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CONVENZIONE CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESE
OSSERVAZIONALE “Studio Osservazionale Longitudinale di Coorte su
carcinoma mammario metastatico HER2-negativo nella pratica clini

“GIM13 AMBRA"

TRA

Consorzio Oncotech (di seguito denominato “Consorzio”) con sede legale

Dipartimento di Medicina Clinica e Chirurgia — Oncologia - Universita degli S
Codice Fiscale e Partita IVA n. 07754880636, nella persona del Prof. Sab
Presidente e legale rappresentante, domiciliato ai fini della carica in Via Pansi

dei necessari poteri per quanto infra

Azienda ASUR Marche - Area Vasta n. 3 (di seguito denominato “Ente”), co
Caduti del Lavoro n. 40- 60131- e sede operativa in Macerata, Largo Belvedere
Fiscale e Partita IVA n. 02175860424, in persona del Dott. Alessandro Maccion

munito dei necessari poteri per quanto infra.
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CUZIONE DELLO STUDIO
lle scelte terapeutiche del
ca Italiana”, denominato

in Napoli, Via Pansini, 5 c/o
tudi di Napoli “Federico 11" —
ino De Placido, in qualita di
ni, 5 - 80131 Napoli, e munito

n sede legale in Ancona , Via
R. Sanzio n. 1 -62100- Codice
i, Direttore di Area Vasta n.3,

Il Consorzio e I'Ente sono altresi definiti singolarmente “Parte” o congiuntamente “Parti”.

Premesso

Osservazionale dal titolo “Studio Osservazionale Longitudinale di Coorte
carcinoma mammario metastatico HER2-negativo nella pratica clinica |
AMBRA” (di seguito “Sperimentazione” o “Studio”), in accordo e confor
(di seguito "Protocollo”);

che il Comitato Etico dell’Ente ha espresso parere favorevole all'esecuz
nella seduta del25/11/2015;

che tale Sperimentazione presenta tutti i requisiti previsti dalla Circo
2002 e dalla Determinazione AIFA del 20 marzo 2008 “Linee guida per |
degli studi osservazionali sui farmaci” e successive modificazioni e integ

che il protocollo costituisce parte integrante della presente convenzio

che il Consorzio ha richiesto all’Ente la pertinente autorizzazione

u

‘i

ad effettuare lo Studio
sulle scelte terapeutiche del
liana.” denominato “GIM13
ita al protocollo dello studio

one dello Studio in oggetto

re Ministeriale 2 settembre
classificazione e conduzione
zioni.

ne e che costituiscono parte

integrante anche tutti i documenti inviati al comitato etico e approvati dal medesimo, anche non

allegati alla presente convenzione.

che la sperimentazione potra iniziare solo dépo I'emanazione del parere
e I'approvazione dell'Autorita Competente, in conformita alla vigente nor

operata solo nel pieno rispetto della dignita dell'uomo e dei suoi diritti fo
dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice” (
Europea (cosi come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Lin

organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione d

protezione dei diritti dell'uomo e della dignita dell'essere umano nell’app
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favorevole del Comitato Etico

mativa .

che la sperimentazione clinica sui pazienti nel’ambito di tutte le strt|:tture dell’Ente potra essere

ndamentali cosi come dettato
GCP) emanate dalla Comunita
ee Guida emanate dagli stessi
el Consiglio d’Europa per la
licazione della biologia e della
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medicina fatta ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti de

medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia,
vigenti in materia di prevenzione della corruzione;

dotata delle competenze e delle apparecchiature necessarie ad effettua
in conformita con il Protocollo di Sperimentazione e in accordo con la nor

D.Lgs. n. 211/2003;

che, trattandosi di studio osservazionale, non si ravvisa la possibilita di

che verranno arruolati, ai quali sono offerte le migliori condizioni di assis
opportune terapie (chemioterapia, terapia ormonale e terapie biologiche
autorizzate all'immissione in commercio in Italia, nell'ambito della norm
indipendente dalla decisione di arruolare i pazienti nello Studio, n¢

diagnostiche e valutative in aderenza alla pratica clinica corrente.

Tutto cid premesso, le Parti convengono e stipulano qu

ART. 1 - PREMESSE

Le premesse e gli eventuali allegati formano parte integrante e sostanziale d

seguito “Convenzione”).

ART. 2 — RESPONSABILI SCIENTIFICI

A) Responsabile della Sperimentazione per I'Ente

UEnte affida I'esecuzione della Sperimentazione al Dott. Luciano Latini
Oncologia dell’Ospedale Civile di Macerata, via 5. Lucia n. 2 — 62100 - Macer

che I'Ente & una struttura sanitaria qualificata, idonea all’effettuazion
i

h

che tutti i ricercatori coinvolti nello Studio applicheranno responsabilm

k. uw-63(A02
N. 2016

i codici italiani di deontologia
nonché nel rispetto delle leggi

e di sperimentazioni cliniche,
la predetta Sperimentazione
ativa vigente in materia;

ente gli standard previsti dal

rischi aggiuntivi per i pazienti
tenza clinica, prescrivendo le
) secondo le indicazioni d'uso
ale pratica clinica e in modo
onché utilizzando procedure

anto segue.

ella presente convenzione (di

in servizio presso I U.O.C.
ata il quale assume la veste di

sperimentatore principale (di seguito denominato “Responsabile della Sperimentazione”).

Il Responsabile della Sperimentazione potra essere coadiuvato dal pers
dipendente dell'Ente (di seguito “Sperimentatori”) che abbia dato la prop

alla Sperimentazione. Detto Responsabile della Sperimentazione sara alt

termini e delle condizioni stabiliti nella presente Convenzione per ciascuno d

L’Ente si impegna a non cedere la presente Convenzione a terzi ed in caso

Responsabile della Sperimentazione ad ottenere il previo consenso scritto de

come nuovo Responsabile della Sperimentazione.

B) Responsabile Tecnico Scientifico per il Consorzio

Il Consorzio indica quale proprio responsabile scientifico dello Studio la D
servizio presso la SS DH Terapia Medica Oncologica dellA.O. San Gera

nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con | sanitari ir

bnale medico e non medico
ria disponibilita a partecipare
resi garante del rispetto dei
pgli Sperimentatori.

di necessita di sostituzione del
| Consorzio sulla persona scelta

r.ssa Maria Elena Cazzaniga in
rdo di Monza, la quale potra
wcaricati di programmare e di

eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa richiamata in premessa.

L'Ente accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno ese
dellOspedale Civile di Macerata, via S. Lucia n. 2 — 62100 - Macerata da part
di societa terza incaricata dal Consorzio, al fine di verificare il corretto andan

ART. 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO P

guite presso U.0.C. Oncologia

e del personale del Consorzio 0

ento della Sperimentazione.

AZIENTI
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La Sperimentazione avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizz
vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dellEnte saranno arruolati circa 30 pazi
stimata). Il reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiungimento
previsti da protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio. Il nu
tutti i centri partecipanti (in Italia / nel mondo), sara di n. 1500 pazienti.

Il Responsabile della Sperimentazione, per procedere all’arruolamento dei pa
acquisire dagli stessi la sottoscrizione del Consenso Informato.

ok, w658V
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azioni ai sensi della normativa

ti entro il 31/12/2016 (data

e
j?el numero globale di pazienti

ero complessivo massimo, tra

zienti, deve preventivamente

A tal fine il Responsabile della Sperimentazione e gli Sperimentatori si impegnano a fornire al soggetto tutte

le informazioni relative allo Sperimentazione in conformita alla normativa v
etici contenuti nella Dichiarazione di Helsinki.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti
sperimentale dell'Ente dovra essere preventivamente concordato per iscritt
dello sperimentatore, e successivamente notificato al Comitato Etico.

Il Consorzio comunicherd tempestivamente per iscritto allo Sperimentatg
arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti compless
internazionale o per scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sar3
Sperimentazione solo su quei pazienti gia arruolati alla data di detta comunic

Il Consorzio non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun compens
Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in
comunicazione di interruzione dell’arruolamento.

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

4.1 Il Consorzio siimpegna:

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni prec
Etico.

b) Per 'esecuzione della Sperimentazione il Consorzio si impegna inoltre

supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materia
protocollo o comunque necessario allo svolgimento della stessa (quale : F
Investigator File), credenziali di accesso al sito dedicato allo studio pe

elettroniche).

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni
incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sara consegnata/tra
Report Form") completata e ritenuta valida dal Consorzio/CRO, all’Ente wv¢
sotto indicati, in base alle attivita svolte (importi in euro, IVA inclusa). Il ¢
completato e valutabile sara di € 200,00 (IVA inclusa).

Non vi sara compenso, , per violazione dei criteri di inclusione e, comung
completa osservanza del protocollo.

Gli importi per paziente del presente articolo, saranno corrisposti all'Ente
fronte di emissione di regolare fattura da parte dello stesso, sulla base
Consorzio/dalla CRO.

Gli importi fatturabili al 31 dicembre di ogni anno dovranno essere p
Consorzio/CRO.
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|
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Gli importi dovuti dovranno essere fatturati come da seguenti indicazioni:
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INTESTAZIONE FATTURA SPEDIZIONE FATTURA
Consorzio Oncotech Consorzio Oncotech
Via S. Pansini 5 contabilita fornitori
80131 Napoli (NA) Via G. Mameli 3/1

¢/o Universita Federico Il, Dipartimento 16121 Genova

di Medicina Clinica e Chirurgia — Oncologia

anticipandone una copia via fax al numero 010/8398490

Inoltre indicare nella fattura quanto segue:

¢ Identificativo dello studio “GIM13 — AMBRA” a cui il pagamento si riferisge;

Numero di conto corrente bancario e relativa intestazione, nome e indir

IBAN;
Numero di telefono e nominativo della persona o ente responsabile della

Il pagamento verra effettuato entro 60 giorni data fattura mediante bonifico
ASUR Marche- Area Vasta n. 3- Macerata
PARTITA IVA E CODICE FISCALE 02175860424
via Belvedere R. Sanzio n.1, 62100, Macerata
Banca delle Marche S.P.A.

IBAN IT80E060 5502 6000 0000 0008 173

Il saldo verra effettuato in ogni caso solamente dopo la consegna al Consor
dati compilate le cui queries siano stato risolte.

4.2 LUEnte e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.
4.3 La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarra in pos

conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente. Il Consorz

allEnte il termine dell’obbligo della conservazione.

ART. 5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente (in particolare il D.
2/2008 e le Linee Guida adottate con deliberazione n. 52 del 24.7.2008 dal
dati personali e s.m.i.) 'Ente e il Consorzio sono ciascuno per gli ambiti d

autonomi, o a seconda dei casi, contitolari del trattamento dei dati dei pazie

della sperimentazione oggetto della presente convenzione. Il Responsabile

quali 'Ente & Titolare ¢ il Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatc
il quale, prima di iniziare la sperimentazione deve acquisire dal pazients

consenso al trattamento dei dati personali. L'Ente sara responsabile della con
U'informativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali sara

e condiviso dal Comitato etico e alle indicazioni previste dal provvedimento

luglio 2008).

5.2 Clinical Research Technology (CRO) é stata, dal Consorzio, nominata resj

dati relativi allo svolgimento dello Studio.

5.3 Il Consorzio e la CRO potranno inoltre comunicare, nel pieno rispetto d
personali e sensibili ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societa che ¢

internazionale per I'esecuzione di specifiche attivita relative alla sperimenta;
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trasmessi in territori situati al di fuori dell’Unione Europea. Il Consorzio, il Responsabile ed i destinatari di
comunicazioni adotteranno le adeguate misure per la tutela dei dati rispettiva:‘mente trasferiti.

La CRO dovra eseguire solo le operazioni di trattamento necessa

ie allo svolgimento della

sperimentazione, attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Consorzio e sotto la vigilanza del
medesimo, e dovra designare come incaricati del trattamento le persone fisiche impiegate nello Studio

che trattano dati personali e sensibili.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed efficaci
anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente Contratto.

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENT]

Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informata e acconsente
all'utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla esecuzione del rapporto contrattuale in
essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno altresi essere comunicati a terzi in Italia e/o all'estero
anche al di fuori dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione degli

adempimenti, diritti e obblighi, connessi all'esecuzione del presente Contratto.

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia (D.Lgs.
196/2003). Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d'informativa e consenso di cui alla

vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

ART. 7~ DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA, RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Ente manterrd le  informazioni correlate alla
Sperimentazione nel piu stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi senza il consenso
scritto del Consorzio. L’Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza sara esteso allo Sperimentatore e ai
suoi collaboratori e a qualunque altra persona, estranea all'Ente, che, per qualsiasi motivo, dovesse venire
a conoscenza di dati riservati. | presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno in vigore finché

le informazioni non saranno rese di dominio pubblico da parte del Consorzio.

7.2 Lladivulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normativa applicabile

in materia.

Il Consorzio si assume inoltre la responsabilita della preparazione del Rapporto Clinico finale e dell’invio

tempestivo allo Sperimentatore.

Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla Sperimentazione, lo
Sperimentatore dovra inviare il manoscritto al Consorzio prima della sua sottomissione per la
pubblicazione. Il Consorzio avra 60 giorni (silenzio — assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante i
quali potra suggerire modifiche. Lo Sperimentatore accettera di incorporare nella pubblicazione commenti
che non siano in contrasto con I'attendibilitad dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il benessere dei

pazienti.

Laddove la Sperimentazione sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte dello
Sperimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal Consorzio, o da terzo
da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della sperimentazione multicentrica non sia
stata avviata una pubblicazione ad opera del Consorzio, o del terzo da questi designato, lo Sperimentatore
potra pubblicare i risultati ottenuti presso I'Ente, nel rispetto di quanto contenuto nel presente art. 7.

7.3 Tuttiidati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione, incluse
tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed | risultati in qualsiasi forma
generati nel corso dell’esecuzione della Sperimentazione, sono di proprieta del Consorzio, al quale vengono
trasferiti in virtu della presente Convenzione . La proprieta del Consorzio riguardera pertanto tutti i dati

scientifici e non i dati personali.

Pagina 5di7 versione master 1.1 del 18/05/2015




AQQ;czgto oo ook w. 65(AU3
ol 26 6EN, 2016

Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione, saranno in ogni
caso di proprieta del Consorzio nel rispetto delle normative vigenti. E’ consentita anche in questo caso la
pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli sperimentatori che vi abbiano preso parte fermo
restando le procedure di verifica di cui al punto 7.2 precedente.
Lo sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della sperimentazione nel rispetto delle
disposizioni vigenti, previo consenso del Consorzio, fatti salvi i diritti di proprieta intellettuale. L'eventuale
diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente motivato.

7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed efficaci
anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente contratto.
i
ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA |

Data la natura osservazionale dello studio proposto non & richiesta una polizzai assicurativa specifica.

ART. 9. - DECORRENZA DEL CONTRATTO

i
Le Parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di ultima sottoscrizione
della stessa, e rimarra in vigore fino alla data di chiusura formale del centro sperimentale presso I'Ente.
La data di termine della sperimentazione e prevista indicativamente entro Dicdlgmbre 2017.

|
ART. 10. - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPAT¢
|

Il Consorzio/CRO si riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con breawiso scritto di 30 giorni,

dalla convenzione stessa. !

Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata ed avra effetto (1al momento del ricevimento
dell’altra parte.

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto di interr[ompere immediatamente la
Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in q'ualunque momento nel caso
si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della Sperimentazione possa
rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti Al verificarsi del!'i%nterruzione anticipata della
Sperimentazione, il Consorzio corrispondera all’Ente i rimborsi spese e i comppnsi effettivamente maturati
fino a quel momento, fatto salvo quanto previsto dai precedenti commi, il prjsente contratto si intendera
risolto di diritto ai sensi dell’articolo 1456 c.c. qualora la sperimentazione non /enga condotta in conformita
alla normativa applicabile in materia e secondo le norme di Buona Pratica CIinicE;a in vigore

ART. 11. - REGISTRAZIONE E BOLLI.

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo :{ono a carico del Consorzio.

|
ART. 12. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPI.!¢ABILE.

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.!

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all’esecuzione ;del presente contratto, non

risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Napoli, con espressa esclusione di
qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo. |

ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra le Parti, solo
tramite stesura di apposite modifiche scritte. |

i
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Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto e stato negoziato in ogni sua parte e che non trovano

pertanto applicazione le disposizioni di cui agliartt. 1341 e 1342, c.c.

ART 14 - OBBLIGO DI PUBBLICITA’ E TRASPARENZA

La presente convenzione ¢ soggetta alla pubblicazione ai sensi dell’art. 23, |c. 1, lett. d) e c. 2 del D.Lgs.
14/3/2013 N. 33 “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione

delle informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”.

COMUNICAZIONI

Per comunicazioni al Consorzio:

CONSORZIO ONCOTECH

¢/o Clinical Research Technology

Via San Leonardo (Trav. Migliaro) - 84131 Salerno (SA)
tel. 089/301545 - fax 089/7724155

Email: helpdesk.gim13@oncotech.org — PEC: crt.clinicaltrial@pec.it

Per comunicazioni all’Ente:

-per comunicazioni amministrative,gestionali e relative al contratto:
Pec: areavasta3d.asur@emarche.it

all'attenzione di: Dott. Franco Copparo Direttore U.O.C. Affari Legali, Contenzio:
tel :0737/639593 - 0733/2572667

Fax : 0737/639575

Email: franco.copparo@sanita.marche. it

per comunicazioni di carattere scientifico:

Dott. Luciano Latini U.0.C. Oncologia Ospedale Civile di Macerata, via S. Lucia n.

tel: 0733/2572272-2572207
Fax :0733/2572526
Email: luciano.latini@sanita.marche.it

Letto, approvato e sottoscritto.

Per il Consorzio
Il Legale Rappresentante

Prof.?Sapino j cidgd
A
Y.

50

Napoli, f ({’r[ rL_/ oty

e Assicurativo AV3

2-62100 - Macerata

Per I'Ente .
Il Direttore Area Vasta n.3 Il Responsabile della sperimentazione
Dott. Alessandro Maccioni Dott. Luciano Latini

Macerata,li Macerata,li L
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