de Servicios

· “INSERTAR EL TÍTULO DEL ESTUDIO CLÍNICO”.

Que se llevará a cabo en el La Institución con domicilio en ________________________ y bajo la conducción del Investigador Principal ________________________.

	MATERIALES SUJETOS DE REVISIÓN (enlistar todos los documentos sometidos a revisión):

	1.- _____________

En este acto y mediante la firma del presente Anexo, el Investigador Principal, Dr. ________________________, manifiesto unilateralmente, de manera irrevocable y bajo protesta de decir verdad que me adhiero a los derechos y obligaciones derivadas del Contrato, protestando cumplir y hacer cumplir todas las responsabilidad y obligaciones que como Investigador Principal me corresponden derivadas del Contrato y de la legislación aplicable, agregando al efecto que velaré de manera constante que mi equipo cumpla también con las responsabilidades y obligaciones que a cada uno de ellos les corresponde.”

Leído por las partes el presente anexo y conformes con su contenido y consecuencias legales, lo firman en 3 ejemplares a los ___ días del mes de ______ de 20__.

La Institución					           La Subdirección


	____________________________	
____________________
Representante Legal                   
_____________________ S.A. de C.V.



	____________________________			
Dr. med. Adrián Camacho Ortíz	
Subdirector de Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Autónoma de Nuevo León						


	____________________________	
Dra. Perla Rocío Colunga Pedraza 
Presidenta del Comité de Ética en Investigación del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León 	
	____________________________	
Dra. María de Jesús Loera Arias
Presidenta Dr. Mario Alberto Campos Coy
Presidente del Comité de Bioseguridad del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González” de la Universidad Autónoma de Nuevo León 	






________ ________________                                                                    _______________   	_____________       
 La Institución	La Subdirección 	Los Comités

