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Modello di accordo scritto
per le attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI)

Data di pubblicazione
Il presente modello di accordo scritto per le attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI) (versione 1.0) è stato pubblicato in data 1 marzo 2023.

Istruzioni per l’uso
Lo scopo del presente documento è chiarire gli incarichi, l’impegno temporale, la durata e il compenso dei collaboratori impegnati nel coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI) per le attività PPI svolte, nonché la gestione dei dati personali e di ricerca e i conflitti di interesse relativi suddette attività.

Il contenuto del presente modello può essere adattato secondo necessità. I titoli e gli esempi sono puramente indicativi e non devono essere considerati vincolanti o esaustivi. Il testo in [parentesi quadre] contiene informazioni destinate a chi redige il documento finale che dovranno essere successivamente eliminate oppure informazioni per il collaboratore per PPI che dovranno essere adattate (“OPPURE” e “/” indicano una scelta; si prega di eliminare l’opzione non selezionata). Il documento finale non dovrà contenere nessuna delle parentesi quadre originariamente inserite.

Copyright
Il presente modello è stato sviluppato dal Gruppo di lavoro PPI della Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) con licenza CC BY-NC 4.0. Il contenuto del modello può essere condiviso, adattato e utilizzato per scopi non commerciali a condizione che vengano rispettati i termini della licenza. Per visualizzare una copia della licenza, visitare il sito http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/.

Disclaimer
Il presente documento riflette l’opinione della SCTO. La SCTO declina ogni responsabilità per l’eventuale utilizzo delle informazioni contenute nel documento.

Il collaboratore per PPI è tenuto a provvedere autonomamente all’imposizione del rimborso e alla corretta erogazione delle prestazioni nell’ambito delle assicurazioni sociali (AVS / AI / IPG e contributi AD). In linea di massima, i collaboratori per PPI devono dichiarare nella propria dichiarazione fiscale il compenso ricevuto per la loro partecipazione alle attività PPI. Se il compenso ricevuto non eccede i CHF 2300.– per anno civile, i collaboratori per PPI non devono versare contributi a favore delle assicurazioni sociali. Si consiglia, tuttavia, di chiarire all’occorrenza questo aspetto con gli specialisti interni.

Questa pagina iniziale è solo informativa. Si prega di eliminarla (inclusi i loghi della SCTO nell’intestazione e il testo a piè di pagina) prima di utilizzare il modello.


Accordo scritto
per le attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI)
in [nome dell’iniziativa/del progetto di ricerca]
Il presente accordo scritto [viene firmato in data [inserire la data] OPPURE entra in vigore a decorrere dalla data in cui è stato firmato dall’ultima parte contraente]. L’accordo è sottoscritto da e tra

[inserire nome e cognome, indirizzo, numero di telefono e/o indirizzo e-mail]

(di seguito Collaboratore per PPI) 

e

[inserire il nome dell’organizzazione], rappresentata da [inserire il nome della persona di riferimento e il suo indirizzo, numero di telefono e/o indirizzo e-mail],

(di seguito [inserire il nome dell’organizzazione]).
Obiettivi e contesto
Il presente accordo scritto tra il Collaboratore per PPI e [inserire il nome dell’organizzazione/del contatto di riferimento] regolamenta il contesto, gli incarichi, l’impegno temporale, la gestione dei dati personali e di ricerca e il compenso per la partecipazione attiva del Collaboratore per PPI in [inserire il nome dell’iniziativa/del progetto di ricerca].

[Facoltativo: inserire una breve sintesi/descrizione dell’iniziativa/del progetto di ricerca scritta con un linguaggio accessibile con le seguenti informazioni: contesto, obiettivo, stato/fase attuale, ecc. dell’iniziativa/del progetto di ricerca.]
Partecipazione e impegno
Il Collaboratore per PPI si impegna a partecipare alle attività e agli incarichi seguenti inerenti a [questa iniziativa/questo progetto di ricerca]:

[L’elenco seguente (non esaustivo) riporta alcuni esempi delle attività PPI tratti dai Criteri della SCTO per la remunerazione delle attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI). Ulteriori esempi sono reperibili nella Guida PPI della SCTO per i Ricercatori (in inglese). Si prega di adattare gli esempi all’iniziativa/al progetto di ricerca in cui si è coinvolti.]

1) [Collaborare a definire le domande delle attività di ricerca previste [nell’iniziativa/nel progetto di ricerca].]
2) [Dare consigli sui criteri di valutazione più importanti per i pazienti (cioè cosa lo studio dovrebbe indagare dal punto di vista del paziente).]
3) [Dare indicazioni sul livello di rischio che la maggior parte dei pazienti sarebbe disposta ad accettare.]
4) [Valutare i benefici derivanti ai pazienti dalla loro partecipazione allo studio.]
5) [Dare indicazioni pratiche su come lo studio viene condotto (cioè su come rendere lo studio più significativo e fattibile, nonché meno disagevole e più semplice per i pazienti e i loro familiari).]
6) [Aiutare a sviluppare informazioni per i pazienti che siano facilmente comprensibili.]
7) [Valutare e interpretare i risultati dello studio.]
8) [Aiutare a comunicare i risultati dello studio in un linguaggio accessibile (cioè contribuire a definire come comunicare i risultati dello studio in modo comprensibile).]
9) [Valutare l’impatto del coinvolgimento dei pazienti (ad es. rispetto alla pianificazione e all’attuazione dello studio).]
10) [Collaborare alla stesura dei testi per la pubblicazione dei risultati dello studio in un linguaggio accessibile.]
11) [Far parte di un comitato o un comitato consultivo (ad es. Consiglio per il monitoraggio dei dati e della sicurezza).]
12) [Partecipare a un sottogruppo [inserire nome del sottogruppo] come membro del gruppo.]
13) [Coordinare un sottogruppo [inserire il nome del sottogruppo] come project manager.]

Le attività e gli incarichi sopra elencati coinvolgeranno il Collaboratore per PPI e il team di studio, e si svolgeranno nel seguente contesto:

[Vedere l’elenco sotto (non esaustivo) a titolo esemplificativo. Si prega di adattare gli esempi all’iniziativa/al progetto di ricerca in cui si è coinvolti e di aggiungere i numeri degli incarichi corrispondenti a ciascun esempio sopra elencato.]

· [partecipazione attiva al team di ricerca/studio (responsabile della progettazione, preparazione e attuazione dello studio) e/o di uno dei suoi comitati (ad es. responsabile della preparazione di nuove linee guida di trattamento (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
e/o
· [a un sondaggio (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a una intervista (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a un focus group (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a una riunione/workshop/sessione strutturata di feedback (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]
· [a una riunione di un comitato/comitato consultivo (incarico [inserire i numeri degli incarichi corrispondenti sopra elencati])]

N.B.: le riunioni si terranno [virtualmente OPPURE in presenza presso [inserire il luogo della riunione]].

I rappresentanti del team di ricerca si impegnano a fare quanto segue:

[Vedere l’elenco sotto (non esaustivo). Si prega di adattare gli esempi all’iniziativa/al progetto di ricerca in cui si è coinvolti.]

· [Ascoltare, riconoscere e valorizzare le conoscenze ed esperienze complementari del Collaboratore per PPI.]
· [Utilizzare un linguaggio che faciliti una comprensione comune (evitando cioè una terminologia eccessivamente complicata/scientifica).]
· [Essere trasparenti sui diversi aspetti del progetto di ricerca.]
· [Fornire un feedback regolare per garantire che il Collaboratore per PPI si senta coinvolto.]
· [Notificare con largo anticipo le riunioni e inviare documenti con un sufficiente anticipo per consentire al Collaboratore per PPI di prepararsi per una riunione/un incarico.]
· […]
Impegno temporale
[Si prega di adattare questo paragrafo alle esigenze dell’iniziativa/del progetto di ricerca in cui si è coinvolti. In alternativa, eliminare questo paragrafo se un’indicazione temporale non è (ancora) possibile o necessaria.]

Si prevede che [l’iniziativa/il progetto di ricerca] duri [inserire il numero] [mesi/anni]. L’impegno temporale complessivamente richiesto per completare [il suddetto incarico/i suddetti incarichi] è di circa [inserire il numero] ore [totali OPPURE alla settimana/all’anno]. [OPPURE: L’impegno temporale previsto per completare il suddetto incarico/i suddetti incarichi è di circa [inserire il numero] ore, di cui [inserire il numero] ore per la preparazione individuale.]
Supporto per il Collaboratore per PPI
Per aiutare il Collaboratore per PPI nello svolgimento del suo ruolo/dei suoi incarichi, [inserire la persona di riferimento/il team di studio/l’organizzazione] fornirà [descrivere le misure di supporto (ad es. riunione introduttiva, consigli e altri tipi di supporto per tutta la durata [dell’iniziativa/del progetto di ricerca])]. Inoltre, [inserire la persona di riferimento/il team di studio/l’organizzazione] organizzerà all’occorrenza una formazione specifica.
Compenso e rimborso spese
Il compenso per [l’incarico/gli incarichi] di cui al paragrafo 2 è basato su [una tariffa oraria/un onorario]. Il Collaboratore per PPI riceverà un compenso in base ai Criteri della SCTO per la remunerazione delle attività di coinvolgimento del pubblico e dei pazienti (PPI), come segue:

	Attività/incarico
	[Tariffa oraria/Onorario]

	Incarico [inserire il numero di incarico dal paragrafo 2 (ad es. 1)]: [inserire la descrizione corrispondente all’incarico (ad es. Collaborare a definire le domande delle attività di ricerca previste [nell’iniziativa/nel progetto di ricerca).)]
	[inserire la tariffa oraria OPPURE l’onorario in franchi svizzeri]

	Incarico [inserire il numero di incarico dal paragrafo 2 (ad es. 7)]: [inserire la descrizione corrispondente all’incarico (ad es. Valutare e interpretare i risultati dello studio.)]
	[inserire la tariffa oraria OPPURE l’onorario in franchi svizzeri]

	[…]
	



[OPPURE: Il Collaboratore per PPI non desidera ricevere alcun compenso per [l’incarico/gli incarichi] di cui al paragrafo 2. Se in futuro il Collaboratore per PPI dovesse, in qualsiasi momento, cambiare idea e desiderasse ricevere il proprio compenso, [inserire il nome dell’organizzazione] provvederà a retribuire il lavoro portato a termine dopo la firma del nuovo accordo. Non è previsto alcun compenso retroattivo.]

[Inserire il nome dell’organizzazione] retribuirà il Collaboratore per PPI per il lavoro svolto e rimborserà ogni eventuale spesa personale sostenuta per trasferte e pernottamenti (inclusi i pasti). Per avere diritto al rimborso, è necessario presentare i biglietti di viaggio, le ricevute delle ulteriori spese sostenute e le fatture degli alberghi [facoltativo: unitamente al formulario compilato per la richiesta di rimborso delle spese sostenute] a [inserire il nome dell’organizzazione]. [Facoltativo: Le spese di viaggio e le altre spese eccedenti l’importo di xxx CHF devono essere preventivamente approvate da [inserire il nome di una persona/una qualifica/un reparto].] Tutti i pagamenti a favore del Collaboratore per PPI saranno effettuati nel conto bancario indicato in calce al presente accordo [dopo che le prestazioni siano state svolte OPPURE [inserire la tempistica del pagamento]].
Gestione dei dati personali e di ricerca e confidenzialità
Nell’ambito delle attività elencate nel paragrafo 2 del presente accordo, il Collaboratore per PPI può accedere a documenti specifici per ciascun progetto e a dati di pazienti che sono riservati e sensibili (ad es. informazioni che identificano i pazienti, la loro patologia o il loro trattamento, ecc.).
Entrambe le parti contraenti concordano di impegnarsi nei limiti del possibile per trattare i documenti e i dati in loro possesso come riservati. Se un documento non è trattato come riservato o se le informazioni vengono trasmesse oralmente, la parte che riceve tale documento o tali informazioni deve impegnarsi nei limiti del possibile a chiarire con la parte che li ha trasmessi se i dati in questione siano riservati oppure no.

Il Collaboratore per PPI conferma con la propria firma che non trasmetterà alcun dato o informazione classificata come riservata in qualunque forma (ad es. orale o scritta) senza l’autorizzazione scritta di [inserire il nome dell’organizzazione] o del paziente coinvolto.

[Inserire il nome dell’organizzazione] si impegna altresì di non utilizzare alcuna delle informazioni fornite dal Collaboratore per PPI e classificate come riservate senza l’autorizzazione di quest’ultimo. Le informazioni e la consulenza fornite dal Collaboratore per PPI devono essere utilizzate esclusivamente nell’ambito [dell’iniziativa/del progetto di ricerca].
Conflitto di interessi
Il Collaboratore per PPI è tenuto a dichiarare qualsiasi sua collaborazione con altre organizzazioni, entità governative o aziende, tale da generare un conflitto di interessi con le attività descritte nel paragrafo 2 del presente accordo. Prima di dare inizio alle attività elencate nel paragrafo 2, il Collaboratore per PPI deve dichiarare ogni potenziale conflitto di interessi [facoltativo: e compilare e firmare la dichiarazione di conflitto di interessi di [inserire il nome dell’organizzazione].
Durata e cessazione dell’accordo
Entrambe le parti contraenti si impegnano ad adoperarsi al massimo per ottemperare ai propri obblighi in base al presente accordo. L’accordo inizia a decorrere dal giorno [data in cui l’accordo viene firmato da entrambe le parti contraenti OPPURE [inserire la data]] e cessa [all’atto del completamento della partecipazione del Collaboratore per PPI [specificare la partecipazione e la data in cui avrà termine] OPPURE [inserire la data (ad es. data di fine del progetto di ricerca)]]. Se la data di inizio o fine dell’accordo variano per qualsiasi ragione, la parte che desidera modificare o porre fine al presente accordo ne informerà l’altra parte il più presto possibile. [Ove applicabile: Nell’eventualità di un termine anticipato dell’accordo, il pagamento dell’onorario concordato sarà effettuato proporzionalmente al lavoro già svolto per le attività PPI.]
Legislazione applicabile e foro competente
L’accordo è disciplinato dalla legge svizzera, al pari di qualsiasi controversia o reclamo derivanti dal medesimo o ad esso inerenti che non possano essere definiti in via amichevole. Il foro competente è quello di [inserire la città] (Svizzera).
Esecuzione
Il presente accordo è redatto in duplice copia e a ciascuna delle parti ne viene consegnata una copia firmata.


Firme
Il Collaboratore per PPI e [inserire il nome dell’organizzazione] accettano le suddette condizioni:

Collaboratore per PPI

Data: 	______________________________________

Firma:	______________________________________		________________________________________
(Nome in stampatello)					(Firma)

[Inserire il nome dell’organizzazione]

Data: 	______________________________________

Firma:	______________________________________		________________________________________
(Nome in stampatello)					(Firma)


Coordinate bancarie del Collaboratore per PPI:

Nome completo del titolare del conto	________________________________________________________________
Nome della banca	________________________________________________________________
Indirizzo della banca		________________________________________________________________
IBAN		________________________________________________________________
Codice BIC/SWIFT		________________________________________________________________
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