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ALLEGATO A
ACCORDO PER LA CONDUZIONE DI UNO STUDIO OSSERVAZIONALE

- * -

Il presente accordo è stipulato da e fra:

DR. GIULIO SERRA, una società organizzata ed esistente ai sensi delle leggi italiane, con sede a legale in Via Giovanni da Procida, 21 – 20100 Milano,  P.IVA 04459970960, rappresentata dal Dr. Giulio Serra, (d’ora in avanti indicata come la “CRO”), che agisce per nome e conto dello Sponsor (come definito più avanti)

E

L’ASL VCO, con sede in via Mazzini 117 – 28887 Omegna (VB), Codice Fiscale e Partita IVA 00634880033, nella persona del Dr. Vincenzo DE STEFANO, Direttore f.f. SOC Direzione Sanitaria Ospedaliera ASL VCO,

di seguito denominata “Contraente”.
PREMESSO

IPSEN S.p.A, Società a Socio Unico - Società soggetta a direzione e coordinamento della Società Ipsen S.A., una società organizzata ed esistente ai sensi delle leggi italiane, con sede a Milano – Via A. Figino n.16, partita IVA 07161740159, (d’ora in avanti indicata come lo “Sponsor”) è lo Sponsor dello studio osservazionale dal titolo: “Cultural adaptation and validation study of the prostate cancer specific quality of life instrument (PROSQOLI) questionnaire to Italian language. A questionnaire to assess quality of life related to health.” -  Protocollo n. A-93 52014-776  (d’ora in avanti indicato come lo “Studio”).
Lo Sponsor ha stipulato un Accordo con la CRO, in base al quale la CRO è incaricata di eseguire le attività di gestione dello Studio, comprendente le trattative e l’esecuzione, per conto dello Sponsor, degli accordi con i centri partecipanti allo Studio. Nell’ambito delle sue attività, ai sensi dell’Accordo per la gestione dello studio clinico, la CRO è stata incaricata di negoziare e  firmare il suddetto contratto e di effettuare i pagamenti, per conto dello Sponsor, connessi alla partecipazione allo Studio.
Scopo dello studio è validare la versione italiana del Questionario sulla Qualità della Vita dei pazienti affetti da carcinoma prostatico (PROSQOLI).

Lo Studio è uno studio osservazionale e non comporta test su esseri umani;

Il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliera nella seduta del 19 Ottobre 2012 ha espresso parere favorevole all’effettuazione dello Studio.

- * -

§ 1

Oggetto dell'accordo

- * -

Il Contraente partecipa allo Studio, raccoglie le informazioni richieste dalla CRO, in nome e per conto dello Sponsor, e comunica tali informazioni alla CRO come indicato nel Protocollo allegato al presente Accordo nell'Appendice 1 (di seguito denominato “Lavoro/i”).

Il Contraente nomina il Dr. Danilo Minocci (lo “Sperimentatore”) ad eseguire i Lavori in nome del Contraente. Il Contraente è congiuntamente responsabile insieme a tale persona della buona esecuzione del Lavoro in conformità al presente Accordo.

Il Contraente esegue il Lavoro diligentemente e con cura, in conformità a tutte le leggi, i regolamenti e gli standard scientifici applicabili e in conformità al Protocollo. 

La CRO dovrà richiedere e ottenere sotto la propria sola responsabilità tutte le autorizzazioni, approvazioni e revisioni, eventualmente pertinenti, da tutte le autorità idonee e necessarie prima dell'esecuzione del Lavoro e dovrà informare il Contraente di aver ottenuto tali permessi.

Le Parti accettano e concordano che lo Studio non comprenda dati nominativi e che il Contraente adotti tutte le misure idonee alla compilazione delle Schede Raccolta Dati in modo che non contengano elementi identificativi. Quanto sopra premesso, le Parti accettano e concordano che lo Sponsor crei un database con il nome di tutti i contraenti che partecipano allo Studio.

Di conseguenza, il Contraente può inviare in qualsiasi istante allo Sponsor una richiesta scritta per accedere, modificare o rettificare qualsiasi dato personale in relazione con il Contraente elaborato dallo Sponsor.

I dati personali relativi al Contraente trattati dallo Sponsor sono i seguenti: nome, cognome, indirizzo, date di completamento delle Schede Raccolta Dati, date di pagamento dell'emolumento. Tali dati sono destinati unicamente all'uso da parte dello Sponsor in relazione con il monitoraggio dello Studio e con l'adempimento dei propri obblighi legali.

Lo Sponsor può pubblicare i dati riassuntivi e i risultati dello Studio in accordo con l’ABPI Code of Practice for the Pharmaceutical Industry 2008. 

- * -

§ 2

Esecuzione del Lavoro

- * -

Il Contraente dovrà svolgere il Lavoro in piena conformità con le linee guida e i tempi stabili nell'Appendice 1 allegata al presente Accordo.
In particolare, per ogni soggetto, il Contraente dovrà compilare accuratamente e in ogni sua parte il questionario.

Al fine di garantire un approccio metodologico coerente, il Contraente si impegna a:

1) Fornire allo Sponsor o ad un suo designato 35-40 questionari completati, ognuno dovrà essere completato in ogni sua parte, ma dovrà essere privo di elementi identificativi e sempre in formato anonimo. Il mancato raggiungimento di tale numero di questionari non è considerato “di per sé” una violazione del presente Accordo, in particolare qualora il Contraente non sia in condizione tale da avere il numero richiesto di soggetti. I soggetti inseriti dopo la scadenza per completare il Lavoro come indicato dallo Sponsor, non saranno presi in considerazione dallo Sponsor salvo qualora altrimenti concordato per iscritto con lo Sponsor. 

Qualora la CRO lo richieda, il Responsabile della Sperimentazione interromperà la raccolta delle informazioni su nuovi pazienti, immediatamente dopo il ricevimento della comunicazione scritta dalla CRO/Sponsor in tal senso. 

Lo Sponsor  è l'unico proprietario di tutti i diritti e le invenzioni derivanti dai risultati del Lavoro (“Risultati dello Studio”). 

Nessuna pubblicazione dei Risultati dello Studio dovrà essere fatta senza previa approvazione scritta da parte dello Sponsor. 
Le parti infine riconoscono e accettano che, nel corso dello studio, la segnalazione degli eventi avversi seguirà la normativa relativa alle segnalazioni spontanee.
- * -

§ 3

Tutela dei dati

- * -

Il Contraente si impegna ad attenersi a tutte le norme e leggi in materia di tutela dei dati personali dei soggetti partecipanti e a presentare la relativa dichiarazione alle autorità, a seconda del caso, in conformità alle leggi locali. 

Tutte le informazioni e i dati trasmessi dal Contraente allo Sponsor saranno resi preventivamente anonimi. Qualora richiesto in base alle norme locali, il Contraente per il tramite del Responsabile della Sperimentazione dovrà ottenere da ogni soggetto partecipante il consenso a raccogliere le relative informazioni, archiviarle su dispositivi informatici e utilizzarle a scopi scientifici.

Il Contraente si impegna a conservare tutti i dati grezzi e le informazioni sui soggetti arruolati per la durata minima prevista dalla legge dopo l'ultimazione del Lavoro. 

- * -

§ 4

Riservatezza

- * -

Il Contraente è vincolato dal rapporto di riservatezza medico-paziente. Di conseguenza il Contraente si impegna a non diffondere a terzi nessuna informazione, dato o risultato a cui possa avere accesso in relazione al Prodotto e/o allo Studio. Tale obbligo persiste oltre la cessazione del presente Accordo, fino a quando la relativa informazione non sia divenuta di dominio pubblico. 

- * -

§ 5

Condizioni finanziarie

- * -

In ottemperanza  con quanto previsto nell’accordo stipulato tra lo Sponsor e la CRO, le parti concordano e accettano che i pagamenti saranno effettuati a nome dello Sponsor dalla CRO. 

L’Azienda Ospedaliera riconosce che lo Sponsor ha firmato un accordo per la gestione dello studio clinico con la CRO, il quale stabilisce che la CRO, sarà il principale responsabile  del coordinamento dello studio e del pagamento degli importi dovuti al contraente a nome dello Sponsor.

Di conseguenza tutte le fatture verranno emesse a nome della CRO e verranno inviate all’attenzione e all’indirizzo della CRO.

Come corrispettivo per l’esecuzione del Lavoro ai sensi del presente Accordo, lo Sponsor  pagherà al Contraente gli importi di cui all'Appendice 2 al presente Accordo in conformità alle scadenze fissate in tale Appendice 2.

Tali importi indicati nell'Appendice 2 comprendono il pagamento di tutte le spese e gli oneri generali sostenuti dal Contraente e connesse con l'esecuzione del Lavoro. Nessun altro pagamento sarà effettuato dallo Sponsor al Contraente.

Con il presente Accordo si conviene e si stipula tra le Parti che soltanto i questionari compilati ed utilizzabili daranno diritto al corrispettivo previsto ai sensi del presente Accordo.

Gli importi di cui all'Appendice 2 non sono comprensivi di IVA, la quale sarà fatturata in aggiunta e indicata sulla fattura del Contraente, qualora applicabile.

I pagamenti effettuati dalla CRO in conformità con il presente Accordo comprendono il risarcimento di tutte le spese e gli oneri generali sostenuti dal Contraente, e relativi alla realizzazione dello Studio e all'uso dei diritti di proprietà intellettuale nello svolgimento dello Studio, compresi i Risultati dello Studio, il miglioramento dello stesso e il know-how acquisito o concepito dal Contraente nel corso della durata del presente Accordo.

- * -

§ 6

Durata

- * -

Il presente Accordo entra in vigore alla data della sua sottoscrizione e resta valido fino alla fine del Lavoro come indicato nell'Appendice 1. 

La CRO ha il diritto di rescindere l'Accordo immediatamente e in qualsiasi momento inviando una comunicazione scritta (per lettera raccomandata) in tal senso al Contraente. Il Contraente riceverà il compenso ai sensi dell'articolo 5 per i questionari debitamente compilati e utilizzabili alla data di cessazione dell'Accordo.

- * -

§ 7

Varie

- * -

Il presente Accordo è da interpretarsi in conformità alle leggi italiane.

Tutti i diritti conferiti o creati a beneficio dello Sponsor in base al presente Accordo sono a favore di e cedibili a qualsiasi affiliata IPSEN.

Ai fini del presente Accordo, per “Affiliata” si intende qualsiasi altro organismo giuridicamente riconoscibile, direttamente o indirettamente controllante, controllata da o sottoposto a comune controllo con IPSEN. Tale controllo si considera esistente qualora sussista la proprietà di almeno il 50% del capitale sociale e/o dei diritti di voto di tale organismo.

Il presente Accordo rappresenta quanto complessivamente concordato tra le Parti in riferimento al relativo oggetto, sostituisce ogni precedente comunicazione o intesa scritta o orale tra le Parti relativa all'oggetto del presente Accordo e non può essere emendato o modificato se non per iscritto dalle due Parti e nessuna affermazione, asserzione, promessa o incentivo non incluso nel presente Accordo sarà vincolante per le Parti.

In caso di discordanza tra il presente Accordo e il Protocollo, prevarrà il presente Accordo (incluse, per ulteriore chiarezza, le questioni relative alla pubblicazione), fatto salvo per le questioni mediche o cliniche, dove avranno la precedenza le disposizioni del Protocollo.

- * -

La CRO in nome e per conto dello Sponsor
Azienda Sanitaria Locale V.C.O.


Dr. Giulio Serra
Dr. Vincenzo DE STEFANO



Direttore f.f. SOC Direzione Sanitaria Ospedaliera
Data:

Data:



Il Responsabile della Sperimentazione



Dr. Danilo MINOCCI



Direttore SOC Urologia ASL VCO


___________________________________


Data:
- * - * - * -
Appendice 1

- * -

Descrizione del Lavoro:

Riferito al protocollo di studio A-93-52014-776,

Versione finale:  n. 1 del 02/12/2011
- * -

Tempistica:

Arruolamento primo soggetto: 
Dicembre 2012

Arruolamento ultimo soggetto: 
Dicembre 2013
La durata complessiva dello Studio sarà di circa 12 mesi. Lo Studio sarà considerato iniziato quando i primi dati saranno raccolti. Lo Studio sarà considerato terminato quando sarà ultimata la raccolta di tutti i dati.

- * - * - * -
Appendice 2

- * -

Condizioni finanziarie

- * -

IPSEN pagherà al Contraente i seguenti importi:

· 100 EURO per ogni Questionario completato a condizione che la stessa sia utilizzabile e debitamente compilato entro i termini descritti nell’Appendice 1.

· I pagamenti al Contraente saranno effettuati entro trenta (30) giorni dal ricevimento di regolare fattura. 

· Le fatture dovranno essere intestate alla CRO e inviate all'attenzione del referente della CRO. 

· I pagamenti devono essere effettuati tramite bonifico bancario. Di conseguenza, un documento ufficiale recante le coordinate bancarie del Contraente deve essere unito alla prima fattura.

· La fattura dovrà contenere le seguenti informazioni:

Studio numero: A-93-52014-776
N. di Ordine Interno: 850509

Numero di questionari fatturate:

Banca e indirizzo:
Banca Popolare Società Cooperativa
Intestatario del conto: A.S.L. V.C.O.
Codice IBAN: IT35S05003445550000000080200

Codice SWIFT: BAPPIT21660

=======================================
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