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CONVENZIONE STUDIO NO PROFIT EX D.M. 17/12/2004

* L’Azienda Ospedaliero Universitaria Pisanacon sede legale in Pisa, Via Roma n. 67, Partraael
Codice Fiscale 01310860505, in qualitd di Centraep#pante (di seguitoAOUP” o “Azienda” o
“Centro  Sperimentale  Partecipant&) nella persona del Legale Rappresentante

Dro
e
e " con sede legale in Via..........oooooiiiiiinn
N.rO............ citta........ooenn. codice fiscale e P.I. ....... ..in qualita di promotore (di segwto
“Promotore”) nella persona del suo Legale Rappresentante/Bmf ............. ,(0 persona delegata),

Azienda e Promotoredi seguito anche leParti;

PREMESSO CHE:

1. Il Promotore ha promosso la sperimentazione climah titolo: “........................oll. (event.
numero EudraCT):............oeee .. (qui di seguito identificata comesttidio”);

2. il Comitato Etico Competente del Promotore, in eethomltato Etico Coordinatore, ha emesso parere
unico favorevole allo studioindata .................cccevieen ;

3. il ricercatore responsabile dello studio é il DrafP ........................ (del Centro Coordinatore) e la
struttura sede del coordinamento dello studio énitd) ........................ diretta dal Prof/Dr.
4. 1l Prof./Dr. della U.O. , in gtaaldi Ricercatore Responsabile presso il Centro

Sperimentale Partecipante (di seguito lo “Speriat®né”), ha dichiarato la propria disponibilita a
svolgere lo studio predetto in conformita alle nerdn buona pratica clinica;

5. il Centro Sperimentale Partecipante p053|ede lpetanze tecniche e scientifiche per lo studio,ulale
sara condottanellaU.O. ...................... X

6. ai sensi e per gli effetti dell’art. 6 del D. Lgs.211/2003, il Comitato Etico Competente CEAVNQO de
Centro Sperimentale Partecipante nella seduta.del..... ha espresso parere favorevole alteféeione
dello studio, approvandone il relativo Protocollo;

7. lo studio sard condotto secondo le vigenti disposizin materia, nel piu scrupoloso rispetto del
protocollo, in conformita alle normative nazionaliregionali, sempre nel rispetto dei principi e#ci
deontologici che ispirano l'attivita medica: pitepisamente dovra essere svolta nel rispetto detlddWV
Medical Association’s Declaration of Helsinki, delhorme di buona pratica clinica previste dal D2V.
aprile 1992 (pubblicate sul Supplemento della @G.UL39 del 15 giugno 1992) e dal D.M. 15 luglio 1799
(pubblicato sul Supplemento ordinario della G.U191 del 18 agosto 1997), al D. Lgs. n. 211/2003 de
24 giugno 2003 (pubblicato sul Supplemento ordmari 130 della G.U.R.l. n. 184 del 9 agosto 2003),
della D.G.R.T. n. 731 del 22 settembre 2088 in conformita al protocollo precedentementécit;

8. la sperimentazione e finalizzata al miglioramentellad pratica clinica quale parte integrante
dell'assistenza sanitaria, coerentemente con quamaeisto nel Decreto Ministeriale del 17 dicembre
2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere geteeralative all’esecuzione delle sperimentaziomiche
dei medicinali, con patrticolare riferimento a qgaedli fini del miglioramento della pratica clinicaale
parte integrante dell’assistenza sanitaria” (al@.M. 17.12.2004)
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Oppure(indicare alternativa)

il Protocollo é stato approvato dal Comitato Eticompetente ai sensi dell’art. 6 del Decreto Miriste del
17 dicembre 2004 (sperimentazione non finalizzhtaiglioramento della pratica clinica).

Tutto cio premesso, quale parte integrante e sostaiale, tra le Parti

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1 - Premesse
Le premesse sono parte integrante dell’accordo;

Art. 2 - Oggetto
Il Promotore affida al Centro Sperimentale Part@gip, nella U.O. ............ dellAOUP I'esecuzione dello
studio secondo quanto disposto dal protocollo;

Art. 3 - Inizio e durata
Il presente contratto entra in vigore dalla dataltima sottoscrizione e terminera i suoi effettimomento
della conclusione dello studio, la cui durata evigta per ..............

Art. 4 - Responsabile
Il Promotore identifica nel Prof./Dr. ................c.oceoii. Ricercatore Responsabile dello studio presso il
Centro Sperimentale Partecipante.

Art. 5 - Protocollo ed emendamenti
Il Centro Sperimentale Partecipante garantiscesénsnza del protocollo di studio approvato dal Tabm
Etico Competente e, nel tempo, di eventuali emeedéinvalutati ed approvati dal Comitato Etico
Competente.

Art. 6 - Consenso informato
Lo Sperimentatore otterra all’atto dell’arruolan@mtello studio il consenso informato scritto dascian
paziente nello studio e il consenso al trattameleiodati personali, ai sensi del D.lgs 196 del 82003 e
ss.mm. ii. , in conformita al Regol. EU 2016/679.
A tal fine lo Sperimentatore deve fornire al soggetitte le informazioni relative allo studio inrdormita
alle norme di buona pratica clinica, alle normatyplicabili e in conformita ai principi etici camuti nella
dichiarazione di Helsinki.
Lo Sperimentatore sara responsabile della consenazlei documenti di consenso informato e di cosse
al trattamento dei dati personali.

Art. 7 - Tutela dei dati personali dei pazienti
Ai sensi e a tutti gli effetti del D.Lgs 196/2008ddice in materia di protezione dei dati personalgs.mm.ii.
in conformita al Regol. EU 679/2019, nonché delidilzrazione del Garante (Del. 52 del 24/7/08), AO&J
Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di propr@mpetenza, Titolari autonomi delle operazioni di
trattamento di dati correlate all'effettuazioneldetudio oggetto del presente accordo.
Preposto al trattamento dei dati, dei quali I'AOUP titolare, & il Ricercatore Responsabile della
sperimentazione di cui al precedente art. 4.
Preposto al trattamento dei dati, dei quali il Potore é titolare, il ...........
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Art. 8 - Obblighi del responsabile della sperimentaione e dei collaboratori

Il Centro Sperimentale Partecipante si impegna,ilpeamite dello Sperimentatore Responsabile esdei
collaboratori, a rispettare tutti gli obblighi clyéi sono posti a carico dal D.Lgs. n. 211/2003, aienda
guanto definito dalle norme di buona pratica chnigreviste dal D.M. 27 aprile 1992 (pubblicate sul
Supplemento della G.U. n. 139 del 15 giugno 19983l normativa di riferimento in materia.

Il personale del Centro Sperimentale Partecipanéepartecipa allo svolgimento della sperimentaziooe
puo ricevere (direttamente o indirettamente) corapdal Promotore, né avere contatti o intratteren il
medesimo rapporti, di qualsiasi tipo, se non dattare tecnico-scientifico attinenti la sperimeidae.

Art. 9 - Monitoraggio
Il Centro Sperimentale Partecipante garantiscedsso e coopera con il personale del Promotore essa
delegato per le verifiche di qualita dei dati setmmuanto previsto dalla normativa vigente in matel
sperimentazioni cliniche.

Art. 10 - Ispezioni
L'’AOUP garantisce l'accesso a personale di Entolsgri (Ministero della Salute, Agenzia ltalianal d
Farmaco), a scopo ispettivo, secondo quanto pcegtadta normativa vigente.

[Art. 11 -Eventi avversi (se applicabile in art-bpzione 1)
Gli obblighi relativi alla Farmacovigilanza per I8tudio di cui al presente accordo sono quelli dalbamale
pratica clinica, ai sensi del Regolamento (UE) 834%/2010 del Parlamento Europeo e del Consiglidretiiva
n. 2010/84/UE del Parlamento Europeo e del Corsigli
Lo Sperimentatore Responsabile notifichera temyesiente al Promotore i rapporti di sicurezza seaond
quanto previsto dal protocollo di sperimentaziodalle norme di buona pratica clinica e dal Decrétegislativo
24 giugno 2003, n. 211, art. 16 e 17; il Promotprevvedera alle notifiche degli eventi avversi azieni
avverse serie all’AlFA e ai comitati etici secorgleanto previsto dal Decreto Legislativo 24 giugii®2, n. 211,
art. 16 e 17

Art. 12 - Assicurazione(indicare opzione)

Il Promotore garantisce la copertura assicuratefativa al risarcimento in caso di danni o di deoes

cagionati ai soggetti dall’attivita di sperimenta®, a copertura della responsabilita civile dello
sperimentatore e del promotore, mediante polizzoositamente gia stipulataecondo quanto previsto dal

D.M. 14 luglio 2009 (requisiti minimi per le polieassicurative).

[oppure

I Centro Sperimentale Partecipante ed il CEAVNOnim@ verificato I'esistenza di idonea polizza
assicurativasecondo quanto previsto dal D.M. 14 luglio 2009,3acomma 2.]
[oppure

Data la natura................dello Studio, non é previseifjga copertura assicurativa.]

Art. 13 - Fornitura del farmaco (ovveroDispositivo medicp
(Opzione 1) In accordo con quanto previsto dalPadomma 1 del Decreto Ministeriale del 17 dicembre
2004, i farmaci_non saranno forniti quanto utilizzati nellambito dell’ Autorizzazi@ all'lmmissione in
Commercio (AIC), senza aggravio di spesa per il SSN
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(Opzione 2)Il Promotore garantisce, direttamentiedirettamente ma sotto la propria supervisione,
la fornitura gratuita del/dei farmaco/i ........................ (utilizzato/i in accordtAlC),
subordinatamente a specifico accordo contrattuales@porto tra il Promotore e ............. , che
fornird il/i farmacol/i stesso gratuitamenteelle quantita e modalita necessarie all'esecuzide#io
Studio, confezionati ed etichettati secondo qualescritto dal Protocollo e dalla normativa appliak |
farmaci debbono essere accompagnati da regolareuento di trasporto riportante descrizione dei
prodotti, quantita, lotto di preparazione, data sicadenza, il riferimento del protocollo sperimeatail
reparto a cui sono destinati, il nome del respoiigablella sperimentazione. Il Servizio Farmaceutico
dell'Azienda assicura l'idonea conservazione deldptto adottando tutte le misure necessarie, filla a
distribuzione allo sperimentatore responsabile awla presa in carico ne risultera consegnatario. |
consegnatario cura la tenuta di un apposito regigti carico e scarico costantemente aggiornato.

Il Centro Sperimentale Partecipante utilizzera ogotti forniti dal Promotore solo ed esclusivameatdini
dello Studio, impegnandosi inoltre a restituirecadtesso i volumi residuali al termine dello Studio

[ovvero allo smaltimento in conformita delle norimat applicabili previa autorizzazioni interne e teota
responsabilita dello Sperimentatore Principalé)-B: lo smaltimento in proprio necessita specifica
autorizzazione aziendale DPM di AOUP e deve essere previamente segnalata].

Il Centro di Farmacia dell’Azienda assicura l'id@aneonservazione dei prodotti da sperimentare adalba
tutte le necessarie misure.

[Art. 14 - Fornitura materiale (o eventuale comodat’uso gratuito)
Il Promotore fornisce attraverso le modalita spmefe nel protocollo il materiale necessario per lo
svolgimento della sperimentazione, in particolare.........

Oppure
Il supporto del Promotore allo studio consiste’asicuzione di ............................

(es. di test di laboratorio non commerciali, necesall’esecuzione della ricerca che verranno eségemn
onere esclusivo del Promotore, che si fara inottegico delle spese di spedizione dei campioni [gicio
presso detti Laboratori senza alcun onere per ihtt@ Sperimentale Partecipante e il SSN. | campioni
biologici saranno inviati in forma totalmente anord e senza alcun dato di identificazione dei pdizier
provette (o i contenitori o i kit) saranno identdite esclusivamente con sigle alfanumeriche le cui
informazioni di decodificazione saranno gestitdesigamente dallo Sperimentatore Responsabile.)

Oppure

Il Promotore si impegna a dare in comodato d’'usatgito all’Azienda che a tale titolo riceve ed atta,

ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e sedel. c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazioager tutto il
tempo necessario all’effettuazione della stessaselguenti apparecchiature marcate CE unitamente al
pertinente materiale d’'uso pure sotto specificato:

n. (inserire quantita) (inserire denmoazione, marca, modello e breve descrizione del
bene) del valore di € (costo unitaadauno)
Tale apparecchiatura verra fornita tramite la ..........ccccccoooiiii . ( solo se diversa dal Promotore).
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L’Azienda si assume 'onere di provvedere alla adit delle apparecchiature sopra elencate e deltred
materiale d'uso che, finche detenute dalla stesggemila saranno coperte nellambito della polizza
assicurativa aziendale contro il rischio di inceneldl altri connessi sull'uso delle apparecchiature n
riguardi del personale e dei pazienti. || Promot@ieémpegna ad accollarsi eventuali oneri di coliimy di
rinnovo della certificazione, di manutenzione eargmione, nonché ogni altra spesa eventualmente
connessa alla detenzione e funzionamento di dpftaracchiature, per I'uso riguardante lo Studio & p
tutta la durata della stessa. Al termine delle \até richiedenti I'utilizzo delle Apparecchiature, o
comunque, al termine dello Studio, il Promotorefaia carico di ritirare le apparecchiature sopra
menzionate senza oneri per I'’Azienda.

[Art. 15 - Contributo economico (ve applicabilg
A copertura parziale dei costi derivati e/o geriedatlo studio, 'ammontare del contributo dovutal d
Promotore é fissato di comune accordo in Euro ......1.V#A. (0 I.V.A. non applicabile
Tale ammontare sara destinato al corretto svolgiongella ricerca e per le pratiche amministrativaresse.
Il Centro Sperimentale Partecipante non ricevecanakcontributo per i soggetti non valutabili a cawk
inosservanza del protocollo di studio.

I Promotore eroghera il contributo, per le destioai indicate nella documentazione di
presentazione dello Studio al CEAVNO, con le mddali seguito descritte:

(NB: unico versamento alla sottoscrizione e/o al termine dello Studio notificato al CEAVNO,;
0 comunque max 3 tranches, salvo specifica autorizzazione aziendale).

Ovvero
Lo Studio (ovvero il Progetto in cui e inseritoAfrotocollo) € destinatario di un contributo econemidi
natura............... (pubblica/privata), regolato con rifeento aseparata Convenzione economig@e
presente: CUP n........... ), stipulata in data................. = W | S (Parti

contrattuali); detta convenzione/bozza di convemzie allegata nella documentazione di sottomissaaiie
Studio al CEAVNO, per le destinazioni del contrtbucevuto ivi specificamente dettagliate.
Resta inteso che il presente accordo si intendegato alla sopra indicata Convenzione.

Art. 16 - Modalita di pagamento
(sezione da eliminare se esiste collegata convereeconomica riferita all’art 15)

Il Promotore versera a AOUP il contributo di cuipa¢cedente articolo entro 60 giorni dalla nota di
addebito, mediante bonifico bancario sul contoarte

Beneficiario: Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

Coordinate Bancarie: Cassa di Risparmio di Firenze
l1IT72| A | 06160 | 02832] 1000003000p1

Tutte le fatture dovranno essere intestate a:

» Ragione Sociale Promotore/CRO
* Indirizzo intestazione fattura
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» P.lva(I'indicazione éobbligatoria anche in caso di emissione fattura con l'indicagitinversione
contabile”)

* Nominativo referente pagamento fattura

* Indirizzo Mail e/o Recapito telefonico

Le note di addebito dOVrannN0 ESSEIrE INVIALE @ ... ... ee et et aeeenans

Art. 17 - Proprieta dei dati e dei risultati [NON DEROGABILE]
La proprieta dei dati relativi alla sperimentazipafla sua esecuzione e ai risultati € a tuttieffetti del
Promotore della ricerca e del Centro SperimentatéePBipante in cui la sperimentazione si é svolta.

Il Promotore garantisce che a seguito del presacterdo di norma non verra fatto alcun uso deitesu
diverso da quanto comunemente previsto dai meagoamigopri della comunicazione di risultati scieiif
alla comunita scientifica internazionale.

Qualora eventuali risultati della sperimentazioigiltassero suscettibili di tutela della relativeoprieta
intellettuale, le Parti, definiti i rispettivi camibuti alla attivita inventiva, addiverranno in e fede a
specifici accordi per la gestione di tali titolglnispetto della normativa vigente ed di quan&vpgto al punto
4 (Utilizzo dei risultati di uno studio non profit, tatita di tutela della proprieta’ intellettuale erévett) e al
punto 9 Proprieta dei dati e loro pubblicaziohdell'allegato della D.G.R.T. n. 731 del 22 setteen2008.

Art. 18 - Garanzie di pubblicazione][ NON DEROGABILE]
Il Promotoreai sensi dell'art.5 comma 3 lettera c) del D.M. tihistero della Salute 12 maggio 2006,
garantisce la diffusione e la pubblicazione dailtéi dello studio multicentrico secondo quantevisto dal
protocollo, senza alcun vincolo e garantendo ati@e®perimentale Partecipante visibilita proporaienalla
effettiva partecipazione. Il Promotore garantisee citazione del contributo del Centro Sperimentale
Partecipante nelle sedi o nelle riviste scientdiéh cui i risultati saranno riportati 0 stampati, maniera
proporzionale al contributo fornito secondo quamtvisto nel protocollo di sperimentazione.
Al Centro Sperimentale Partecipante, previa opparteomunicazione al Promotore che non neghera
irragionevolmente la propria autorizzazione ancb&osforma di silenzio-assenso, € consentita gasilsi
utilizzazione, anche solo parziale dei risultatilalesperimentazione e/o delle relazioni per i prdpri
scientifici e/o didattici istituzionali o in congssi, convegni e seminari, cosi come qualsiasi eedt
pubblicazione.
[(se richiesto e applicabile) Trattandosi di Studilticentrico il Centro Sperimentale Partecipaatecetta
di rinviare la pubblicazione al termine dello Staganche anticipato, che sara comunicato dal Prarajt

Art. 19 - Risoluzione

Ciascuna delle Parti puo risolvere il presente ratiat prima della data di estinzione fissata dell'@,
inviando all’altra Parte lettera-raccomandata Aéh preavviso di almeno 30 (trenta) giorni primagierno
previsto dalla Parte risolvente come data di riziolue anticipata del contratto stesso. In caswdclsione
anticipata dello studio, come specificato nel peoti, il presente accordo sara concluso anticipatde di
conseguenza.
Sono fatti salvi gli impegni assunti in base altcaito, fino alla data di comunicazione della nisbne, nei
limiti in cui essi non possono essere annullatis$uma ulteriore pretesa o rivendicazione puo essamzata,
ad alcun titolo, da ciascuna delle Parti in consega dell’anticipata cessazione del rapporto fsdtioo il
rimborso delle spese sostenute dal Centro Sperateefartecipante fino al momento della risoluzione
anticipata, come specificate dal Responsabile &g&xrimentazione, in apposita relazione.
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Art. 20 -Norma di rinvio
Per quanto non espressamente previsto dal presamtatto il rapporto tra le Parti e disciplinatalld vigenti
disposizioni legislative e regolamentari in mateliaperimentazioni e studi clinici, nonché dalicectivile.

Art. 21 - Controversie
Per qualsiasi controversia che dovesse insorgamddmrione all'interpretazione e all'applicazioet gresente
contratto, le Parti convengono di ricorrere ad wfiegio arbitrale composto da tre membri di cui due
nominati uno dal Promotore ed uno dal Centro Spamtale Partecipante ed il terzo, con funzioni di
Presidente, nominato di comune accordo dalle gtgtise. In mancanza di accordo sulla nomina deb ter
arbitro, a cio provvedera il Presidente del Tridardi Pisa e il collegio decidera nelle forme debitrato
rituale e secondo diritto.
La sede dell'arbitrato sara determinata dalle peitierritorio del Comune di Pisa.
Nel caso in cui non fosse possibile risolvere lgdgite controversie attraverso l'arbitrato, sarapmiente in
via esclusiva il Foro di Pisa.

Letto, confermato, sottoscritto

Per Promotore
]
Prof/Dr. ..ooovviiiiiiiiin,

Data: /[

Firma

Per Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana
Il Rappresentante Legale
(D] SR
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