2022 - Las Malvinas son argentinas

Resolucion Rectoral

NUmero: RR-2022-1105-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Viernes 5 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2021-00702716- -UNC-ME#LH

VISTO:

La nota del orden 2 (Pags. 2/3) y su ampliatoria del orden 22 (N° NO-2022-00152700-
UNC-SFIC#LH), en la que la Subdireccién de Farmacoepidemiologia e Informacion
Cientifica del Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia” solicita autorizacion para
participar del estudio clinico denominado “Uso de Matrices Acelulares de Origen
Humano para la Reconstruccion Mamaria Post Mastectomia” a llevarse a cabo en el
Sanatorio Del Salvador y en el Sanatorio De La Cafada, ambos de la ciudad de
Cordoba; y

CONSIDERANDO:

Que a tal efecto agrega al orden 44 un Modelo Acuerdo para el referido estudio clinico a
suscribir entre la Universidad y cada uno de los sanatorios e investigadores principales,
y acompafia nota de invitacion a participar, notas de aceptacion, protocolo del proyecto,
caracteristicas generales del estudio, curricula vitee de los investigadores, propuesta de
cotizacion de seguro de responsabilidad civil médica especifico para investigaciones en
seres humanos y marco regulatorio (Pags. 4/113 del orden 2);

Que en dicha nota se explicitan los motivos por los que se considera necesaria la
puesta en marcha del mencionado proyecto;

Que la iniciativa cuenta con el visto bueno del Sr. Director Ejecutivo del Laboratorio
(Pag. 137 del orden 2) que da curso favorable a la misma (6rdenes 4, 27 y 48);

Que la Direccion de Administracion y Finanzas del Laboratorio indica que existen fondos
suficientes para hacer frente a la ejecucion del proyecto y que sera atendido con
Recursos Propios (Fte. 12) de esa dependencia (Pag. 128 del orden 2 y orden 24);

Por todo ello, y teniendo en cuenta lo dictaminado por la Direccion de Asuntos Juridicos
bajo los numeros DDAJ-2022-69717-E-UNC-DGAJ#SG (orden 12) y DDAJ-2022-
70181-E-UNC-DGAJ#SG (orden 34),

EL RECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA



RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Autorizar al Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia” a
participar del Estudio Clinico denominado “Uso de Matrices Acelulares de Origen
Humano para la Reconstruccion Mamaria Post Mastectomia” y, a tal efecto, autorizar al
Sr. Director Ejecutivo de esa dependencia, Ing. Héctor G. Tavella, a suscribir con el
Sanatorio Del Salvador y el correspondiente Investigador Principal y con el Sanatorio De
La Cafada y el correspondiente Investigador Principal el respectivo Modelo Acuerdo
para el Estudio Clinico, proyecto del cual corre al orden 44 y se agrega a la presente
Ccomo anexo unico.

ARTICULO 2°.- Comuniquese y pase para su conocimiento y efectos al Laboratorio
de Hemoderivados “Presidente lllia”.
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MODELO ACUERDO PARA EL ESTUDIO CLINICO

“USO DE MATRICES ACELULARES DE ORIGEN HUMANO PARA
LA RECONSTRUCCION MAMARIA POST MASTECTOMIA”

Este acuerdo se celebra entre el LABORATORIO DE HEMODERIVADOS "PRESIDENTE ILLIA" de
la Universidad Nacional de Cérdoba, cito en Av. Valparaiso s/n, Ciudad Universitaria, Cordoba,
X5000HRA, representado en este acto por su Director Ejecutivo, Ing. Mgter. Héctor Gabriel Tavella,
DNI N°13.681.493, segun Resolucion Rectoral 2532/2019, el Dr. XXXXXXXX (el Investigador
Principal) DNI N° XXXXXXXX con domicilio en XXXXXXXX y el Sanatorio/Clinica/Hospital
XXXXXXXX con domicilio en XXXXXXXX representado por el Dr XXXXXXXX (director de la

institucion), el dia ..........cc.oc... (en lo sucesivo fecha de vigencia).

Antecedentes:

Por cuanto el Patrocinador ha consensuado con el Investigador Principal la realizacion de un estudio
clinico con membranas descelularizadas de colageno de fascia lata y de membrana amni6tica
producidas por el Banco de Tejidos Humanos del Laboratorio de Hemoderivados UNC, de acuerdo
al protocolo denominado: USO DE MATRICES ACELULARES DE ORIGEN HUMANO PARA LA
RECONSTRUCCION MAMARIA POST MASTECTOMIA.

Por cuanto el Investigador Principal cuenta con el equipamiento necesario para la realizacion de
dicho estudio y esta de acuerdo en realizar el estudio en los siguientes términos y condiciones.
Por lo tanto, considerando las premisasy compromisos mutuos y los convenios expresados en el

presente, las partes acuerdan lo siguiente:
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1. Realizacion del estudio

a. El Investigador Principal acuerda enfocar su esfuerzo y experiencia profesional para la
realizacion del estudio conforme alos protocolos y alos términos y condiciones del presente
acuerdo. Enel caso que el Investigador Principal no desee proseguir con el estudio debera
informar por escrito al Patrocinador en un lapso no mayor de tres dias de dicha
desvinculacion. El Patrocinador se reserva el derecho de designar el nuevo Investigador
Principal, al cual le seran solicitados los términos y derechos de este acuerdo. En caso que
la Institucion no apruebe al nuevo Investigador Principal, el Patrocinador podra dar por
terminado este acuerdo conforme alo establecido en la seccion terminacion.

b. El Investigador Principal acuerda que todos los estudios auxiliares seran efectuados por
personal aprobado por el patrocinador y de acuerdo a las regulaciones federalesy estatales.

c. Ni la Institucion ni el Investigador Principal podran utilizar el producto del estudio para
cualquier otro uso que no fuera el mismo.

2. Duracion del Estudio y Terminacién

a. Laduraciondel estudio comenzara con laaprobaciondel mismo por eL Comité Institucional
de Evaluacion Etica de las Investigaciones en Salud (CIEIS) o del Consejo de Evaluacion
Etica de la Investigacion en Salud (CoEIS), segun corresponda y finalizara una vez
analizados los datos de los pacientes incluidos en el mismo.

b. El presente acuerdo puede ser terminado por el Patrocinador en cualquier momento de
decision propia siempre y cuando se notifique al Investigador Principal con quince dias de
anticipacion. Las razones de la terminacién pueden incluir incumplimiento del acuerdo por

parte del Investigador Principal y decision por informacién de seguridad.
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Aprobacion del Comité Institucional de Evaluacion Etica de las Investigaciones en Salud

o del Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud

a. El Investigador Principal deberd redactar los protocolos, avisos de reclutamiento e
informacion para el paciente.

b. El Investigador Principal deberd obtener previamente a su inclusion al estudio el
consentimiento informado de los sujetos que participan en el mismo.

Propiedad de Datos, Confidencialidad y Publicacion

a. Todos los Formularios de Registro de Casos (CRF) y otros datos generados por el
Investigador Principal durante el estudio seran propiedad del Patrocinador. Cualquier
publicacién o presentacién de los datos no podran ser efectuados si no cuentan con el
acuerdo previo del Patrocinador.

Reporte de Datos

a. Ellnvestigador Principal acuerda proporcionar periodicamente al Patrocinador y de manera
oportuna los datos requeridos en el CRF.

b. El Investigador Principal debera asegurarse que la informacion de datos filiatorios del
paciente, contenida en el CRF, cumpla con la Ley Nacional de Proteccion de Datos.

Monitoreo y Auditoria

a. El Investigador Principal acepta permitir el monitoreo del patrocinador o de personal
contratado por el mismo y auditorias del patrocinador.

b. El Investigador deberd tomar acciones correctivas ante requerimientos del monitoreo,

auditorias o inspecciones del patrocinador.
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7.

Indemnizacion

a. El Patrocinador defendera e indemnizara al Investigador Principal de las pérdidas, costos,

demandas y dafios basados en dafios corporales a un paciente causado directamente por el
medicamento de estudio durante el curso del mismo.

La obligacion anterior del Patrocinador queda sin efecto y el Patrocinador no esta obligado a
cubrir cualquier gasto y de hecho, el Investigador Principal defendera e indemnizara al
Patrocinador por acciones o demandas que de cualquier manera se presenten o sean
causadas por actos u omisiones voluntarias, imprudentes o negligentes o por mala practica
de Investigador Principal, o de agentes o empleados 0 que sea causada por fallas en el
seguimiento del protocolo o fallas en el seguimiento de instrucciones escritas del
Patrocinador .

EL Investigador Principal, que para el cumplimiento de éste contrato solicitar4 el concurso
de terceros, debera presentar un listado del personal a su cargo, con nombre y apellido,
D.N.I., constancia de Seguro de Accidentes Personales Integro, con el monto de las sumas
aseguradas, credencial que asilo acredite al dia; y sera responsable exclusivo por todos los
reclamos de esas personas que tuvieren suorigen en las circunstancias de su participacion
en el cumplimiento del presente contrato, 0 que estuvieren directa o indirectamente

vinculados con esa circunstancia.

8. COSTOS

Los costos de los procedimientos quirdrgicos (internacion, anestesias) y el seguimiento

postquirdrgico seran afrontados por la institucion participante, ya que son practicas que se

encuentran cubiertas por las Obras Sociales de las pacientes. Los sujetos del estudio seran
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pacientes de la institucién que tienen indicacion de cirugia por su condicion de salud. En aquellas

que cumplan los criterios de inclusion, se utilizara la Membrana Amniética o Fascia Lata donada por

el Laboratorio de Hemoderivados UNC. La cantidad maxima de pacientes estimada es de 12.

Sélo en el caso de que el médico tratante indique estudios extras al tratamiento de reconstitucion

mamaria, tanto de seguimiento normal como de complicacion, estos seran afrontados por el

Laboratorio de Hemoderivados UNC.

El pago de los seguros correspondientes seré a cargo del Laboratorio de Hemoderivados UNC

acorde a lo requerido en la Ley 9694 sobre Sistema de Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de

Investigaciones de la provincia de Cordoba en el articulo 30.

9.

AVISOS: comunicaciones técnicas.
Cualquier aviso proporcionado enlo sucesivo debera ser depositado en el correo local, enviado
por FAX 0 entregado personalmente de la siguiente manera:
1. Laboratorio de Hemoderivados. Universidad Nacional de Cordoba: Av. Valparaiso
s/n, Ciudad Universitaria, Cordoba, X5000HRA, 4334122, 4334124.
2. Dr. XXX XXXX: (domicilio personal del IP). Ciudad - Pais - TE: - Cel: XXXX

3. Dr. XXX XXXX: (domicilio de la institucion). Ciudad - Pais - TE: - Cel: XXXX

10. JURISDICCION
a. Por cualquier diferendo derivado del presente contrato las partes se someten a la
jurisdiccion de los Tribunales Federales de la Ciudad de Cdrdoba y fijan sus

domicilios en los denunciados en el encabezamiento.
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Firma del representante de la Universidad de Cordoba Hemoderivados

Firma
Aclaracién

Fecha

Firma del Investigador Principal

Firma
Aclaracién

Fecha

Firma del Director de la Institucion

Firma
Aclaracién

Fecha
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