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CONVENZIONE PER STUDIO NO PROFIT CON CONTRIBUTO EQOMICO
Al SENSI DEL D.M. DEL 17.12.2004

Tra

Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana, con $egile in Pisa, Via Roma n. 67, Partiva Iva e Cedic
Fiscale: 01310860505, rappresentata dal Dr. ............. di..seguito denominata “AZIENDA”" o
“PROMOTORE *)

Universita di Pisa - Dipartimento di........................ , coede in Via Savi, 10 a Pisa, codice fiscple
80003670504 e partita IVA 00286820501, in personal ®irettore del Dipartimento Prof.
........................... (di seguitd'Dipartimento ”);

e
.................... , in persona...................... (di seguito “SOCIETA")

(AZIENDA , DIPARTIMENTO e SOCIETA’ di seguito, collettivamente, leParti” ; Azienda e
Dipartimento congiuntamente Centro Sperimentale)

PREMESSO CHE

» L’AZIENDA e Promotore di uno studio dal titolo .........

» |l DIPARTIMENTO é impegnato in particolare nellaerca nel campo di ricerca interessato
dallo Studio suddetto e il Prof. ................... affererdk Dipartimento (d’ora in avanti,
SPERIMENTATORE),

» Il Comitato Etico competente CEAVNO ha espresseigafavorevole all'avvio della ricerca
indata .........cccoeeiinnn.

Il Comitato Etico competente (CEAVNO) ha ritenutb predetto protocollo e suoi
emendamenti, sperimentazione clinica finalizzatanajlioramento della pratica clinica, a
sensi del Decreto ministeriale 17 dicembre 2004;

» L’Azienda rientra tra i soggetti di cui all'art, tomma 2, lettera a) del D.M. della Salut
17/12/2004;

* L’Azienda pertanto nella veste di PROMOTORE, athuiéprotocollo in completa autonomia
e le responsabilita attribuite al Promotore, aissedella vigente normativa, spettano
all'’Azienda;

» Il Protocollo prevede che la sperimentazione céir@ attuata presso la U.O. .................. ,
sotto la responsabilita ed il coordinamento deperBnentatore, afferente al Dipartimento di
------------- , in completa autonomia e previa ap@pione del Comitato Etico competente, i
conformita alle Disposizioni normative vigenti;

» La SOCIETA’ nellambito della propria politica dostegno liberale alla ricerca clinica, ha
manifestato la propria disponibilita ad elargire urcontributo di  Euro

[¢)

=)

Allegato T.07 PA 112 rev.01 del 29/11/2018 - Bodzeonvenzione regionale per Promotore AOUP coraBimento Universitario



T.07/PA 112

Az. Osp. — Univ. MODULO DI REGISTRAZIONE

Pisana Rev. 01

B0ZZA DI CONVENZIONE REGIONALE PER PROMOTORE | ] 29 /11/18
AOUP CON DIPARTIMENTO UNIVERSITARIO

Pag. 2 di 8

..................................... , per contribuire a finanziare parimente la sperimentazione;

* Trattandosi di contributo ai sensi dell’art. 2 @M. 17/12/2004, nonché della D.G.R.T.
731 del 2008 art. 3, I'utilizzo del contributo namfluenza in alcun modo I'autonomi
scientifica, tecnica e procedurale dello Sperimenta circa la conduzione dell
sperimentazione stessa. Inoltre tale contributa Boin alcun modo subordinato all
prescrizione, fornitura, somministrazione, acquisteendita o raccomandazione di
gualsivoglia prodotto della Societa, né collegalcatiri contratti eventualmente in essere tra
le stesse parti;

+ A norma dei D.lgs. 211/2003 e 200/2007 e del D.RI0%/2006, nonché ai sensi dell'art. 2
comma 6 D.M. 17/12/2004, lo SPERIMENTATORE ha séafoa nella richiesta di parere a
Comitato Etico, la destinazione della somma disttio per la copertura delle spese connesse
alla conduzione della sperimentazione medesima cfrorl’esistenza di eventuali cost
aggiuntivi non imputabili al SSN e la modalita detlopertura di suddetti costi se applicabile

* Non sussiste alcun conflitto di interesse tra lerBpentatore e le aziende farmaceutiche
responsabili dello sviluppo dei farmaci utilizzatiirante lo studio, cosi come dichiaratp
nell'apposito modulo allegato alla richiesta di grar al Comitato Etico (all. 2 al DM
17/12/2004);

e Con D.D. n. 241/2017 prot. 0016118 del 31/03/201%t&ta attivata a decorrere dal
18/04/2017 la Direzione Area di Medicina (DAM), tibsta per la gestione in via unitaria de
supporto organizzativo, gestionale e amministragieo I'erogazione dei servizi propri della
Scuola di Medicina e dei dipartimenti di Area Meaxic

« il Dipartimento é gestito dal DAM, pertanto il adbuto oggetto della presente convenzione
sara versato al DAM;

TUTTO CIO’ PREMESSO,
CHE COSTITUISCE PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE CON VENZIONE,
S| CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1 - Oggetto

L'oggetto della presente convenzione € di definireermini e le condizioni di erogazione de
contributo da utilizzare esclusivamente per I'egeame della sperimentazione, conformemente |al
Protocollo, dal titolo “........coveeeieie e " in relazione alla quale I'’Azienda assume la veste
di Promotore ed il Prof. ................ afferente al Diparénto di.................. il ruolo di
Sperimentatore Responsabile.

Art. 2 Obblighi

Il Centro Sperimentalegarantisce la conduzione della sperimentaziomeifiormita al protocollo e
nel rispetto delle normative di legge italiane edopee applicabili e, in particolare, nel rispetadle

linee guida ICH per la Buona Pratica Clinica, ddg® 211/2003 e 200/2007 e delle disposizioni|a
tutela privacy (D.lgs 196/2003 ss.mm.ii.(i.e. s@siee modifiche ed integrazioni) in conformita al
Regolam. EU 2016/679), della sicurezza e del bemnessdei pazienti, anche ai sensi della
Deliberazione n. 52 del 24/07/2008 del GarantdgErivacy.
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(se applicabile) Ai sensi dell’'art. 3 del DM 17/2004, gli oneri a carico del Promotore sono quel
di segnalare, tramite lo Sperimentatore, al tit@atell’autorizzazione allimmissione in commerci
AIC o responsabile dello sviluppo del farmaco, ejlenti e le reazioni avverse, di cui all'art. 16
commi 1 e 2, e di cui allart.17, commi 3 e 5 delgh n. 211/2003, fermo restando gli obblighi ¢
farmacovigilanza nei confronti delle autorita corteuai.

[(Se applicabile )

Il Promotore, inoltre, garantisce di avere stipuwdaidonea polizza di responsabilita civile, a tutel
dei pazienti arruolati, ivi compresa la coperturalld conseguenze pecuniarie dei danni diretti
indiretti da loro subiti e derivanti dalla sperim&zione, compresi i costi per il loro trattament
medico, qualora si verificassero complicanze caaisidlla sperimentazione stessa; i costi relati
all'attivazione della suddetta polizza sono sosteda ...................

Oppure
Le Parti riconoscono che, trattandosi di studio ersszionale, ai sensi della determinazione AlF
del 20/03/2008 non € necessario stipulare specificpertura assicurativa per la responsabilita
civile verso i pazienti, la cui copertura ricadelnp@ogramma di gestione del rischio nell’ambitg
della normale pratica clinica

Il Promotore, il Dipartimento e lo Sperimentatomna i soli responsabili dello Studio nel rispett
della normativa applicabile e delle buone pradsidie. La Societa non € Sponsor e non assum
alcuna responsabilita o ruolo per la ricerca inedgg limitandosi a elargire il contributo economic
previsto(o se applicabile: a fornire materiale di studiaue comodato gratuito di attrezzatura).

In ogni caso la Societa si asterra da qualungeeviento o contatto che possa influenzare la libe
dello Sperimentatore nella conduzione dello studio.
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Art. 3 Contributo e modalita di erogazione

La SOCIETA'’ si impegna a erogare un contributor#be per 'esecuzione della sperimentazione
conformita al D.M. Salute 17/12/2004 e ss.mm.ijgando un contributo pariad................ ,di
CUi euro ................. da versare -attraverso la DAM- Ribartimento (beneficiario), per le
destinazioni indicate al CEAVNO in sede di apprdeae dello studio; e ............... euro da
versare all’AZIENDA (beneficiario) a titolo di spegenerali e rimborso costi vivi, come specifica
da documentazione autorizzativa dello studio apgteodal CEAVNO.

La somma indicata sara versata in unica/piu soh&zgmluzioni:
| rata € (di cui euro................ versare alla alla setrrizione della presente convenzione e de

ricezione da parte della Societa di copia del Jerlsh approvazione della ricerca da parte del

Comitato Etico;
Il rata € ...coeveenneen. da versare alla rioee dalla Societa dell'attestazione di avvenu

pubblicazione della ricerca; il Promotore € tenatocomunicare tempestivamente l'avvenu
conclusione dello studio alla Societa.

La Societa eroghera il suddetto contributo complegsari a € ............. ,00 secondo le tranch&r&o
convenute, con distinti pagamenti ai sotto indidaneficiari e solo al ricevimento di dettagliat
richieste scritte, riportanti il riferimento allagsente Convenzione e alla Sperimentazione, ndach
conferma dello svolgimento delle attivita a cuittanche soggiacciono e I'importo della stes:
tranche da erogare.

Nessun altro importo diverso dal contributo sopdidato sara comunque dovuto dalla Societa.
Qualora la sperimentazione venisse conclusa aatanipente o interrotta, il beneficiario si impegna
restituire al Soggetto Finanziatore la parte deltrilouto non ancora utilizzata, essendo il medesir
erogato ai fini esclusivi della copertura dei caidila Sperimentazione e la presente convenziong
risolvera ipso iure.

Il pagamento del contributo indicato, per I'impodomplessivo paria € ................... ,00 sprétal
Dipartimento verra effettuato alle sopra indicatadenze e attivitd per gli importi sopra previsti
favore della DAM, a seguito di emissione di notadilebito su richiesta della Societa.

La societa provvedera ai pagamento entro 60 gidata fine mese di emissione alle segue
coordinate bancarie:
beneficiario:

in

—

la

ta
a

e
e
5a

a

|

a

Beneficiario:

Direzione Area di Medicina — Universita di Pisa

Coordinate Bancarie:

Banca di Fornacette, Credito Cooperativo di Forttace

Via Tosco Romagnola 101/A (PI)

Cod. BIC/Swift: BCCFIT33| 2o | N

| 08562 | 70010 | 000012213559
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Le note di addebito dovranno essere inviate vidaai........ :
oppure potranno essere inviate in formato cartaceo........................

La quota del contributo complessivo, da versarédzaknda per spese generali oltre ai costi vi

forfettari, pari a € ............ ,00, sara corrisposta epatamente all'’Azienda dalla Societa alla

scadenza sopra indicata, mediante bonifico bancario

La Societa provvedera ai pagamenti entro 60 giatehia richiesta, alle seguenti coordinate bancarie:

Beneficiario:
Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

Coordinate Bancarie:

Cassa di Risparmio di Firenze
Cod. BIC/Swift: CRFI IT 3F 859

| IT72 | A | 06160 02832 100000300021

(Se applicabile) Il contributo erogato dalla Saxiebn & assoggettato ad IVA, ai sensi dell’art.

%4

2,

comma 3, lettera a) del DPR 633/1972 e dovra eskstinato alla copertura dei costi connessi alla

realizzazione del Protocollo di ricerca indicatome indicati nei documenti autorizzativi dello stud
e approvati dal CEAVNO.

Art. 4 Proprieta, pubblicazione dei risultati e riservatezza

Il Promotore é titolare a tutti gli effetti dellagprieta dei dati relativi alla sperimentazionda aua

esecuzione, ai suoi risultati e con autonoma dmésiprocedera alla loro pubblicazione senza che la

Societa possa esercitare alcun diritto di veto.
In ogni caso il Promotore si impegna a rendere ficibin maniera tempestiva i risultati della
sperimentazione, utilizzando anche la sezione #pacidell'Osservatorio Nazionale sulle
Sperimentazioni.
(Se applicabile) Il Promotore garantisce, altreshe tutte le pubblicazioni avverranno nel rispett
delle disposizioni in materia di tutela della pragta intellettuale ed industriale relative al farc@m
in sperimentazione.

Art. 5 Obbligo di riservatezzs

Ciascuna delle Parti si obbliga a mantenere sinettiée riservate e a non comunicare in tutto o
parte, a terzi le informazioni riservate dell'altfParte, ricevute o generate in ragione del prese
Convenzione, salvo obblighi di legge, e ad utilieziali informazioni riservate esclusivamente ai fi
dell'esecuzione della Convenzione e della condzieilo studio.

[(se applicabile a supporto tramite fornitura gréta di farmaco) Il Promotore si obbliga a tenere
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riservate le comunicazioni confidenziali fornitetatela del diritto di proprieta intellettuale ed
industriale del titolare del Farmaco eventualmeati#tizzato nella sperimentaziofje

Art. 6 Durata, risoluzione e recesso

La presente Convenzione decorre dalla data deHassttoscrizione e rimarra in vigore fino g

termine dello Studio, previsto indicativamente per............., fatta salva la condizione risolutiva

di cui al precedente art. 3.
Il Promotore tramite il Ricercatore Responsabiter@ito a comunicare tempestivamente alla socig
per iscritto, la data di conclusione della Ricerca.

Le Parti possono recedere dal presente Accordaafsigsi momento, dando almeno trenta (30) giprni

di preavviso scritto alle altre Parte. In casoatictusione anticipata dello studio, come specifiaa!
protocollo, il presente accordo sara concluso guatiamente di conseguenza.

Art. 7 Applicazione del D.lgs. 196/2003 ss.mm.iiniconformita al Regol. EU 2016/679 in materia di
trattamento dei dati personali

Con la sottoscrizione della presente convenzioascana Parte dichiara di essere informata suifatl
dei suoi dati personali e da il proprio esplicitnsenso per i seguenti fini: i dati personali discuna

Parte e delle persone che per essa agiscono, aoralti, registrati, riordinati, memorizzati edlizzati
per le attivita funzionali alla gestione ed esegneidel rapporto attivato con la presente scrittliedi
dati potranno, altresi, essere comunicati a tquajora la comunicazione sia necessaria in funziegg

adempimenti, diritti ed obblighi, connessi all’eseione della presente Convenzione, ovvero renda

agevole la gestione dei rapporti dallo stesso dativ

Le Parti prendono, altresi, atto dei diritti a loilmonosciuti dal Regol. EU 2016/679 ed in partcel del

diritto di richiedere I'aggiornamento, I'integranie, la modifica, la rettifica o la cancellazione deopri
dati personali.

Art. 8 Legge applicabile e Foro competente

Le Parti convengono che la presente Convenzionelis@plinato dalla Legge Italiana e che pe
gualsiasi controversia, originata dal presente €opmwne o comunque relativa all'efficacia
all'interpretazione e/o esecuzione del presentev@urione, non risolvibile in via amichevole, si
competente in via esclusiva Foro di Pisa.

br

Art. 9 Norme Generali

Con l'elargizione del previsto contributo economilgo Societa non acquistera alcun diritto n
privilegio sulla sperimentazione, pertanto il Proeome ed il Dipartimento esonerano e tengor
indenne la Societa da qualsiasi impegno e respiitéathe a qualunque titolo possa derivare
Promotore o al Dipartimento nei confronti di terdall’'esecuzione delle attivita inerenti I3
sperimentazione, da parte del personale dipendahferomotore o dal Dipartimento.

Qualsiasi modifica al presente atto dovra essemndlizzata tramite convenzione formal
sottoscritta, da entrambe le Parti.

|

11°J

La presente Convenzione, stipulata sotto formacditsra privata non autenticata, & soggetto a

la
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registrazione in caso di uso. Le spese di regisinazsaranno a carico della Parte che avra ineiges
richiederla.

Le spese di bollo, se applicabile, sono a caricaidécuna delle Parti per la copia di propr
competenza, ai sensi del D.P.R. 642 del 26.10.1972.

Art. 10 Responsabili delle Parti

Il Promotore e il Dipartimento designano, quale@oesabile della precisa esecuzione di tutto qua

qui previsto, il Prof. ................. oo , Responsabile della sperimentazione.

La Societa designa, quale responsabile della gestlegli accordi con I'Azienda, ----------- -----—-
————— (d’ora innanziResponsabile della Societa).

(se applicabile) Art. 11 Codice di Condotta Clausola Risolutiva Espressa

La Societaha adottato un proprio “Codice di Condotta”, di cei possibile prendere visione sul sit
web:. . che contiene, tra I'altro, principi e norme rigwganti i rapporti con la
Pubbllca Ammlnlstra2|one i Pubblici Ufficiali egi Incaricati di Pubblico Servizio; le altre Partie
prendono atto.

Con la sottoscrizione della presente Convenzioradtte Parti dichiarano di aver preso visione de
vigente Codice di Condotta.

Qualora nell'esecuzione della presente ConvenziohePromotore, il Dipartimento o lo
Sperimentatore svolgano attivita o tengano condatia compatibili con le norme del Codice d

Condotta sopracitato la presente Convenzione sinicéra immediatamente risolta di diritto ex art.

1456 c.c..

Le Parti rispettano le disposizioni delle leggi ®llé regolamentazioni anticorruzione vigenti

rispettivamente applicabili ('eggi Anti-Corruzion€") e rispettano e non compiono azioni, offrono
ricevono nessun pagamento o altro vantaggio cheepbe provocare la violazione di una legg
anticorruzione applicabile. || Promotore e il Dipgmento rappresentano inoltre e garantiscono ch
ciascuno mantenga le proprie politiche e procedyrer garantire la conformita alle leggi
anticorruzione. Se le altre Parti intraprenderangoalsiasi azione che possa, a giudizio esclusi
della Societa, costituire una violazione di unadgeganticorruzione, la Societa potra, a sua unig
discrezione, interrompere immediatamente la pres€tnvenzione senza che cid comporti, tuttay
alcuna preclusione o condizionamento al dirittgoddsecuzione dello studio da parte del Promotore.

1"2)

a

o]
e
e

VO
a
a,

Art. 12 Trasparenza del Trasferimenti di Valore tra AzZiende Farmaceutiche, Operatori Sanitari e
Organizzazioni Sanitarie

(se applicabile)
Ai sensi del Codice Deontologico di Farmindustidaj la Societa aderisce, € stato fissato I'obblig
per le aziende associate di rendere pubblici subsite aziendali, annualmente, i trasferimenti ¢
valore tra Aziende farmaceutiche, Operatori saniea©rganizzazioni sanitarie.

Con particolare riferimento alle Organizzazioni $anie ogni Azienda dovra rendere pubblicg

[

i

'ammontare dei trasferimenti di valore effettuatin riferimento a:
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a) donazioni e contributi (inclusi i comodati d’ys®a in denaro che in natura;

b) finanziamenti diretti o indiretti ad eventi cargsuali, effettuati tramite strutture sanitarieterze
parti, inclusa la sponsorizzazione dei medici avagni e congressi con il pagamento della quota
iscrizione o delle spese di viaggio e ospitalita;

c) transazioni economiche relative a consulenze restazioni professionali risultanti da una
convenzione scritta tra aziende farmaceutiche @&uisbni, Organizzazioni o Associazioni ch
forniscono qualsiasi tipo di servizio non ricompoetlle precedenti categorie a) e b).

La Societa pertanto, informa le altre Parti checéntributo oggetto della presente convenzione,
sensi di quanto sopra, sara pubblicato sul webaiteendale ................ccoiiii
modalita tale da non essere reperibile medianteomdi ricerca esterni e adottando misure idonee g
ostacolare operazioni di duplicazione massiva.

Le informazioni rimarranno di dominio pubblico pen periodo di almeno 3 anni dal momento del
pubblicazione. La Societa inoltre, conservera lauwtoentazione a supporto dei dati pubblicati rifierit
in questa sezione per un periodo di almeno 5 anni.

di

1%

ai
.in
d

a

Art. 13 Intera Convenzione

La presente Convenzione rappresenta la sintesi aegbrdi intercorsi fra le Parti e supera qualsig
altra pattuizione, verbale o scritta, eventualmémtervenuta in precedenza.

Art.14 Clausole vessatorie

Le Parti riconoscono e si danno reciprocamenteci#oil presente convenzione ed ogni sua sing

Dla

clausola sono state oggetto di trattativa, e quindi trovano applicazione gli artt. 1341 e 1341 c.c

Letto, approvato e firmato.
Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

Il Legale Rappresentante

Data,
Il Dipartimento ..........
Il Direttore
Prof...............

Data,
Il Legale Rappresentante ..............c.ccceuunee.

Data,
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