BOZZA DI CONVENZIONE PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA

TRA
_____________________ ( di seguito definita “Società”), Codice Fiscale e Partita IVA n.
, rappresentata da _____________________ in qualità di legale rappresentante, con sede in _________________ 
, Via _____________ n.___,  CAP_______ Città ___________________________________ , Nazione ___________
E
l’Azienda
 (di seguito definita “Azienda”), Codice Fiscale e Partita IVA/COE_SM n. ________________ con sede in ___________,   in atto rappresentata da _____________________________________ nella sua qualità di _________________________, sulla base dei poteri conferiti con delibera del Direttore Generale n. __________
del ________ e successive modifiche ed integrazioni
PREMESSO
a) che l’Azienda dichiara di essere struttura sanitaria ai sensi delle normative vigenti

b) che è interesse della Società effettuare una Sperimentazione clinica per veri​ficare se __________________________________________________________________________________________________________________________________________________ (scopo della Sperimentazione), identificata presso l’Osservatorio Sperimentazioni Cliniche  con il Codice RSM_SC n. _____________;

c) che la Società ha specificamente richiesto all’Azienda, con lettera del ______________, la pertinente autorizzazione a svolgere la Sperimentazione cli​nico-farmacologica cod. __________________ presso l’Unità Operativa di ___________________dell’Ospedale di Stato della Repubblica di San Marino;
d) che la normativa vigente prevede che, prima dell’inizio della fase clinica della Sperimentazione vengano sottoscritti gli accordi tra le parti in merito all’ese​cuzione della Sperimentazione;
e) che in ogni caso la presente convenzione acquisterà efficacia solamente dopo l’approvazione della Sperimentazione da parte del Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino;
f) che la richiesta risulta corredata di tutta la documentazione necessaria ad ottenere detta autorizzazione;
g) che il Dott. ___________________
dell’Unità Operativa di _________________ dell’Ospedale di Stato di San Marino ha dichiarato la propria disponibilità ad effettuare la Sperimentazione;

h) che è previsto il Consenso Informato scritto del paziente per la Sperimen​tazione clinica; 

i) che il Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino, nella seduta del ___________, ha espresso parere favorevole all’effettuazione della Sperimentazione;
j) che per “Clinical Monitor” si intende il personale designato da _______________________ per raccogliere i dati e coordinare le comunicazioni tra le parti;
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
Art. 1 Le premesse formano parte integrante della presente convenzione.
Art. 1 Le premesse formano parte integrante della presente convenzione 

Art. 2 - Incarico

La Società affida all’Unità Operativa di ____________________ dell’Ospedale di Stato di San Marino
che accetta, con effetto dalla data di approvazione da parte del Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione, l’effettuazione della Sperimentazione clinica, relativa al prodotto _____________________, in piena conformità a quan​to previsto dal Protocollo.

Art. 3 - Protocollo

La Sperimentazione sarà effettuata secondo il protocollo identificato dal codice:____________________ .
Il Protocollo descrive lo scopo e la natura della Sperimentazione e descrive in dettaglio le attività di ricerca clinica nonché le responsabilità assunte. 
La Sperimentazione verrà condotta su un numero indicativo di
pazienti randomizzati fino ad un massimo di
pazienti ______________, che abbiano espresso per iscritto il loro Consenso Informato, il cui ottenimento costituisce un obbligo a carico dell’Azienda, e per essa il Responsabile della sperimentazione. Resta inteso che, nell’ambito del reclutamento, sarà obbligo dell’Azienda attivarsi per il rispetto delle disposizioni in materia di privacy, in qualità di titolare del trat​tamento, con particolare riguardo a quanto stabilito in ordine all’informativa, all’acquisizione del Consenso, al trattamento, all’adozione di misure protettive e alla comunicazione dei dati sensibili, e, successivamente, sarà cura di _______________ osservare la citata normativa in qualità di responsabile e nell’ambito dell’eventuale trasferimento all’estero dei dati medesimi. Sarà inoltre cura dell’Azienda fornire a ______________, in qualità di responsabile del trattamento, un aggiornamento periodico in merito al reclutamento dei pazienti.
Art. 4 - Responsabili

Sperimentatore Principale è il Dott. ______________________________________________ e cosperimentatori  il Dott. __________________________________________ e il Dott. ____________________________________ .
Lo Sperimentatore si impegna a:

a) condurre la ricerca clinica in accordo al protocollo e osservando le disposi​zioni di cui al punto 4.1 del DM 15/07/97 e successive modifiche ed integra​zioni;
b) verificare che tutte le informazioni riportate sulla Scheda Raccolta Dati (CRF) siano accurate, complete e corrispondano ai dati originali; 
c) ottemperare a tutte le disposizioni in materia di Consenso Informato;
d) trasmettere regolarmente a
tutti i dati relativi alla sperimentazione;
e) segnalare tempestivamente alla Società la data di arruolamento del primo paziente onde poter adempiere a quanto indicato nella normativa vigente informandone nel contempo il Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino;
f) avvisare l’Azienda nonché il Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino dell’insorgenza di qualsia​si evento avverso grave ed inatteso correlato al farmaco sperimentale;
g) mantenere un elenco di identificazione dei pazienti che partecipano alla spe​rimentazione, delle osservazioni cliniche, delle ricevute del farmaco sperimentale spedito al Centro Farmaceutico della Repubblica di San Marino e la docu​mentazione attestante la distribuzione del farmaco nel corso della sperimen​tazione come specificato successivamente;
h) informare, almeno con __________ giorni di anticipo, della necessi​tà di ricevere ulteriori Schede Raccolta Dati o quantità di farmaco sperimen​tale;
i) fornire tutti gli ulteriori servizi richiesti per la conduzione della sperimenta​zione concordati con ____________;
j) collaborare con il personale di __________________ durante il monitoraggio della sperimentazione. Il Responsabile della sperimentazione e tutto il perso​nale coinvolto nella conduzione della stessa dovranno essere a disposizione per eventuali incontri di aggiornamento sulla conduzione della sperimenta​zione;
k) fornire alla Società, al termine della Sperimentazione, i dati ottenuti dalla Sperimentazione stessa e i risultati conseguiti, informandone nel contempo il Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino.

Il/i Responsabile/i per la Società della gestione della presente convenzione e della conduzione scientifica della Sperimentazione è/sono ____________________________________________________________________________
Art. 5 - Farmaco/dispositivo medico in sperimentazione

· La Società ___________si impegna a fornire i quantitativi di farma​co necessari per la conduzione dell’intera Sperimentazione.
· I quantitativi prefissati dovranno essere consegnati in conformità alle indica​zioni fornite dall’Azienda.
· L’Azienda utilizzerà i quantitativi stessi solo ed esclusivamente ai fini della Sperimentazione, e per nessun’altra finalità in assenza di preventiva autorizzazione scritta di ___________________, impegnandosi inoltre a riconsegnare alla stessa _____________________ il farmaco residuo al termine della Sperimentazione.
Art. 6 - Rispetto delle norme vigenti

La Sperimentazione dovrà essere condotta nel rispetto delle norme vigenti sulla Sperimentazione clinica (dettagliare gli impegni assunti dallo sponsor e da even​tuale CRO).
Art. 7 - Durata della Sperimentazione

La Sperimentazione potrà avere inizio solo dopo che saranno pervenute tutte le necessarie approvazioni di ordine etico, amministrativo e regolatorio. La Sperimentazione coinvolgerà n. _______ pazienti ed avrà una durata di _________ mesi, dal ___________al ___________ comprensivi del periodo di arruolamento dei pazienti e del trattamento dell’ultimo paziente.
Art. 8 - Compenso e modalità di pagamento

La Società, in qualità di Sponsor, supporterà finanziariamente la Speri​mentazione e si impegna a versare all’Azienda, a fronte di regolare fattura, un contributo economico pari a € ___________ (euro ____________) per ogni caso valutabile per un totale di n. _______casi per Centro. Si precisa che tale contributo deve intendersi relativo ad un periodo di follow-up della durata minima di
anni e per un paziente regolarmente presentatosi alle visite.

In caso di pazienti che, dopo aver interrotto il trattamento in Sperimentazione, non desiderino più presentarsi alle visite di follow-up, i contatti potranno essere mantenuti telefonicamente, ogni
_____ mesi, per la raccolta di dati relativi agli eventi clinici. In questo caso, l’importo per paziente sarà ridotto al _____ % del totale.
Nell’eventualità in cui entrambe le parti decidessero di aumentare il numero di pazienti, la Società corrisponderà €
 _________ (euro ____________________ ) per ogni ulteriore paziente valutabile.

Tale contributo deve intendersi comprensivo di tutte le spese per la realizzazio​ne dello Sperimentazione, compresa l’attività degli sperimentatori necessaria allo svolgimento del progetto stesso.

La Società rimborserà, sulla base del tariffario vigente, i costi degli esami di laboratorio e strumentali previsti dal protocollo, ma che non sono considerati routinari a giudizio medico nella gestione normale del paziente con la patologia oggetto di Sperimentazione.
Il pagamento di cui sopra sarà effettuato entro 60 giorni dalla presentazione di regolare fattura da parte dell’Azienda. Per paziente valutabile si intende qualsiasi paziente che:

· risponda a tutti i criteri di inclusione/esclusione definiti dal Protocollo;

· sia stato arruolato alla Sperimentazione costituente il Protocollo;

· abbia completato il previsto periodo di follow-up.

L’Azienda non riceverà alcun compenso per i pazienti non valutabili (a causa d’i​nosservanza del Protocollo) ma avrà diritto al rimborso dei costi effettivamente sostenuti.
Art. 9 - Informazioni confidenziali

In relazione alla Sperimentazione, l’Azienda riceverà informazioni, materiale e/o dati direttamente o indirettamente dalla Società. Durante e dopo la Speri​mentazione, l’Azienda si impegna a mantenere confidenziali e a non usare le informazioni della Società per nessuno scopo diverso da quello oggetto della Sperimentazione.
Ai fini dell’attività di trattamento dei dati oggetto di Sperimentazione, la Società responsabile del trattamento dei dati si impegna ad adottare ogni misura idonea a garantire la tutela dei dati sensibili ed a uniformare la propria attività alle di​sposizioni vigenti.
La Società si impegna, inoltre, a garantire l’osservanza, da parte del responsabi​le e degli incaricati del trattamento dati, delle disposizioni vigenti.
Art. 10 - Consenso Informato

La Società si impegna a fornire allo sperimentatore ogni collaborazione neces​saria a conseguire l’acquisizione del Consenso Informato dei pazienti arruolati, in conformità con le modalità di formazione e manifestazione del consenso con-tenute nel protocollo di Sperimentazione approvato dal Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino e comunque in conformità a quanto disposto dalla normativa vigente.
Art. 11 - Dati clinici
L’Azienda riconosce che l’ideazione della Sperimentazione è stata della Società e che la stessa ha invitato l’Azienda a partecipare a questa Sperimentazione. Tutti i dati clinici, le informazioni tecniche, incluse le Schede Raccolta Dati, i documenti originali (quali le cartelle cliniche) e le altre informazioni rilevanti, generate durante la Sperimentazione, dovranno essere completamente accessibili al clinical monitor a seguito di sua richiesta. L’Azienda si impegna ad assicurare che tutti i dati, rapporti, tabulati e qualsiasi altra documentazione prodotta sia assicurata e corrisponda a verità. L’Azienda si impegna a permettere agli ispettori dei competenti enti amministrativi (e/o regolatori) e agli auditors della Società e/o di società da questa delegata di esaminare la documentazione della Sperimentazione presso il suo centro durante e dopo la conclusione della ricer​ca. Inoltre l’Azienda si impegna ad assistere gli ispettori e gli auditors nei loro compiti, se richiesto.
Art. 12 - Pubblicazioni

In accordo alle ICH-GCP, la Società _____________________________ si impegna ad analizzare, produrre un clinical study report, pubblicare tutti i dati derivanti dallo studio clinico come descritto nel protocollo e a garantire che i dati siano ripor​tati responsabilmente e coerentemente. Resta inteso che i risultati dello studio saranno resi disponibili a tutti gli Sperimentatori.

Tutte le pubblicazioni, abstracts e lavori risultati dalla Sperimentazione non devono rivelare informazioni tecniche fornite o possedute dalla Società considerate confidenziali. I risultati principali del/dei protocollo/i della Sperimentazione saranno pubblicati come manoscritto/i distinto/i. Ogni spe​rimentazione sarà presentata dal Gruppo di Sperimentazione ____________________ . Il Coordinating Investigator di ciascuna Sperimentazione è responsabile della stesu​ra de manoscritto. Gli abstracts e gli articoli devono essere approvati dallo __________________________ e verranno proposti alle principali riviste del settore.

Non sarà permessa la pubblicazione di sottoprogetti prima che vengano pub​blicati i risultati principali.

Non sono accettabili riserve o preclusioni da parte dello sponsor alla pubblica​zione dei risultati della sperimentazione, considerando che la conoscenza è un bene di interesse pubblico.
Art. 13 - Responsabilità

La Società si assume la responsabilità concernente i danni derivanti dal prodot​to oggetto della Sperimentazione.

A tal fine ha già provveduto alla sottoscrizione della polizza assicurativa n. _______________stipulata con la Compagnia_____________________, concernente i rischi derivanti dall’attività di ricerca biomedica.

L’Azienda copre con propria polizza assicurativa eventuali danni arrecati a terzi per responsabilità dei propri operatori.

Art. 14 - Contraente indipendente

Nella conduzione della Sperimentazione, l’Azienda sarà considerata come contraente indipendente, senza alcuna capacità di vincolare legalmente la Società, e non come agente o dipendente della Società stessa.
Art. 15 - Risoluzione

L’efficacia della presente convenzione è subordinata all’avvenuto rilascio delle autorizzazioni previste dal precedente art. 6 e terminerà al momento della con​clusione del programma di ricerca prevista per il _____________________ (mese/anno), salvo proroga o anticipato scioglimento per mutuo consenso.

Salvo le ipotesi di cui sopra, la presente convenzione può essere risolta:

a) dall’Azienda mediante raccomandata con avviso di ricevimento, dando un preavviso di trenta giorni, o periodo più breve concordato dalle parti, nel caso in cui l’Azienda per qualsiasi ragione fosse incapace di condurre la Sperimentazione come sopra descritto;

b) su richiesta scritta della Società: nel caso in cui la presente convenzione fosse così risolta, la Società sarà unicamente responsabile del pagamento delle somme maturate fino al momento della risoluzione. Tale somma verrà calcolata sulla base della quota stabilita per paziente, come previsto al precedente art. 7, sul numero di pazienti che hanno completato la Sperimentazione. Qualsiasi anticipo per la Sperimentazione pagato dalla Società sarà imputato pro quota secondo i principi prima esposti e qual​siasi somma in eccesso pagata dalla Società ai sensi della presente con​venzione sarà restituita alla Società insieme con una liquidazione conta-bile finale.

Lo Sperimentatore si impegna a preparare un resoconto finale della Speri​mentazione.
Art. 16 - Legge applicabile

La presente convenzione è retta ed interpretata secondo la legge della Repubblica di San Marino.

Per tutte le controversie derivanti dall’interpretazione ed esecuzione della pre​sente convenzione, non risolvibili mediante bonario componimento, sarà com​petente il Foro di San Marino
.
Art. 17 - Personale

L’Azienda non utilizzerà persone (inclusi Sperimentatori e/o Sperimentatori Principali) che siano state non considerate adatte in connessione all’esecu​zione dei servizi previsti dalla presente convenzione o per la Sperimen​tazione.
Art. 18 - Partecipazione incontri (solo per gli studi multicentrici)

Le parti concordano che, durante lo svolgimento della Sperimentazione (se si tratta di una multicentrica), gli Sperimentatori potranno partecipare, a spese della Società, agli incontri che verranno da quest’ultima organizzati al fine di controllare l’andamento della Sperimentazione stessa nel suo complesso, o di confrontarne gli esiti finali.
Art. 19 - Durata della convenzione

La presente convenzione entra in vigore dalla data della sua sottoscrizione ed ha durata fino a ________________
.

Le parti possono concordare eventuali proroghe. Le stesse devono risultare da atto scritto, previo parere del Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione della Repubblica di San Marino.

La presente convenzione non configura alcun tipo di rapporto né di lavoro subordinato, né di lavoro autonomo con i componenti dell’Unità Operativa.
Art. 20 - Registrazione

Sono a carico della Società le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula della presente convenzione, ivi comprese l’imposta di bollo e l’imposta di regi​stro, ove ricorra in caso d’uso.
Art. 21 - Disposizione finale

Per quanto non espressamente disposto nella presente convenzione le parti si rimettono alla disciplina vigente in materia.

Ogni modifica della presente convenzione dovrà essere formalizzata per iscritto. Il presente atto viene firmato dalle parti contraenti e sottoscritto per consenso dallo Sperimentatore.
LETTO, CONFERMATO E SOTTOSCRITTO

La Società ________________________________________________________________________

Il Legale Rappresentante ____________________________________________________________

Data ____________________________________________________________________________

L’Azienda ________________________________________________________________________

Il Direttore Generale ________________________________________________________________

Data _____________________________________________________________________________
Il Responsabile della Sperimentazione __________________________________________________
Dott. _____________________________________________________________________________
Data _____________________________________________________________________________
Il/la sottoscritto/a __________________________ dichiara di essere a conoscenza che le informazioni ed i dati forniti nell’ambito di procedimenti amministrativi e per la fruizione di servizi erogati dall’Amministrazione saranno trattati in conformità all’Informativa pubblicata sul portale dello Stato www.sanmarino.sm – Canali Tematici “Informativa per il trattamento dei dati personali”


Firma ______________________________________[image: image1.png]



