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ALLEGATO A
CONVENZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

TRA

GET Srl con sede in Sanremo, Via Dante Alighieri, 73 - 18038 Sanremo (IM), Codice Fiscale e Partita IVA n. 00829030089, rappresentata dal Rappresentate legale, Dott. Giuseppe Tessitore, di seguito denominata per brevità “Società” 

E

ASL Omegna VCO, con sede in Via Mazzini, 117 Omegna  Codice Fiscale e Partita IVA n.00634880033, nella persona del suo Direttore Dipartimento delle Dipendenze,Dott.ssa Anna Maria Buzio, di seguito denominata per brevità”Istituzione” 

PREMESSO

o   che la Società ha chiesto di poter effettuare la sperimentazione clinica dal  titolo
    “Studio     di fase III, multicentrico, in aperto, per valutare  l’efficacia e la   

    sicurezza di       differenti    schemi posologici di Lofexidina   cloridrato 0,2 
    mg (DIMATEX®),nel     trattamento dei sintomi astinenziali in corso di 
    etossificazione  da       oppiacei”(protocollo di studio di   Fase  III, versione n. 1 del 
    05/10/2011), d’ora innanzi     chiamata“Sperimentazione”,  presso la  SOC. Ser.T, 
     Dipartimento delle Dipendenze ASL     Omegna VCO, sotto la responsabilità del Dott. 
     Angelo Bove;

o   che la Società ha delegato la CRO (Opera S.r.l) ad operare per suo conto, al fine di  
     assicurare un corretto svolgimento dello Studio presso i Centri  partecipanti allo 
     stesso;o  che la SOC. Ser.T, Dipartimento delle Dipendenze ASL Omegna VCO, è 
     dotata     delle necessarie strutture per l’esecuzione della Sperimentazione;

o  che l’Istituzione è disposta a svolgere la Sperimentazione predetta in accordo con le     
    norme di Buona Pratica Clinica, in conformità alle vigenti  disposizioni in materia e    
    secondo le clausole del protocollo oltre ad ogni prescrizione in materia di protezione 
    dei dati personali (Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003 e successive 
    modifiche     e integrazioni);

o  che l’Istituzione assicura che tutti i ricercatori coinvolti nella Sperimentazione  
    applicheranno responsabilmente tali standard in conformità  con quanto previsto dalla    
    normativa vigente in tema di sperimentazione  clinica;

o  che la Società ha ottenuto, ai sensi dell’art. 7 del D.Lgs 211/03, parere favorevole   
    all’effettuazione della Sperimentazione da parte del Comitato  Etico dell’Azienda   
    Ospedaliera Unversitaria Maggiore della Carità di Novara, in qualità di Centro   
    Collaboratore della Sperimentazione, nella seduta del 18/01/2013,

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ART. 1 – PREMESSE 

Le premesse costituiscono parte integrante e sostanziale. 

 ART. 2 – OGGETTO DELLA CONVENZIONE 

La Società affida all’Istituzione che accetta, l’esecuzione della Sperimentazione dal titolo “Studio di fase III, multicentrico, in aperto, per valutare l’efficacia e la sicurezza di differenti schemi posologici di Lofexidina cloridrato 0,2 mg (DIMATEX®), nel trattamento dei sintomi astinenziali in corso di detossificazione da oppiacei” da svolgersi presso la SOC. Ser.T, Dipartimento delle Dipendenze ASL Omegna VCO, sotto la responsabilità del Dott. Angelo Bove. 

 ART. 3 – RESPONSABILITA’ SCIENTIFICA 

Il Responsabile della Sperimentazione per l’Istituzione è il Dott. Angelo Bove che si assume la responsabilità scientifica della stessa, qui di seguito denominato “Sperimentatore”. Il Responsabile della Società per la gestione della sperimentazione clinica è il Dott. Roberto Cacciaglia, Responsabile Scientifico. 

 ART. 4 – SOGGETTI 

Entro fine settembre 2013 è previsto l’arruolamento di un numero minimo di 10 soggetti valutabili. Una volta formalizzata la chiusura del periodo di reclutamento, non potranno essere arruolati altri soggetti senza previa autorizzazione scritta della Società. Lo Sperimentatore, prima di iniziare la Sperimentazione, deve acquisire il Consenso Informato del soggetto.  

ART. 5 – MATERIALE PER L’ATTIVITA’ 

La Sperimentazione sarà effettuata con confezioni di prodotto sperimentale, preparato ed etichettato secondo il protocollo e le norme che regolano la materia, fornite gratuitamente dalla Società allo Sperimentatore tramite il Servizio di Farmacia dell’Istituzione nelle quantità necessarie ed in base alle indicazioni riportate nel protocollo di studio. Per l’esecuzione della Sperimentazione, la Società si impegna a fornire gratuitamente il materiale necessario (Schede Raccolta Dati, moduli per il Consenso Informato, etc.).  

ART. 6 – CORRISPETTIVO 

Per le spese relative alla conduzione della sperimentazione clinica la Società si impegna a versare all’Istituzione, la somma di Euro 750,00 (Euro settecentocinquanta/00) + IVA per ciascun soggetto completo valutabile. Un soggetto viene definito valutabile qualora risulti eleggibile all’ingresso nello studio sulla base dei criteri di inclusione/esclusione definiti nel protocollo ed abbia completato l’intero periodo di trattamento compresi eventuali follow-up. Saranno inoltre considerati valutabili tutti quei soggetti che abbiano interrotto lo studio per intolleranza/mancata efficacia del trattamento o per insorgenza di eventi avversi. 

Il corrispettivo sopra previsto si intende inclusivo di tutte le spese che l’Istituzione dovrà sostenere per la completa esecuzione della sperimentazione.  

L’importo verrà erogato, sulla base delle attività realmente svolte e documentate in CRF, e sarà calcolato in accordo alla tabella sotto indicata: 

	 Fase


	Euro a soggetto


	Euro 450,00 + IVA
	


   Euro 300,00 + IVA 

	
	


Qualora la Sperimentazione venga interrotta per motivi differenti dalla intolleranza al trattamento o dalla insorgenza di eventi avversi, come pure a seguito di interruzione della Sperimentazione da parte del Promotore, l’erogazione del budget sarà proporzionale alle fasi effettuate, descritte nel Protocollo di studio e riportate nelle Schede Raccolta Dati (CRF), completate e considerate soddisfacenti dalla Società e da Opera Srl. Nessun compenso potrà avvenire in caso di soggetti screening failure (soggetti che una volta effettuate le valutazioni di screening non risultino eleggibili), in caso di violazione del protocollo (eccetto che gli errori siano oltre il ragionevole controllo degli Sperimentatori) o in caso di mancata presentazione del soggetto alla visita di controllo. Per ciascun soggetto valutabile che venga arruolato dopo la formalizzazione della chiusura del periodo di reclutamento ed il cui arruolamento sia stato autorizzato dalla Società sarà comunque riconosciuto un compenso di Euro 750,00 (Euro settecentocinquanta/00) + IVA, secondo i criteri sopra elencati.  

L’Istituzione possiede le strutture idonee ad effettuare la Sperimentazione e si impegna a non avvalersi, per tale incarico, di altre strutture pubbliche o private ad essa esterne. Pertanto il costo convenuto per la sperimentazione clinica si intende finale ed omnicomprensivo per la Società e verrà corrisposto dalla Società all’Istituzione mediante bonifico bancario erogato a 60 giorni dal ricevimento di regolare/i fattura/e. Informiamo che le fatture relative alle attività oggetto del presente studio dovranno essere intestate 
a: 

GET Srl 

Via Dante Alighieri, 73 - 18038 Sanremo (IM) 

Attenzione: Sig.ra Paola Martini 

Sulla richiesta di pagamento dovrà essere ben evidenziato il riferimento: Protocollo di Studio DETOX-11. 

ART. 7 – DECORRENZA E DURATA 

La presente convenzione entrerà in vigore alla data di sottoscrizione della stessa e resterà valida fino a marzo 2014. 

 ART. 8 – DIRITTO DI RECESSO 

La Società avrà il diritto di recedere dalla presente convenzione nel caso in cui si verifichi una delle seguenti condizioni:

 o   il ritmo di reclutamento dei soggetti non sia sufficiente al conseguimento dell’obiettivo
      di n. 10 casi valutabili arruolati entro fine settembre 2013 ed un miglioramento della 

      situazione  appaia improbabile;

 o   l’incidenza e/o la gravità delle reazioni avverse correlate al medicinale sperimentale 

      osservate nel presente studio (o in altri studi con lo stesso prodotto) sia indice di un 

      potenziale rischio per la salute dei soggetti;

 o    si verifichi uno scarso rispetto del protocollo oppure la registrazione dei dati sia 

       costantemente non accurata od incompleta; 

o    sia GET Srl che lo Sperimentatore Principale decidano di interrompere lo studio; 

o    violazione dell’obbligo di riservatezza. 

In questo caso l’Istituzione verrà tenuta indenne dalle spese già sostenute per la Sperimentazione eseguita fino al momento del recesso. 

ART. 9 – RISERVATEZZA 

L’Istituzione nella persona dello Sperimentatore e dei suoi collaboratori, si impegna a non divulgare a terzi non autorizzati dalla Società i risultati ottenuti nel corso della Sperimentazione, nonché i fatti, le cognizioni, i documenti e quant’altro acquisito casualmente, sia attraverso informazioni fornite dalla Società stessa. Le informazioni di carattere clinico relative ad un dato soggetto potranno essere fornite al medico di famiglia o ad altro appropriato personale medico responsabile della salute del soggetto. I risultati dello studio in oggetto, come ogni eventuale sviluppo degli stessi o eventuali brevetti che ne potessero derivare, sono da intendersi di esclusiva proprietà della Società.  

ART. 10 – OBBLIGHI DERIVANTI DAL DECRETO LEGISLATIVO 196/2003 

 L’Istituzione si impegna ad ottemperare ad ogni prescrizione del Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003 e successive modifiche e integrazioni, in materia di protezione dei dati personali. L’Istituzione e la Società sono, ciascuna nel proprio ambito, titolari dei trattamenti di dati personali nell’ambito della sperimentazione clinica e sono pertanto tenuti al rispetto delle disposizioni contenute nel D.lgs n. 196/2003, nelle autorizzazioni generali del Garante e nelle linee guida suindicate. La trasmissione dei dati tra le parti configura una vera e propria "comunicazione" di dati e un trattamento di dati da parte di terzi, i quali vanno indicati nominativamente e distintamente nell'informativa agli interessati e nel modello di consenso, anche per ciò che riguarda l'esercizio del diritto di accesso e degli altri diritti previsti dagli artt. 7 e 8 del D.lgs n. 196/2003 (artt. 13, 23 e 26). 

ART. 11 – COPERTURA ASSICURATIVA 

La Società dichiara di essere in possesso di idonea copertura assicurativa con la compagnia assicurativa HDI-Gerling Industrie Versicherung AG (Polizza n. 390-01587412-14005) volta a garantire il risarcimento dei danni causati ai soggetti e derivanti dal loro coinvolgimento nella Sperimentazione. Tale copertura riguarda la responsabilità della Società nonché dello Sperimentatore e/o del personale che a lui fa capo.  

ART. 12 – MODIFICHE 

Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere effettuate previo accordo fra le parti contraenti. 

ART. 13 – ONERI FISCALI 

Il presente contratto sarà assoggettato a registrazione soltanto in caso d'uso ai sensi del secondo comma dell'art. 5 del T.U. delle disposizioni concernenti l'imposta di registro approvato con D.P.R. 26.4.1986 n. 131, 132. Le spese di registrazione sono a carico della Società. 
ART. 14 – FORO COMPETENTE 

In caso di controversia nell'interpretazione o esecuzione del presente contratto, la questione verrà in prima istanza definita in via amichevole. 

Qualora non fosse possibile, il Foro competente sarà quello di Imperia. 

Per l’Istituzione 

Dott.ssa Anna Maria Buzio, Direttore Dipartimento delle Dipendenze 

__________________                                                   Lì, __________________ 

Per GET Srl 

Dott. Giuseppe Tessitore, Rappresentante Legale 

_____________________                                              Sanremo, ________________ 

Per presa visione ed accettazione 

Il Responsabile scientifico del Centro 

Dott. Angelo Bove 

_____________________                                                 Lì, ________________ 

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 1341 del Codice Civile, le parti dichiarano espressamente di approvare specificamente le clausole di cui agli articoli 3 (Responsabilità Scientifica), 5 (Materiale per l’attività), 6 (Corrispettivo), 8 (Diritto di recesso), 9 (Riservatezza), 10 (Obblighi derivanti dal Decreto Legislativo 196/2003), 11 (Copertura assicurativa) e 14 (Foro competente). 

Per l’Istituzione 

Dott.ssa Anna Maria Buzio , Direttore Dipartimento delle Dipendenze 

__________________                                                         Lì, __________________ 

Per GET Srl 

Dott. Giuseppe Tessitore, Rappresentante Legale 

_____________________                                          Sanremo, ________________ 

Per presa visione ed accettazione 

Il Responsabile scientifico del Centro 

Dott. Angelo Bove 

_____________________                                                 Lì, ________________ 
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