convenzione per l’effettuazione di una sperimentazione clinica tra ……. …………………………… e l’azienda “complesso ospedaliero san filippo neri” .

La Società  …………………………………………… (di seguito definita “Sponsor”) con sede legale in ……………………………., CF e P. IVA ……………………. rappresentata dal Dr. ……………………………… in qualità di rappresentante legale della stessa, domiciliato per la sua carica come sopra

e

L’Azienda Complesso Ospedaliero “San Filippo Neri” di Roma               (di seguito definito “Azienda”) con sede e domicilio fiscale in Roma,              P.zza S. Maria della Pietà n. 5, C.F. e Partita I.V.A. n. 04738701004, rappresentata dal Dr. Domenico ALESSIO, in qualità di Direttore Generale. 

Premesso che    

Lo Sponsor ha presentato richiesta di effettuazione dello studio clinico ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………versione n.      del     conservato agli atti del Comitato Etico; ricevendo l’adesione del Dr./Prof. …………………………… responsabile dell’U.O. …………………………………. dell’ Azienda, considerato che il Comitato Etico dell’Azienda nella seduta del …………….. ha approvato l’effettuazione dello studio, avendone valutato la validità sotto il profilo scientifico ed etico, l’idoneità dello sperimentatore e della struttura aziendale coinvolta nella sperimentazione, la congruità dei relativi compensi economici previsti, l’adeguatezza della copertura assicurativa garantita dalla………………con polizza n………., scadenza del ……………..
Considerato

che il Direttore Generale con delibera n. ……………………… del  ………..,     ha autorizzato l’effettuazione dello studio presso l’Azienda stessa;

Convengono e stipulano la seguente convenzione:

articolo 1

oggetto della convenzione
Lo Sponsor affida all’Azienda, che accetta, l’esecuzione, nelle strutture e con il personale dell’Azienda, dello studio clinico indicato in premessa.

articolo 2

entrata  in vigore e durata  della convenzione

Il presente accordo entra in vigore alla data della sua sottoscrizione e resterà in vigore fino al termine della sperimentazione.

articolo 3

responsabilità

Il responsabile scientifico della sperimentazione per l’Azienda è il Dr./Prof. ………………………………, che si avvarrà della collaborazione di personale interno all’Azienda, utilizzando le strutture, gli impianti e le attrezzature esistenti presso l’Azienda, compatibilmente con lo svolgimento della normale attività istituzionale e sotto la propria responsabilità.

Per lo Sponsor, il responsabile della gestione della convenzione                         è il Dr. ………………………….
Il responsabile della sperimentazione per conto dell’Azienda e il rappresentante legale dello Sponsor si impegnano a notificare e a recepire da parte del Comitato Etico aziendale l’autorizzazione preventiva in caso di proposte di emendamenti al protocollo successive alla stipula della presente convenzione, con obbligo di notificare alla Direzione Aziendale per le modifiche/integrazioni stesse per le variazioni necessarie alla presente convenzione.

articolo 4

modalità e luogo di conduzione della sperimentazione

L’esecuzione della sperimentazione sarà condotta in conformità ai criteri stabiliti e specificati nel protocollo, nella versione autorizzata dal Comitato Etico Aziendale specificata in premessa, a meno di successivi emendamenti al protocollo parimenti approvati dal Comitato Etico.

Lo studio clinico dovrà essere condotto nella rigorosa osservanza di quanto disposto dalla vigente normativa in materia.

La sperimentazione sarà materialmente effettuata presso l’Unità Operativa ………………………………………………… dell’Azienda. 

La sperimentazione sarà effettuata su soggetti che abbiano preventivamente rilasciato consenso informato scritto sul modello approvato dal Comitato Etico e siano eleggibili secondo i criteri di inclusione ed esclusione previsti dal protocollo di ricerca.

Saranno consentite visite, preventivamente concordate, da parte del personale dello Sponsor nelle strutture dell’Azienda, per assicurare l’aderenza alle normative vigenti e agli standard di qualità di ricerca, nonché per garantire il rispetto delle obbligazioni della convenzione.

articolo 5

numero di pazienti
Per la sperimentazione si prevede un arruolamento di  () casi, estensibili previo accordo tra le parti. In caso di prosecuzione dell’arruolamento l’istanza relativa dovrà essere inoltrata al Comitato Etico per l’autorizzazione: sarà cura della Direzione Aziendale estendere il presente atto convenzionale e notificare l’estensione all’Area Contabilità per le correlate procedure.

articolo 6

corrispettivo e modalità di pagamento

Il corrispettivo pattuito, comprensivo di tutte le spese sostenute dall’Azienda per l’esecuzione della sperimentazione è da calcolarsi secondo il sotto riportato schema, valido per ciascun paziente:

· per ogni caso studiato (paziente trattato con il farmaco sperimentale): Euro……………………………+ I.V.A. (………………………………………. + I.V.A.).

Affinché il pagamento venga corrisposto, le procedure devono essere condotte nel pieno rispetto del protocollo e del presente atto convenzionale e i dati raccolti devono essere completi e corretti; il consenso informato del paziente deve essere stato ottenuto mediante la versione del modulo di consenso informato e le modalità approvate dal Comitato Etico e conservato agli atti da parte del responsabile della sperimentazione.

Potranno essere effettuati anticipi dell’importo dovuto su richiesta da parte dello sperimentatore, a seguito dell’avvenuto arruolamento dei pazienti nel corso dello studio. A tal fine lo sperimentatore inoltrerà richiesta alla competente Area Contabilità, che provvederà ad emettere le corrispondenti fatture. 

Il pagamento finale sarà effettuato entro e non oltre il 60° (sessantesimo) giorno successivo alla cessazione della sperimentazione. Il pagamento finale terrà conto degli eventuali anticipi versati all’Azienda nel corso dello studio.

Lo Sponsor verserà alla Tesoreria dell’Azienda gli importi stabiliti, tramite bonifico bancario presso la Unicredit- Banca di Roma, agenzia 23, via Trionfale n. 8550, c/c 000400007352 ;  IBAN IT52E0300205047000400007352.
articolo 7

Segretezza delle informazioni e tutela dei dati personali
Ai fini delle attività oggetto della presente convenzione, lo Sponsor e lo sperimentatore assumono la qualifica di Titolari autonomi del trattamento (art. 28 del D.Leg.vo n.196/2003). Entrambi si impegnano, in riferimento ai trattamenti di dati personali di propria competenza, all’applicazione della normativa rilevante in materia (D.Leg.vo n.196/2003 – Codice in materia di protezione dei dati personali)  ed alle specifiche disposizioni emanate dal Garante per la protezione dei dati personali (Autorizzazione generale n. 2/2008 al trattamento dei dati sulla salute e sulla vita sessuale – Provvedimento n. 33 del 19 giugno 2008, e Provvedimento del 4 luglio 2008 - Linee guida per i trattamenti di dati personali nell'ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali, in G.U. n. 190 del 14 agosto 2008).
articolo 8

proprietà industriale

La proprietà industriale di ogni e qualsiasi informazione relativa al prodotto ed alle procedure oggetto della sperimentazione, sarà dello Sponsor; con il pagamento della somma di cui all’articolo 6, lo Sponsor acquisisce tutti i relativi diritti di proprietà e sfruttamento economico relativi.

articolo 9

pubblicazioni scientifiche

Nel rispetto delle “Regole per la trasparenza dei dati e la loro pubblicazione” contenute nella circolare n.6 del Ministero della Salute del 02.09.2002 pubblicato sulla G.U. n. 214 del 12.09.2002 non esiste alcun vincolo alla pubblicazione dei dati clinici emersi nel corso dello studio, che potranno invece essere divulgati alla comunità scientifica, a discrezione del ricercatore che ha condotto lo studio, previa informazione allo Sponsor, per eventuale verifica del rispetto della segretezza delle informazioni, di cui all’art. 7 del presente regolamento e della proprietà industriale dei dati di cui all’art. 8. 

In caso di studi multicentrici è necessario un accordo tra gli sperimentatori dei diversi centri che hanno partecipato allo studio, al fine della pubblicazione dei dati complessivi. Sulla base della circolare ministeriale succitata, infatti le regole per la trasparenza dei dati e la loro pubblicazione, oltre che essere  impegno preciso dello Sponsor, sono oggetto di valutazione da parte dei Comitati Etici.

articolo 10

uso del farmaco sperimentale

Lo Sponsor assicura la fornitura gratuita dei medicinali, dispositivi e/o attrezzature necessarie alla conduzione della ricerca. A questo proposito si impegna a fornire i medicinali e gli eventuali dispositivi necessari mediante il Servizio di Farmacia interna dell’Azienda, che provvederà a prendere in carico i prodotti e i dispositivi, consegnandoli al responsabile della sperimentazione.

In accordo con le istruzioni fornite dallo Sponsor e la normativa vigente lo sperimentatore si impegna:

a) al termine della sperimentazione: a restituire alla Farmacia dell’Azienda tutto il farmaco sperimentale residuato per la riconsegna dello stesso allo Sponsor;  

b) nel caso di interruzione della sperimentazione: a ritirare il farmaco inutilizzato o parzialmente utilizzato e a riconsegnarlo alla Farmacia dell’Azienda, che a sua volta provvederà alla restituzione allo Sponsor.

articolo 11

responsabilità da prodotto

Lo Sponsor non sarà responsabile per qualsiasi danno o controversia        derivante da: 

a) qualsiasi lesione o danno che si sia verificato per dolo, sia da parte dello sperimentatore responsabile dello studio che da un Suo collaboratore che abbia agito su Suo incarico;

b) attività di ricerca non conforme al protocollo autorizzato dal Comitato Etico, o ad eventuali successivi emendamenti al protocollo, parimenti autorizzati dal Comitato Etico dell’Azienda.

articolo 12

risoluzione

La presente convenzione può essere risolta dall’Azienda con preavviso scritto di 14 (quattordici) giorni nel caso in cui l’Azienda per qualsiasi ragione fosse impossibilitata a condurre o completare lo studio. Dovrà essere assicurato che i pazienti già inseriti nello studio continueranno ad essere seguiti come da protocollo. La comunicazione della risoluzione dello studio deve essere inoltrata allo Sponsor e al Comitato Etico da parte dello sperimentatore responsabile della sperimentazione; nonché alla Direzione Aziendale per l’inoltro all’Area Contabilità per i conseguenti effetti contabili.

Lo Sponsor si riserva il diritto di interrompere l’arruolamento dei pazienti in qualunque momento della sperimentazione. Ciò è previsto per gli studi con arruolamento di tipo competitivo, al raggiungimento del numero sufficiente di pazienti arruolati in tutti i centri coinvolti nello studio, a livello internazionale. Inoltre lo Sponsor si riserva il diritto di interrompere in qualunque momento la partecipazione alla sperimentazione dello sperimentatore per circostanziati motivi, dandone tempestiva comunicazione (almeno 14 giorni prima) al Comitato Etico, allo sperimentatore e alla Direzione Aziendale per le conseguenti comunicazioni all’Area Contabilità.

Lo Sponsor assicura comunque la fornitura del prodotto per la prosecuzione del ciclo di terapia ai pazienti già arruolati.

articolo 13

norme contrattuali

La convenzione è redatta in 3 (tre) esemplari: per la Direzione Aziendale, per lo Sperimentatore e per lo Sponsor. Tutte le spese derivanti dalla stipula della presente convenzione, comprese quelle di registrazione in caso d’uso ai sensi dell’Articolo 5 del D.P.R. 131/86, sono a carico dello Sponsor.

La presente convenzione non può essere ceduta, e nessuna obbligazione o diritto può essere delegato senza il previo consenso scritto dello Sponsor.

articolo 14

foro competente

Il foro esclusivo a giudicare tutte le controversie sorte tra le parti contraenti e relative alla presente convenzione è quello di Roma.

Letto, approvato e sottoscritto in data ____/____/______

Per l’Azienda Complesso Ospedaliero San Filippo Neri

 Il Direttore Generale


Il Responsabile della Sperimentazione

Dr. Domenico ALESSIO
 


Dr.

___________________________

_______________________________

Per lo Sponsor

Il Rappresentante Legale

Dr. ………………………..
________________________________
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