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R EQ U I S I T O S P A R A LA R EA LI Z A CI Ó N D E

 
ES T U D I O S CLÍ N I CO S F I N A N CI A D O S EN EL H O S P I T A L A LEM Á N

   
1) El Investigador Principal debe pertenecer al Hospital Alemán.  

2) Se debe presentar al Departamento de Docencia e 
Investigación por secretaría (Pueyrredón 1716  

 

7°A) la 
siguiente documentación co m p l e t a

 

para poder iniciar el 
proceso de evaluación del mismo:    

o Ca r t a d e l i n v e st i g a d o r dirigida al Jefe del Departamento de 
Docencia e Investigación Académico Prof. Dr.Juan Ghirlanda solicitando 
evaluación del estudio con el aval del Jefe de Servicio y Jefe 
de Departamento correspondiente. 

o P r o t o co l o .  
o Co n se n t i m i e n t o i n f o r m a d o .  
o M a n u a l d e l I n v e s t i g a d o r . 
o P l a n i l l a co n d a t o s e co n ó m i co s 

 

Cronograma y Flujo de 
Pagos: estipulando las partidas presupuestadas por cada 
procedimiento o práctica a realizarse.  

o B o r r a d o r d e l co n t r a t o en español a celebrarse entre las tres 
partes. (Hospital Alemán, Investigador y Patrocinador).  

o Co p i a d e l se g u r o con que cuenta el protocolo. 
o Co m p r o b a n t e d e p a g o del arancel de $ 6.000 más IVA, para 

su evaluación. La factura podrá ser cancelada mediante cheque 
a la orden Hospital Alemán Asociación Civi l o efectivo en Caja 
Central del Hospital Alemán o bien por transferencia bancaria:   

R a z ó n so c i a l : H o sp i t a l A l e m á n A so c i a c i ó n Ci v i l 
Cu i t : 3 0 - 5 4 5 8 4 3 0 3 - 6 
B a n co : S a n t a n d e r R í o 
S u cu r sa l : 1 4 6 ( R e co l e t a ) 
T i p o y n ú m . d e cu e n t a : Cu e n t a Co r r i e n t e 1 4 6 - 0 0 0 1 0 6 2 3 4 
CB U : 0 7 2 0 1 4 6 8 2 0 0 0 0 0 0 1 0 6 2 3 4 0 
Co n f i r m a r t r a n s f e r e n c i a : d o c e n c i a e i n v e s t i g a c i o n @h o s p i t a l a l e m a n . c o m

 

y 
j g a r c i a @h o s p i t a l a l e m á n . c o m

       

I . - A s p e ct o s j u r í d i co s p a r a l a a p r o b a ci ó n d e l e s t u d i o

   

1.- Los contratos deberán estar redactados en castellano. Podrá firmarse 
también, a pedido del Patrocinador un ejemplar en inglés, pero en caso de 
controversia judicial, prevalecerá siempre el ejemplar en castel lano.    

2.- El Hospital Alemán deberá ser parte en los mismos, es decir, debe 
incluirse a la Institución en el encabezado y firmas.   
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3.- Deberá dejarse constancia en el contrato que el Laboratorio o la CRO 
(según corresponda) poseen póliza de seguro que cubre los riesgos 
generados por el tratamiento al que hace referencia el contrato y 
acompañarse al mismo copia del certif icado de cobertura correspondiente. 
Dicha póliza deberá hallarse vigente durante todo el t iempo que dura el 
protocolo, resultando ello condición s i n e q u a n o n para la validez del 
contrato.   

4.- El Patrocinador asumirá el costo que pudiera generar la atención en el 
Hospital Alemán de cualquier acontecimiento adverso que pudiera 
producirse en un paciente, como consecuencia directa y/o indirecta del 
tratamiento a que será sometido en virtud del Protocolo.-    

5.- Ante la recepción de una demanda o reclamo por parte del Hospital 
Alemán, como consecuencia del tratamiento realizado en virtud del 
contrato, la Institución ejercerá su propia defensa en juicio, claro está, en 
total colaboración con la CRO o el Laboratorio. Es decir que el Hospital 
Alemán en ningún caso, delegará su defensa en la co-contratante.-   

6.- El Patrocinador solo podrá acceder a la información médica relacionada 
con los pacientes del Hospital Alemán que formen parte del Protocolo, 
previo concertar la entrevista con el Investigador o la Institución y 
respetando, en todos los casos, las normas que impone el secreto médico.-   

7.- Para el caso de controversias que pudieran originarse en la 
interpretación del contrato, se pactará la competencia de los Tribunales 
Ordinarios de la Capital Federal, renunciando las partes a cualquier otro 
Fuero o Jurisdicción que pudiera corresponderles.  

8.- En todos los protocolos de investigación que se realicen en la 
Institución, el Financiador y/o la CRO contratante deberán constituir un 
domici l io en el ámbito de la Capital Federal, en el cual se considerarán 
válidas todas las notificaciones que se le cursen, con motivo del estudio.-   

I a . - A sp e ct o i m p o s i t i v o 

 

co n t r a ct u a l

   

Se deja constancia que, en virtud de la normativa vigente, el Hospital 
Alemán se encuentra exento del pago del impuesto de sellos. Atento ello, 
dicho impuesto deberá ser abonado, en la proporción que la ley establece, 
por la contraparte en el presente contrato.   

Debe recordarse que, una vez firmado el contrato, la contraparte deberá 
abonar el sellado correspondiente en su ejemplar y entregar al Hospital 
copia del comprobante de pago, en el que deberá lucir el número de 
referencia      

Este número de referencia debe consignarse a mano, sobre el f inal del 
texto, en el ejemplar que queda en poder de la Institución a los fines de   
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poder demostrar el cumplimiento del pago, en caso de sufrir una 
inspección por parte del Ente recaudador.-   

I I . - A sp e ct o s e co n ó m i co s p a r a l a a p r o b a ci ó n d e l e s t u d i o

  

1.- Todas las sumas que el Patrocinador abonará en virtud del estudio, 
incluido los honorarios del investigador, serán facturadas y percibidas por 
el Hospital Alemán.    

2.- Para realizar un estudio clínico en el Hospital Alemán el patrocinador 
deberá abonar un fee institucional. El monto del fee institucional será de 
5.000 dólares más IVA, más el 10% sobre el excedente de U$S 50.000 de 
facturación  del estudio según contrato (más IVA).  

3. - El pago de los U$S 5.000 dólares más IVA d e b e r á se r ca n ce l a d o a l a 
f i r m a d e l co n t r a t o .  

4.- El contrato deberá contemplar además del honorario del Hospital y del 
Investigador, la cobertura de todos los gastos que demande la realización 
de estudios, internaciones, honorarios de farmacia, procedimientos que se 
les realicen a los pacientes, etc., que contempla la guía del protocolo para 
cada paciente y eventualmente todo otro gasto que, como consecuencia 
del mismo, demande el paciente.   

5.- La facturación de las visitas y prácticas son mensuales. Por lo tanto se 
requiere monitoreo mensual por parte del patrocinador para su posterior 
facturación.  

6.- El t ipo de cambio a utilizar será el Dólar Bil lete Banco Nación Tipo 
Vendedor del día hábil inmediato anterior a la fecha de la factura.    

7.- Para la evaluación de cada enmienda que requiera el protocolo el 
patrocinador abonará $1.500 pesos + IVA.   

8.- Las facturas deberán cancelarse antes de los treinta días de emitidas.  

I I I . - A S P ECT O S CI EN T Í F I CO S

  

El estudio clínico deberá contar con la aprobación del Área de 
Investigación del Departamento de Docencia e Investigación, para lo cual 
es requisito entregar la carta de solicitud de evaluación, junto con la f irma    
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del Investigador Principal, Jefe de Servicio y Jefe de Departamento (según 
corresponda) en conocimiento de dicha presentación.                                                               

N o t a :

 
Para comenzar el estudio, éste debe ser autorizado por el DDI que 

se manifestará a través de la f irma del contrato por las tres partes. 
Asimismo debe presentarse una copia de la autorización de ANMAT.    


