Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
CONVENIO MARCO DE INVESTIGACION EN SALUD CON PATROCINIO

Entre el Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
-GCABA, representado en este acto por el sefior Ministro de Salud, Dr. Fernan Gonzalez
Bernaldo de Quirés, con domicilio en Rivadavia 524 Piso 1 de esta Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, por una parte, en adelante denominado “EL MINISTERIO”, y por otra
#patrocinador#, representada en este acto por #representante#, con domicilio legal en la
calle #domiciliopat# en adelante “EL PATROCINANTE” (todas ellas conjuntamente
denominadas “LAS PARTES”) convienen en celebrar el presente convenio, que se regira

por las siguientes clausulas:

PRIMERA: Objeto. El presente Convenio tiene por objeto regular las condiciones generales
para la realizacion de proyectos de investigacion en salud con el financiamiento de EL
PATROCINANTE en Efectores Publicos pertenecientes al Gobierno de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires (en adelante, los EFECTORES PUBLICOS), estableciendo procedimientos
estandarizados para la tramitacién, administracion, ejecucion y gestién econdmica de los
proyectos de investigacion, garantizando el cumplimiento del marco normativo vigente y la
transparencia en la gestidn de los recursos, todo en consonancia con las Buenas Practicas
Clinicas (BPC) de la Conferencia Internacional para la Armonizacion (ICH), la Declaracion
de Helsinki sobre la investigacibn médica con participantes humanos de la Asociaciéon
Médica Mundial, las Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la
salud del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la
Disposicion N° 7516-2025-APN-ANMAT#MS.

SEGUNDA: Vigencia. ElI Convenio entrard en vigor a partir de la firma del mismo vy
permanecera vigente por 5 anos, renovable automaticamente por periodos iguales, salvo
notificacion en contrario por alguna de LAS PARTES con una antelacién minima de tres (3)

meses.
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_Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
TERCERA. Ordenes de trabajo para proyectos individuales. A partir de la firma del

presente Convenio, todo proyecto de investigacién en salud con financiamiento de EL
PATROCINANTE que se realice en los EFECTORES PUBLICOS debera contar con una
Orden de Trabajo especifica (en adelante, “OT”), conforme a lo establecido en las Clausulas
CUARTA y QUINTA del presente Convenio. La OT constituira la autorizacién formal para la
ejecucion de cada proyecto de investigacion en los EFECTORES PUBLICOS, detallando los
aspectos especificos de cada proyecto en concordancia con lo establecido en la Clausula
SEXTA del presente Convenio. Esta OT debera ser confeccionada y presentada por EL
PATROCINANTE, cumpliendo con los requisitos detallados en la Clausula SEXTA. La
autorizacion por parte de la Direccién General de Docencia, Investigacion y Desarrollo
Profesional (en adelante, “DGDIYDP”) para el inicio de cada proyecto de investigacion
estara condicionada a la presentacién y aprobacion de la correspondiente OT. Ningun
proyecto de investigacion en salud con financiamiento de EL PATROCINANTE podra

comenzar sin contar con la OT correspondiente y la autorizacion de la DGDIYDP.

CUARTA. Requisitos de la OT. Los proyectos de investigacion que sean objeto de una OT
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Estar registrados en la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en
Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA), cumplimentando con todo lo que
dicha plataforma establece.

b) Obtener la aprobacion ética y metodoldgica de un Comité de Etica en Investigacion
acreditado por el Comité Central de Etica en Investigacién de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

c) Estar autorizados, mediante Disposicidon autorizante suscripta por el Director del
EFECTOR PUBLICO donde se llevara a cabo el proyecto.

Sin perjuicio de ello, LAS PARTES podran avanzar en forma paralela con los tramites
administrativos y contractuales vinculados al estudio, quedando expresamente establecido
que si se tratara de un Ensayo Clinico con intervencion en seres humanos que requiere
previa autorizacién de ANMAT y/u otro organismo regulatorio para su inicio, el mismo no
podra comenzar hasta tanto no se cuente con dicha autorizacion. Asimismo, la autorizacion
de la DGDIYDP sera emitida con posterioridad a la correspondiente disposicion aprobatoria

de la autoridad regulatoria.
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QUINTA. Confeccion de la OT. EL PATROCINANTE se obliga a confeccionar y suscribir

para cada proyecto de investigacion el documento descrito en la Clausula TERCERA del
presente Convenio, el cual debera estar firmado por el Investigador Principal responsable
del estudio y un representante legal debidamente autorizado por EL PATROCINANTE.
Dicho documento, debera ser presentado -junto con el contrato suscripto entre el
Investigador Principal y el EL PATROCINANTE- ante la “DGDIYDP” para su revision y
evaluacion de acuerdo a los procedimientos establecidos en la normativa vigente.
La OT debera contener, como minimo, los siguientes elementos:
1. Identificacion completa de las partes intervinientes (Patrocinador e Investigador
Principal), haciendo referencia al contrato suscripto entre las mismas.
2. Datos del proyecto de investigacion, incluyendo titulo, numero de registro en
PRIISA.BA.
3. Descripcion de los recursos necesarios para la ejecucion, discriminando insumos,
equipamiento, recursos humanos e instalaciones del efector a utilizar.
4. Especificacion de los compromisos econdomicos asumidos por EL PATROCINANTE,
5. Periodicidad y cronograma de los pagos y montos correspondientes a cada etapa.
6. Informacion completa sobre el seguro de responsabilidad contratado, incluyendo
datos de la pdliza, cobertura y vigencia.
7. Planilla de gastos hospitalarios para ser presentada por el investigador.
8. Formulario de declaracion jurada de investigacion en salud que formara parte de la
OT.

La falta de presentacion de la OT con todos los elementos requeridos o la ausencia de las
firmas correspondientes impedira la autorizacién de la DGDIYDP para el inicio del proyecto

de investigacion.

SEXTA. Aspectos econémicos
6.1.- Obligaciones econdémicas del EL PATROCINANTE: EL PATROCINANTE se
compromete a abonar la totalidad de los costos asociados a la evaluacién, seguimiento y
ejecucion de la investigacion, los cuales incluiran:
1. El canon de evaluacién; En todas las investigaciones realizadas en efectores o areas
dependientes del Ministerio de Salud del GCABA, el Comité de Etica en

Investigacion (CEl) perteneciente al efector percibira una retribucion por su tarea de
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evaluacién y seguimiento equivalente tres mil (3000) unidades de compra, segun

prevé la ley 2095.

Se encontrara eximido del pago del canon de evaluacion toda investigacién que se

desarrolle en un efector publico sin patrocinio privado.

Excepto que se decida la eximicion del pago en los supuestos contemplados en la
presente, queda expresamente prohibido para los Comités de Etica en Investigacion
pertenecientes a Efectores Dependientes del GCABA realizar la evaluacion de un
proyecto de investigacion con patrocinio privado que no contenga la acreditacién del
pago del canon de evaluacién previamente ingresado en PRIISA.BA. La
inobservancia de esta prohibicion, traera como consecuencia la imposicién de
sanciones al Comité, las que seran merituadas segun gravedad y reiteracién de la

falta cometida.

2. Recursos hospitalarios y gastos asociados segun la planilla de costos aprobada al
momento del inicio del proyecto de investigacion y las actualizaciones de costos que
pudieran corresponder segun el avance del proyecto fijados mediante nomenclador
de FACOERP, las cuales seran detalladas en las OT. Posteriormente, la informacion
correspondiente sera cargada en el sistema PRISSA.BA.

3. Una suma equivalente al veinte por ciento (20%) -denominada OVERHEAD- del
monto total que arroje la suma de honorarios profesionales pactados entre EL
PATROCINANTE vy el Investigador Principal, insumos utilizados y otros recursos del
efector que fueran necesarios para la ejecucion del proyecto. Estos montos seran

abonados en concepto de “Gastos generales”.

A los fines del célculo del OVERHEAD, EL PATROCINANTE debera informar a la
DGDIYDP el cien por ciento (100%) de los pagos realizados y a realizarse conforme
cronograma de pagos suscripto entre EL INVESTIGADOR y EL PATROCINANTE, el

cual debera estar disponible para su verificacion en la plataforma PRIISA.BA.

6.2.- Modalidad y método de pagos: Los pagos en pesos se efectuaran exclusivamente
mediante la Boleta Unica Inteligente (BUI) generada por la DGDIYDP, la cual tendra un
plazo de vigencia de quince (15) dias para su cancelacién. En la cual se indicara el numero
de cuenta escritural donde debera efectuarse el pago. Los montos, plazos y conceptos
correspondientes se establecerdan en cada Orden de Trabajo (OT), de acuerdo con las
caracteristicas del proyecto de investigacion y las necesidades especificas de LAS
PARTES. Los medios habilitados para efectuar el pago a través de la BUI seran aquellos
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habilitados por el Ministerio de Hacienda y Finanzas del GCABA (tarjetas de crédito y

débito, billeteras virtuales, alta de VEP, pago de cuentas, Todo Pago e Interbanking, etc).

6.3.- Patrocinadores del exterior y pagos en moneda extranjera: En caso de que EL
PATROCINANTE tenga su domicilio legal en el exterior, debera constituir domicilio en la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires indicando quién sera la persona encargada para ejercer
la representacion del EL PATROCINANTE, requisito fundamental conforme a la normativa
de la ANMAT para este tipo de estudios. Las condiciones especificas de pago seran
acordadas con la DGDIYDP de manera individual en cada Orden de Trabajo (OT),
respetando las regulaciones cambiarias y fiscales vigentes tanto en la Republica Argentina
como en la jurisdiccion desde donde se realicen los pagos. Para el caso de preverse sumas
en moneda extranjera, todos los calculos y estimaciones en pesos argentinos seran
efectuados tomando como referencia la cotizacién oficial de dicha moneda, tipo vendedor,
publicada por el Banco de la Ciudad de Buenos Aires al momento de hacer efectivos los
pagos. EL PATROCINANTE sera responsable de garantizar que los fondos sean
transferidos en tiempo y forma segun lo establecido en la OT, independientemente de
eventuales restricciones en su jurisdiccion de origen.
6.4.- Mora. En caso de falta de pago en el tiempo y la forma establecida en una OT, operara
la mora automatica sin necesidad de interpelacion judicial o extrajudicial alguna,
devengandose en favor de EL MINISTERIO un interés punitorio equivalente a la tasa activa
del Banco Ciudad de Buenos Aires para sus operaciones de crédito a treinta (30) dias.
SEPTIMA. Seguimiento y control
7.1.- Obligaciones de registro y actualizacion: EL PATROCINANTE se obliga a mantener
permanentemente actualizado el registro de los proyectos de investigacién en la plataforma
PRIISA.BA, incluyendo de manera precisa y oportuna:

1. Datos completos de reclutamiento de pacientes.

2. Registro detallado de todos los pagos realizados, especificando monto, fecha y

concepto de cada desembolso.
Sin perjuicio de lo expuesto, si los datos referidos al pago ya se encuentran a disposiciéon de
la DGDIYDP por constar en la BUI respectiva, EL PATROCINANTE no esta obligado a
cargarlo nuevamente en la plataforma PRIISA.BA.
7.2 Modificaciones: EL PATROCINANTE se compromete a notificar dentro del plazo de 5
(cinco) dias habiles cualquier modificacion en el contrato original suscripto entre EL
PATROCINANTE vy el Investigador Principal. Una vez notificada a la DGDIYDP, esto dara
lugar a la suscripcion de una nueva OT, con los requisitos especificados en el presente.
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Esta adenda de OT, una vez firmada por todas las partes, constituira un documento

vinculante y formara parte integral del presente Convenio Marco.
Sin perijuicio de lo expuesto, esto no exime a EL PATROCINANTE del registro del nuevo

contrato a través de la plataforma PRIISA.BA.

7.3.- Facultades de supervision: La DGDIYDP se reserva el derecho de realizar, sin previo
aviso, supervisiones técnicas, administrativas y financieras relacionadas con los proyectos
de investigacion en curso. Asimismo, podra solicitar informes peridédicos o especificos para
verificar el cumplimiento de los compromisos asumidos en el presente Convenio y en las

respectivas OT.

7.4.- Veracidad de la informacion: EL PATROCINANTE asume la responsabilidad de
garantizar la veracidad, exactitud, integridad y oportunidad de toda la informacion ingresada
en la plataforma PRIISA.BA. Cualquier inconsistencia, omisién o falsedad en la informacion
proporcionada sera considerada un incumplimiento grave del presente Convenio y podra

dar lugar a las sanciones previstas en la clausula correspondiente a rescision.

7.5.- Colaboracién en procesos de control: EL PATROCINANTE se compromete a
colaborar activamente con los requerimientos de informacion o documentacién adicional
que pudieran surgir durante los procesos de control y auditoria, facilitando el acceso a los
registros y documentacién necesarios para la verificacion del correcto desarrollo de los
proyectos de investigacion.

OCTAVA. Seguro de responsabilidad. De conformidad con lo establecido en el articulo
doce (12) de la Ley 3.301, EL PATROCINANTE debera, previamente al inicio de cada
investigacion, contratar un seguro de responsabilidad civil u otra garantia que cubra los
dafios y perjuicios que como consecuencia de la investigacion puedan resultar para la
persona en que hubiera de realizarse. Dicha cobertura no podra ser por rubros o
extensiones temporales inferiores a las establecidas por el Codigo Civil y Comercial de la
Nacién, y alcanzara las consecuencias de la investigacién que pudieran verificarse en los
sujetos aunque haya finalizado la investigacion. La extension temporal de la cobertura post
investigacion sera durante los plazos de prescripcién de las acciones por dafios previstas
por el cuerpo legal antes mencionado.

NOVENA. Referente de contacto. EL PATROCINANTE designa como referente de
contacto y encargado de las gestiones administrativas relativas al presente convenio a
[NOMBRE Y DATOS DE CONTACTOQ]. Se deja constancia que EL PATROCINANTE se
obliga a notificar a la DGDIYDP I|a modificaciéon de cualquiera de los datos mencionados y/o
la designacion de un nuevo referente de contacto, en un plazo no mayor de 5 dias habiles.
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DECIMA. Rescision. Cualquiera de LAS PARTES podra rescindir el presente Convenio

Marco ante un incumplimiento de las obligaciones aqui establecidas. Para ello, la parte
interesada debera notificar de manera fehaciente a la otra parte, detallando el
incumplimiento incurrido y otorgando un plazo improrrogable de quince (15) dias habiles
para su subsanacion. En caso de que el incumplimiento no sea subsanado dentro del plazo
otorgado, la rescision del Convenio operara de pleno derecho a partir del dia siguiente al
vencimiento de dicho plazo, sin necesidad de interpelacién judicial o extrajudicial alguna.

La rescision del presente Convenio no eximira a LAS PARTES del cumplimiento de aquellas
obligaciones que se encuentren pendientes a la fecha efectiva de la rescision, incluyendo,
sin limitacion, las obligaciones derivadas de las OT que estuvieran en curso. Las
condiciones de finalizacion de dichas OT seran acordadas entre LAS PARTES, buscando

minimizar cualquier perjuicio para los participantes de los proyectos de investigacion.
Se consideraran incumplimientos graves, entre otros, los siguientes supuestos (esta
enumeracion no es taxativa):
a) El incumplimiento de Ilas obligaciones econdémicas asumidas por EL
PATROCINANTE en los términos establecidos en la CLAUSULA QUINTA y en la
Orden de Trabajo correspondiente.
b) Cualquier inconsistencia, omision o falsedad grave en la informacién proporcionada
por EL PATROCINANTE en la plataforma PRIISA.BA.
c) La negativa injustificada y recurrente de EL PATROCINANTE a colaborar
activamente con los requerimientos de informacién o documentacion adicional

durante los procesos de supervision por parte de la DGDIYDP.

d) El incumplimiento de la obligacion de contratar y mantener vigente el seguro o
garantia de responsabilidad conforme a lo establecido en la CLAUSULA SEPTIMA y

la Ley 3.301.
DECIMA BIS. Otras formas de extincién. El presente Convenio Marco podra extinguirse,
ademas de los supuestos de rescision previstos en la clausula anterior, por las siguientes
causales: a) Mutuo acuerdo: LAS PARTES podran darlo por finalizado en cualquier
momento mediante acuerdo escrito, estableciendo las condiciones de cierre y los efectos
sobre las Ordenes de Trabajo (OT) en curso. b) Denuncia unilateral: Cualquiera de LAS
PARTES podra denunciar el presente Convenio sin expresion de causa, notificando a la otra
con una antelacién minima de sesenta (60) dias corridos. c) Vencimiento del plazo de
vigencia: En caso de no producirse la renovacion automatica prevista, o cuando alguna de

LAS PARTES comunique su voluntad de no renovar en los plazos establecidos. d)
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Imposibilidad sobrevenida de cumplimiento: Cuando circunstancias ajenas a LAS PARTES,

tales como modificaciones normativas, cierre de efectores o restricciones regulatorias,
hagan imposible la continuacién del convenio. e) Fuerza mayor o caso fortuito: Ante la
ocurrencia de hechos extraordinarios e inevitables que impidan su cumplimiento,
debidamente acreditados. f) Caducidad por inactividad: Si durante un periodo de dos (2)
afios no se hubieren celebrado ni ejecutado Ordenes de Trabajo en el marco del presente
Convenio, éste quedara extinguido de pleno derecho.

El presente convenio se regira en primer lugar por sus propias clausulas. En todo lo no
previsto expresamente, se aplicaran supletoriamente las disposiciones del Cédigo Civil y

Comercial de la Nacién Argentina en lo que respecta a materia contractual.

DECIMOPRIMERA. Independencia de partes. En ningun caso se entendera que exista
una relacién societaria, laboral ni joint-venture entre LAS PARTES o entre los dependientes
0 asociados de una de LAS PARTES con la otra. EL MINISTERIO y EL PATROCINANTE
declaran y reconocen ser independientes sin ninguna relacion mas alla de la que
expresamente surge del presente.

El personal del que disponga cada una de LAS PARTES en el desarrollo de su actividad se
desempefara por su cuenta y orden, siendo a su exclusivo cargo responder por el estricto
cumplimiento de las cargas sociales, sueldos, bonificaciones y contribuciones que
correspondan, como asi de los convenios colectivos y normas que rijan la relacién que
concierte con dicho personal. En todos los casos, LAS PARTES responderan en forma
directa por los reclamos que su personal o terceros que guarden relacién con ellos puedan
formular con motivo de la prestacion de que se trate, quedando la otra parte total y

absolutamente desligada de esa relacion.

DECIMOSEGUNDA. Jurisdiccién y competencia. Para todas las controversias derivadas
del presente Convenio, LAS PARTES se someten a la jurisdiccion de los Tribunales
Contencioso Administrativos, Tributarios y de Relaciones de Consumo de la Ciudad
Autdonoma de Buenos Aires, renunciando a cualquier otro fuero que pudiera
corresponderles. Las notificaciones judiciales al Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires deben ser cursadas en la calle Uruguay N° 458, Departamento Oficios
Judiciales y Cédulas, de conformidad con lo establecido por Ley N° 1.218 y la Resolucion N°
77-PG-2006, lugares donde tendran plena validez las notificaciones que se efectuen

DECIMOCUARTA. Domicilios. A todos los efectos legales, LAS PARTES constituyen
domicilios en los indicados en el encabezamiento del presente convenio, donde seran

validas todas las comunicaciones que se cursen.
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En prueba de conformidad se firman dos (2) ejemplares de un mismo tenor y a un solo
efecto, en la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, a los [COMPLETAR] dias del mes de
[COMPLETAR] de 2025.
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