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CONVENZIONE CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L’ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA 

CONTRATTO ECONOMICO

TRA
l’Istituto Oncologico Veneto, (di seguito per brevità “Ente”)

con sede in Padova via Gattamelata 64,
C.F. e P.IVA   04074560287,
nella persona del responsabile legale, Direttore Generale,

Dott.ssa Patrizia Simionato

E
(Promotore) …………………………………………………………………………………………………… (di seguito per brevità "Promotore") 

con sede legale in ……………………………………………………………………………………………….

Via ……………………………………………………………………………………………………………...,   

C.F. e P.IVA. …………………………………………, Reg. Imprese n………….…………………………….

 REA n. …………………… c/o CCIAA di ……………………………………………………………………

 nella persona del Legale Rappresentante/Procuratore

(nome cognome)…………………

……………………………………………………………………………
oppure in caso di incarico a CRO
la (indicare la denominazione)  ……………………………………………………………………………

(di seguito per brevità “CRO”)

con sede legale in………………………………………………………………………………………………

Via ………………………………………………………………………………………………………………

C.F. e P.IVA ………………………………………………in  persona del Legale Rappresentante/Procuratore

(nome cognome)………………………………………………………………………………………………la quale agisce [inserire a che titolo ] per   ………..(dati del promotore)

PREMESSO

· che con istanza in data ………………………………………………………………………….……...

il promotore……………………………………………………………………………………………..
qualora agisca per conto di altra Società sponsor dello studio: indicare  i dati relativi allo sponsor………………………………………………………………………………………………

ha richiesto all’Autorità competente la pertinente autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica dal titolo “……………………………………………………………………………..…………

………………………………………………………………………………………………………..…”

codice protocollo n. ……………………………….  numero EudraCT …………………………..…...

(di seguito la “Sperimentazione”)

· che il protocollo di studio  e tutti i documenti inviati al Comitato Etico per la Sperimentazione Clinica (di seguito “CESC”) e approvati dal medesimo costituiscono parte integrante della presente convenzione seppure non necessariamente allegati alla stessa;
oppure in alternativa ove previsto:

che il protocollo di studio e tutti i documenti inviati al Comitato Etico per la Sperimentazione Clinica (di seguito “CESC”) e approvati dal medesimo costituiscono parte integrante della presente convenzione seppure non necessariamente allegati alla stessa; in questi è incluso l’impegno da parte del Promotore di fornire gratuitamente il farmaco oggetto della sperimentazione clinica, oltre il periodo di osservazione, ai singoli pazienti che continuano ad averne beneficio. Tale condizione di fornitura cessa solo se il medicinale è reso disponibile a carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), per la stessa indicazione d’uso, e comunque non prima che l’Ente abbia avuto il tempo di approvvigionarsene, esclusi gli eventuali vincoli normativi imposti dall’Autorità competente;

· che il CESC dell’Istituto Oncologico Veneto ha espresso il proprio parere favorevole in ordine alla sperimentazione clinica in oggetto in occasione della seduta del ……………………..  ;

· che il Promotore e l’Ente hanno convenuto sui nominativi dei collaboratori professionali e delle deleghe per le attività previste dalla sperimentazione forniti dallo Sperimentatore Principale (di seguito Sperimentatore);

· il Promotore/CRO ha provveduto a versare all’Ente, in data …........ la somma di euro …………………….. per la valutazione della ricerca e/o per l’emissione del parere unico ed altre eventuali voci;

· che la sperimentazione non può avere inizio prima della sottoscrizione della presente convenzione da parte di entrambe le parti;

· che l’inizio della sperimentazione nonché l’efficacia della presente convenzione sono subordinate all’acquisizione del parere favorevole dell’Autorità competente nelle modalità previste dalla normativa vigente;

· che la sperimentazione clinica sui pazienti potrà essere condotta solo nel pieno rispetto della dignità dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali così come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice“ (GCP) emanate dalla Comunità Europea (così come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell’uomo e della dignità dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della medicina  fatta ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia, nonché nel rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione:

· che il Direttore Generale ha autorizzato lo svolgimento della Sperimentazione con deliberazione n.........del …........
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
ART. 1 - PREMESSA
Le premesse costituiscono parte integrante del presente contratto.

ART. 2 - REFERENTI DELLA SPERIMENTAZIONE
L'Ente, su indicazione del Promotore, nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a seguito di formale accettazione, il Dr.…………………………., in servizio presso la struttura/unità……………………………………………………………………………………………, in qualità di Sperimentatore Principale (di seguito “Sperimentatore”), il quale potrà essere coadiuvato nell’esecuzione dello studio da personale strutturato e non strutturato.

Il personale dell’Ente che collabora allo svolgimento della sperimentazione non può ricevere alcun compenso dal Promotore né avere contratti o intrattenere con la medesima rapporti di qualsiasi tipo, se non di carattere tecnico scientifico attinenti la sperimentazione.

Il Promotore individua quale proprio referente tecnico scientifico della Sperimentazione il Dr. ……………………………….. che potrà nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa di riferimento.

L'Ente accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso la struttura/unità …………………………………………………………….. da parte del personale del Promotore o di società terza incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento della Sperimentazione.

Qualora il rapporto di collaborazione tra Sperimentatore e Ente dovesse, per qualsivoglia ragione, giungere al termine, l’Ente è tenuto ad informare per iscritto il Promotore prima possibile. 

L’Ente notifica immediatamente al Promotore se un’Autorità Regolatoria ha iniziato un procedimento ispettivo e fornisce copia, nel rispetto della normativa vigente, della corrispondenza tra l’Ente e l’Autorità Regolatoria risultante a seguito di tale ispezione.

L’Ente garantisce che, alla data della stipula della presente Convezione:

a) l’Ente e lo Sperimentatore possiedono tutti i requisiti normativi e regolamentari necessari per condurre la Sperimentazione;

b) all’Ente non è stata interdetta o preclusa la possibilità di svolgere ricerche cliniche; parimenti, l’Ente garantisce che nemmeno allo Sperimentatore è stata interdetta o preclusa la possibilità di svolgere ricerche cliniche nei Paesi in cui egli/ella ha prestato la propria attività professionale;

c) né l’Ente né lo Sperimentatore sono stati coinvolti da autorità governative, regolamentari o giudiziali in indagini, inchieste, denunce o azioni esecutive attualmente pendenti che siano connesse alla conduzione di ricerche cliniche.

L’Ente garantisce inoltre che per tutta la durata della presente Convenzione, e per i tre anni successivi alla cessazione dei suoi effetti, comunicherà tempestivamente al Promotore la sussistenza di qualsiasi circostanza tale da risultare in una preclusione o un impedimento allo svolgimento delle attività di ricerca clinica.

L’Ente attesta che da parte propria e dello Sperimentatore non sussiste alcun conflitto di interesse tra le Parti della Convenzione tale da impedire o influenzare il corretto adempimento degli impegni assunti ai sensi della Convenzione stessa. L’Ente si impegna anche per conto dello sperimentatore  ad informare immediatamente il Promotore di eventuali conflitti di interesse sorti successivamente alla sottoscrizione della presente convenzione. 

ART. 3 – INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENTI
[nel caso in cui sia previsto] L’Ente si obbliga a che, prima di svolgere mansioni legate alla Sperimentazione, lo Sperimentatore e il personale strutturato e non strutturato coadiuvato nell’esecuzione della stessa completeranno la formazione GCP erogata dal Promotore o altro corso di formazione ritenuto equivalente a giudizio del Promotore. Sarà necessario ripetere la formazione alla scadenza del periodo di certificazione o nel caso di aggiornamenti e/o modifiche alle GCP e/o alla normativa vigente in materia.
La sperimentazione verrà effettuata esclusivamente sui pazienti eleggibili secondo i criteri di inclusione ed esclusione riportati nel protocollo di studio e solo dopo aver acquisito dagli stessi il consenso informato.

Presso il centro sperimentale dell’Ente saranno arruolati circa ………………………………… pazienti entro il …. …….. ……….. (data stimata). Il reclutamento continuerà in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale di pazienti previsti da protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio. [nel caso di sperimentazione multicentrica].

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo [togliere se l’arruolamento non è competitivo], il numero di pazienti per centro può variare, in più o in meno, in funzione della capacità d’arruolamento di ciascuno.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il centro sperimentale dell’Ente dovrà essere preventivamente concordato tra le parti, sentito il parere dello sperimentatore, e notificato al CESC e al Nucleo di Ricerca Clinica IOV.
Il Promotore comunicherà tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti complessivamente richiesto o per scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sarà quindi tenuto a svolgere la Sperimentazione solo su quei pazienti già arruolati alla data di detta comunicazione. 

Il Promotore non avrà alcuna responsabilità e non riconoscerà alcun compenso per i pazienti arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolamento.
ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI
4.1 Obblighi del Promotore/CRO e dell’Ente:

4.1.1 Il Promotore/CRO si impegna:
a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del CESC;

b) a fornire all’Ente, tramite la farmacia, tutti i prodotti secondo quanto descritto dal Protocollo di studio da utilizzarsi nel corso della Sperimentazione, inclusi eventuali placebo e/o farmaci di confronto, a propria cura e spese, con le modalità previste dalla normativa vigente, nelle quantità e modalità necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal protocollo di studio e dalla normativa applicabile. I prodotti devono essere accompagnati da regolare documento di trasporto riportante la descrizione dei prodotti, la quantità, il lotto di preparazione, la data di scadenza e le eventuali particolari condizioni di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, il reparto a cui sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione;

Vengono quindi forniti: …... (completare con un elenco dettagliato dei prodotti farmaceutici forniti)

c) a fornire gratuitamente tutti i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto dal protocollo di studio o comunque necessario allo svolgimento dello stesso (quale: …………………….……………….);

d) (se previsto) a dare in comodato d’uso gratuito all’Ente, che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario all’effettuazione della stessa, le seguenti apparecchiature (conformi alla vigente normativa) unitamente al pertinente materiale d’uso (inserire elenco apparecchiature e materiale d’uso con il corrispondente valore in euro);

e) il Promotore/CRO si impegna a versare l’importo di Euro 1.500 (millecinquecento) + IVA, quale corrispettivo per le attività di monitoraggio amministrativo svolte dal Nucleo di Ricerca Clinica, da versare entro 30 giorni dalla firma della presente convenzione;

f) comunicare all’Ente il termine entro il quale permane l’obbligo in capo allo stesso di conservare la documentazione inerente la Sperimentazione, (se previsto) riconoscendo allo stesso la somma forfettaria di € 500,00 per ogni anno di conservazione successivo al settimo. Tale somma verrà corrisposta all’Ente con l’ultimo pagamento.  

4.1.2 L’Ente si impegna:

a) tramite lo Sperimentatore, a garantire la conduzione della Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dal Protocollo;

b) a garantire la gestione dei prodotti secondo le indicazioni del Protocollo;

c) ad assicurare, attraverso la farmacia dell'Ente, l'idonea conservazione dei prodotti, nonché la registrazione, possibilmente informatizzata, di tutti i movimenti di carico e scarico, per tutti i passaggi necessari alla distribuzione/somministrazione/ utilizzazione / restituzioni per il paziente.

d) a garantire il rispetto delle Norme di Buona Preparazione della Farmacopea Ufficiale Italiana per i medicinali che subiscono una trasformazione galenica, delegando sempre la farmacia a tale scopo; 

e) ad utilizzare i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della Sperimentazione;

f) tramite lo Sperimentatore, ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del CESC;

g) tramite lo Sperimentatore, a tenere informati costantemente il Promotore e il CESC sull’andamento della sperimentazione, in particolare per quanto concerne l’eventuale verificarsi di eventi avversi/incidenti gravi direttamente o non direttamente correlati alla somministrazione/utilizzo del prodotto sperimentale;
h) a restituire al Promotore eventuali rimanenze di prodotto scaduto o non utilizzato al termine della Sperimentazione, ai fini della distruzione, a cura e spese del Promotore entro 60 giorni dalla comunicazione della scadenza o della conclusione della sperimentazione, unitamente alla documentazione attestante la regolare contabilità del prodotto fornito, utilizzato e restituito;
i) a conservare la documentazione inerente la Sperimentazione per un periodo di ….. anni successivi alla conclusione della Sperimentazione.
4.1.3 obblighi - apparecchiature/materiale d’uso di cui al punto 4.1.1, lettera d):
custodia – uso - ritiro
L’Ente si assume l’onere di provvedere alla custodia delle apparecchiature e del relativo materiale d’uso.
Il Promotore si impegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e riparazione delle apparecchiature. Al termine delle attività richiedenti l’utilizzo di tali apparecchiature o, comunque al termine della Sperimentazione, il Promotore si farà carico del loro ritiro con la stesura di apposito verbale.

danni
L’Ente si assume la responsabilità per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone, animali o cose di sua proprietà o di terzi in relazione all’uso delle apparecchiature al di fuori delle finalità descritte in premessa o in difformità da quanto prescritto dal manuale d’uso del produttore.
Il Promotore si assume ogni responsabilità per quanto concerne eventuali danni derivanti dall’utilizzo di tali apparecchiature per le finalità descritte in premessa, nel rispetto del Protocollo e secondo il manuale d’uso del produttore delle stesse.
Furto, danno, smarrimento
L’Ente si impegna ad effettuare regolare denuncia all’autorità competente, in caso di furto, danno o smarrimento delle apparecchiature e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente il Promotore. 
ART. 5 - CORRISPETTIVO
A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il protocollo di studio e per il quale sarà consegnata/trasmessa la relativa CRF (“Case Report Form”) completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, all’Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attività svolte (importi in euro, IVA esclusa) ed effettuate secondo lo schema terapeutico riportato di seguito e descritto nel protocollo di studio.
(Riportare per esteso lo schema di fasi/visite/altre voci previste con i relativi importi - che devono intendersi comprensivi delle spese sostenute per gli esami di laboratorio e strumentali previsti dal protocollo di studio effettuati localmente).

Il corrispettivo totale a paziente completato e valutabile sarà di €……………………..………… + IVA per stimati ……… cicli di trattamento. 

Nella Tabella 1 è riportato il dettaglio degli importi per visita. 
Le visite successive a …………….. saranno rimborsate con l’importo in € di ………… .

Separatamente verranno rimborsati gli esami di laboratorio e/o strumentali con gli importi indicati in Tabella 2.

Tabella 1 _ Corrispettivo per visite

	Visita
	Importo in Euro

	
	

	
	

	
	

	
	

	Totale 
	


Tabella 2 _ Corrispettivo per esami di laboratorio e/o strumentali

	Prestazione
	Importo in Euro

	
	

	
	

	
	

	
	


Pazienti screening failure _ Per ogni paziente screening failure verrà corrisposto all’Ente l’importo di € …………… corrispondente all’importo della visita di screening e tutti gli importi per gli esami di laboratorio e/o strumentali effettivamente eseguiti.

Visite non programmate _ Per ogni visita non programmata verrà corrisposto all’Ente l’importo di € …………… . 

E’ previsto il versamento di una quota una tantum non rimborsabile pari ad euro 2.500,00 + IVA da corrispondere all’avvio dello studio indipendentemente dall’arruolamento di pazienti nella sperimentazione, per le attività amministrativo-gestionali assicurate per l’apertura del centro sperimentale.
Nel caso in cui un paziente sia stato arruolato ma non abbia completato tutto l’iter previsto dal protocollo, il contributo per paziente sarà corrisposto proporzionalmente all’attività effettivamente svolta, secondo lo schema di fasi/visite e altre voci sopra riportate.

(Per paziente completato si intende un paziente che abbia seguito tutto l’iter sperimentale previsto dal protocollo di studio. Per paziente valutabile si intende un paziente arruolato nello studio i cui dati possano essere utilizzati in tutto o in parte ai fini degli obiettivi dello studio).
Tutti gli esami di laboratorio e strumentali aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal protocollo di studio, così come approvato dal CESC, saranno ad esclusivo carico del Promotore.
Il Promotore/CRO provvederà, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da attività mediche/diagnostiche non previste nel protocollo di studio o successivi emendamenti allo stesso, e non già coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attività si rendano indispensabili a seguito di un’alterazione dello stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa.
Il rimborso sarà effettuato solo a condizione che tali attività e i relativi costi, come da tariffario dell’Ente, siano stati comunicati, giustificati e documentati per iscritto al Promotore/CRO (fermo restando l’anonimato del paziente).

Non vi sarà compenso, ad eccezione degli oneri fissi del CESC/Segreteria/Nucleo per la Ricerca Clinica, per violazione dei criteri di inclusione e, comunque nel caso di non corretta e completa osservanza del protocollo, ferma restando, in tali ipotesi, la necessaria e preventiva risoluzione della convenzione secondo la procedura di cui al successivo art. 11.

Gli importi del presente articolo, saranno corrisposti all’Ente con cadenza semestrale a fronte di emissione di regolare fattura da parte dello stesso. 

Il Promotore/CRO dovrà inviare con cadenza semestrale, a partire dalla firma del primo consenso informato del primo paziente, una rendicontazione dettagliata in visite ed esami di laboratorio e/o strumentali all’Ente, al seguente indirizzo e-mail:

fatturazionestudi.nrc@iov.veneto.it
Verificata la rendicontazione, l’Ente dovrà emettere fattura.

La fattura dovrà essere intestata a:

…………………………………………..

e inviata a:

…………………………………………..  

Il pagamento verrà effettuato entro 30 giorni fine mese data fattura, tramite rimessa bancaria con versamento sul c/c bancario intestato ad Istituto Oncologico Veneto presso:
	BANCA MONTE DEI PASCHI DI SIENA, 

	 VIA VIII Febbraio, 5- 35122 - Padova

	IT82Y0103012134000001100354 


	BIC (Bank Identifier Code)
SWIFT BIC = PASCITMMXXX ( Per Introiti dall’Estero)



Il saldo verrà effettuato in ogni caso solamente dopo la consegna al Promotore di tutte le schede raccolta dati compilate le cui queries siano stato risolte.

ART. 6 -  TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Le Parti si impegnano a rispettare le Leggi Privacy (come definite nel proseguo), inclusi gli ambiti attinenti alle misure di sicurezza ed alla confidenzialità; le Parti riconoscono che agire in piena conformità con le Leggi Privacy è una condizione essenziale per qualsivoglia nomina relativa all’esecuzione della Sperimentazione.

Fatto salvo quanto disposto dall’art. 13, l’Ente garantisce, per sé e per lo Sperimentatore, di essere pienamente edotto circa tutti gli obblighi derivanti da qualsivoglia normativa applicabile relativa al segreto professionale in campo medico ed alla protezione dei dati personali dei pazienti, inclusi a titolo esemplificativo ma non esaustivo la Direttiva UE 95/46/EC, il Codice Privacy (D.Lgs 196/03, s.m.i.), i provvedimenti, le linee guida e le autorizzazioni generali dell’Autorità Garante italiana per la protezione dei dati personali (quali le Linee guida per i trattamenti di dati personali nell'ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali - 24 luglio 2008; l’Autorizzazione n. 8/2016 - Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici - 15 dicembre 2016 l’Autorizzazione n. 9/2016 - Autorizzazione generale al trattamento dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica - 15 dicembre 2016 (collettivamente “Leggi Privacy”).

In ossequio alle Leggi Privacy, le Parti riconoscono reciprocamente che per lo svolgimento della Sperimentazione, l’Ente ed il Promotore agiranno quali Titolari indipendenti del trattamento, ciascuno per quanto attiene al proprio ambito di competenza, ai sensi delle leggi applicabili

Si conviene inoltre che la CRO e lo Sperimentatore, ciascuno per quanto attiene al proprio ambito di competenza, agiranno quali Responsabili del trattamento, rispettivamente dello Sponsor e dell’Ente.

Prima dell’inizio della Sperimentazione, l’Ente si impegna a nominare per iscritto lo Sperimentatore quale Responsabile del trattamento.

Le Parti si impegnano affinché tutto il proprio personale coinvolto nello svolgimento della Sperimentazione e, più in generale, della presente convenzione (incluso il personale dello Sperimentatore e dell’Ente) rispetti le Leggi Privacy e le istruzioni del Promotore relativamente alla protezione dei dati personali, inclusi gli aspetti di sicurezza e confidenzialità dei dati. Tale obbligazione include, per esempio: (i) fornire al paziente coinvolto nella Sperimentazione un’informativa privacy completa ed a norma di legge (in particolare, art. 13 D.Lgs. 196/2003 s.m.i, nonché delle sopra menzionate Linee guida 24 luglio 2008, Autorizzazione n. 8/2016 e Autorizzazione n. 9/2016); (ii) ottenere il consenso informato scritto del paziente prima della sua partecipazione nella Sperimentazione; (iii) rispettare i diritti privacy di ogni interessato come stabilito dalle Leggi Privacy applicabili; (iv) adottare tutte le adeguate misure fisiche, logiche, organizzative, tecniche ed informatiche in ossequio alle Leggi Privacy applicabili.

Lo Sperimentatore provvederà a dissociare in modo adeguato i dati identificativi dei pazienti dai dati relativi ai risultati della Sperimentazione (e.g. rendendo tali dati anonimi tramite l’individuazione dei risultati con un codice alfanumerico generato casualmente) affinché siano trasmessi al Promotore e/o alla CRO solamente dati anonimi. 

L’Ente consentirà alla CRO e/o al Promotore di aver accesso ai dati clinici (incluse le cartelle cliniche) e ad ogni altra informazione che possa essere rilevante per la Sperimentazione, sempre in ossequio alle Leggi Privacy applicabili e rispettando le misure di sicurezza, nonché la confidenzialità dei dati.

Entro i limiti di quanto previsto dall’Informativa fornita ai pazienti della Sperimentazione, i dati personali di tali soggetti saranno accessibili esclusivamente a dipendenti, collaboratori, monitors e auditors del Promotore, così come previsto dalla presente convenzione e/o dalle competenti autorità nell’esercizio delle loro funzioni.

L’Ente e lo Sperimentatore si impegnano ad informare in modo chiaro e completo ogni paziente della Sperimentazione circa le modalità di trattamento dei dati personali prima della relativa partecipazione alla Sperimentazione, secondo quanto previsto dalle Leggi Privacy applicabili.

Prima che abbia inizio la Sperimentazione, incluse le relative fasi prodromiche e di screening, lo Sperimentatore si impegna a rendere idonea informativa a ciascun paziente circa natura, finalità, risultati, conseguenze e rischi della Sperimentazione prima della relativa partecipazione alla Sperimentazione. Prima dell’arruolamento del paziente, lo Sperimentatore o un suo delegato autorizzato, otterranno per iscritto il consenso informato del paziente: (a) a partecipare alla Sperimentazione; (b) alla comunicazione delle  relative informazioni confidenziali; (c) al trattamento dei dati personali; (d) al trasferimento della documentazione contenente i dati personali del paziente, inclusi i dati sensibili sulla salute, alla CRO e/o al Promotore (incluse le società del gruppo) e/o alle competenti autorità e/o ad altre istituzioni anche al di fuori dell’Unione Europea, in conformità a quanto richiesto dalle leggi e in conformità alle Leggi Privacy applicabili.

Le obbligazioni e le previsioni della presente clausola continueranno ad essere valide ed efficaci anche successivamente al termine di validità e/o efficacia della presente convenzione per qualunque causa intervenuto.

ART. 7 – DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETÀ, RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE
7.1
Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, l’Ente manterrà le informazioni correlate alla Sperimentazione nel più stretto riserbo e non divulgherà tali informazioni riservate a terzi senza il consenso scritto del Promotore. L’Ente garantisce che l’obbligo alla riservatezza sarà 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. I presenti obblighi di riservatezza e confidenzialità rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno rese di dominio pubblico da parte del Promotore.

7.2
La divulgazione dei risultati dovrà avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normativa.


Il Promotore si assume inoltre la responsabilità della preparazione del Rapporto Clinico finale e della trasmissione al Comitato Etico per il tramite del portale AIFA per le sperimentazioni cliniche o con modalità alternative identificate dall’Autorità Competente.
Lo sperimentatore può utilizzare il Rapporto Clinico finale per elaborare la pubblicazione dei dati ottenuti dallo studio di concerto con gli altri sperimentatori, in caso di trial multicentrico. In tal caso lo Sperimentatore dovrà inviare il manoscritto al Promotore prima della sua sottomissione per la pubblicazione. Il Promotore avrà 60 giorni (silenzio – assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante i quali potrà suggerire modifiche. Lo Sperimentatore accetterà di incorporare nella pubblicazione commenti e ulteriori informazioni, qualora non siano in contrasto con l’attendibilità dei dati, con i diritti, con la sicurezza e il benessere dei pazienti. In ogni caso, è fatto salvo il diritto del Promotore di richiedere, a sua discrezione, un ritardo nella pubblicazione del manoscritto di massimo 90 giorni rispetto alla data di pubblicazione prefissata dall’Ente, al fine di consentire la tutela di eventuali diritti di proprietà industriale del Promotore.


Laddove la Sperimentazione sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte dello Sperimentatore potrà avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal Promotore, o da terzo da questi designato, oppure decorsi dodici (12) mesi dalla fine della Sperimentazione multicentrica senza che sia avvenuta la pubblicazione primaria ad opera del promotore.

7.3
Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione, incluse tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione della Sperimentazione, sono di proprietà del Promotore, al quale vengono trasferiti in virtù della presente Convenzione. La proprietà del promotore riguarderà pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali. Appartiene all’Ente, che ha l’obbligo di conservarlo nella cartella clinica del paziente, tutto il materiale predetto originale, completo dei dati identificativi del paziente, così come raccolto prima della trasposizione nelle schede rese anonime, che appartengono, invece, al Promotore. 


Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione, saranno in ogni caso di proprietà del Promotore 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. 


Il Promotore è proprietario dei dati scientifici e titolare esclusivo di tutti i diritti di proprietà industriale/intellettuale e di sfruttamento economico, in Italia ed all’estero, di tutti i dati, i risultati, le invenzioni, le informazioni e le conoscenze derivanti, in via diretta o indiretta, dalla Sperimentazione, così come di qualunque lavoro o materiale generato in funzione della Sperimentazione.


E’ inteso che i pagamenti delle somme di cui all’art. 5 includono altresì il corrispettivo per l’acquisto da parte del Promotore di tutti i diritti di proprietà e di sfruttamento economico sui dati e risultati della Sperimentazione.

7.4 
Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno a essere pienamente validi ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente contratto.

ART. 8 – COMPLIANCE E LOTTA ALLA CORRUZIONE

L’Ente, lo Sperimentatore e/o i collaboratori coinvolti nell’esecuzione della Sperimentazione si impegnano a rispettare la normativa anti-corruzione vigente in Italia. In ogni caso, l’Ente e lo Sperimentatore dichiarano di non avere (direttamente o indirettamente) offerto, corrisposto, ricevuto, ovvero autorizzato l’offerta, corresponsione o accettazione a/da alcuno di denaro, beni o qualsiasi utilità – e si impegnano ad astenersi dall’offrire, corrispondere, ricevere, ovvero autorizzare l’offerta, corresponsione o accettazione a/da alcuno di denaro, beni o qualsiasi utilità, ovvero dal compiere qualsiasi altra attività – con l’obiettivo di influenzare impropriamente o indebitamente l’attività di un pubblico ufficiale o di un qualunque altro soggetto col fine di ottenerne un indebito vantaggio.

Qualora il Promotore avesse fondata notizia del mancato rispetto della normativa anti-corruzione vigente in Italia, ovvero della violazione dei principi contenuti nel Piano aziendale di prevenzione alla corruzione, in via di emanazione ai sensi della Legge 6 novembre 2012, n. 190, il Promotore/CRO potrà immediatamente risolvere la presente Convenzione.
Il Promotore dichiara e garantisce di essere a conoscenza che lo IOV ha adottato il Piano della Prevenzione  della Corruzione anno 2015-2017 (Legge 6 novembre 2012, n. 190)  e il Codice di condotta (Regolamento recante codice di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell'articolo 54 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165). Tali documenti sono pubblicati sul sito internet  dello IOV all’indirizzo  http://www.ioveneto.it. 
ART. 9 - COPERTURA ASSICURATIVA
Si dà atto che il Promotore, conformemente alle normative vigenti, ha stipulato con la compagnia ……
…………………………………….…………………………………. una Polizza di Assicurazione responsabilità civile Sperimentazioni cliniche  n. …………………………….. a garanzia dei danni conseguenti all’esecuzione della sperimentazione.

ART. 10 - DECORRENZA DELLA CONVENZIONE
Le Parti convengono che la presente scrittura avrà validità a decorrere dalla data dell’ultima sottoscrizione della stessa, ovvero dall’acquisizione del parere favorevole alla sperimentazione clinica rilasciata dall’Autorità competente nelle modalità previste dalla legislazione vigente, laddove successiva, e rimarrà in vigore fino alla data di chiusura formale del centro sperimentale presso l’Ente.

La data di termine della sperimentazione è prevista indicativamente entro …………. (specificare mese/anno).

ART. 11 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIPATA – RISOLUZIONE 
11.1
Recesso ed interruzione anticipata

Ciascuna parte può recedere dal presente contratto prima della scadenza per giustificati motivi mediante comunicazione scritta e con preavviso di 30 giorni ai sensi dell’articolo 1373, comma II, c.c., da inoltrare all’altra parte mediante raccomandata a/r o pec. In caso di recesso del promotore sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate dall’Ente alla data della comunicazione di recesso, senza la possibilità di ottenere il risarcimento per gli eventuali maggiori e diversi danni.

L’Ente si impegna a restituire l’eventuale compenso già liquidato e relativo ad attività non ancora eseguite.

Il promotore/CRO può recedere dal presente contratto per fondate e oggettive ragioni di natura organizzativa, funzionale o amministrativa che rendano obiettivamente impossibile la prosecuzione della sperimentazione. Il promotore/CRO potrà recedere dal presente contratto anche nel caso in cui non intenda accettare il sostituto del responsabile della sperimentazione proposto dall’Ente.

In particolare, nel caso di recesso anticipato, il promotore/CRO liquiderà all’Ente tutte le spese documentate e non revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire la corretta ed efficace esecuzione della sperimentazione, nonché i compensi sino a quel momento maturati. In caso di recesso anticipato, il promotore/CRO ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo originario, ogni risultato anche parziale, ottenuto dall’Ente a seguito e nel corso della sperimentazione.
11.2
Risoluzione

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto di risolvere  la presente convenzione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte. 

La presente convenzione si intenderà risolta di diritto ai sensi dell’articolo 1456 c.c. qualora la sperimentazione non venga condotta in conformità al d.lgs. 6.11.2007 n. 200, al d.lgs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore.

La presente convenzione si ritiene in ogni caso sospesa o interrotta definitivamente in caso di specifica determinazione in tal senso assunta dall’Autorità competente secondo la normativa vigente.

ART. 12 - REGISTRAZIONE E BOLLI.
Il presente atto è soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico del Promotore. 

ART. 13 – FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.
La normativa applicabile alla presente convenzione è quella dello Stato Italiano.

Per ogni eventuale controversia relativa all’interpretazione e/o all’esecuzione del presente contratto, non risolvibile in via amichevole, è competente, in via esclusiva, il Foro di Padova, con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.
ART. 14 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI
Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra le Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.
Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto è stato negoziato in ogni sua parte e che non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.

ART. 15 – CESSIONE
I diritti e gli obblighi dell’Ente o del Promotore non possono essere ceduti o formare oggetto di sub contratti senza preventivo consenso scritto  del Promotore o dell’Ente.

ART. 16 – RISPETTO DELLA NORMATIVA
L’Ente dichiara che, anche nell’esecuzione della presente convenzione, agirà nel pieno rispetto della normativa di cui nel proseguo per qualsiasi attività condotta dal proprio personale, ovvero da terzi.

Similmente il Promotore, che considera tutti i suddetti principi ed elevati standard etici come valori primari ed  irrinunciabili in tutte le proprie attività, ha introdotto un programma finalizzato a prevenire la corruzione in ogni sua forma ed espressione, applicando i più rigorosi criteri di correttezza ed appropriatezza in tutte le proprie transazioni e collaborazioni. 

Conseguentemente le parti si impegnano a rispettare le leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione (a titolo esemplificativo ove applicabili: Legge 190/2012, DPR n. 62/2013, D. Lgs 231/01).

Resta inteso che la parte inadempiente si impegna a manlevare e tenere indenne l’altra parte e il Promotore da qualsiasi pregiudizio  che possa derivare dal comportamento della parte inadempiente in violazione delle suddette normative.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. l’Istituto Oncologico Veneto IRCCS 
il responsabile legale o Suo delegato               

Dott.ssa Patrizia Simionato


Data: ___________
Firma: __________________

p. il Promotore/CRO: …………………….S.p.A.

il Legale Rappresentante/Procuratore

Dott. …………………..
        Data: ___________
       Firma: __________________

Per presa visione e accettazione

Il responsabile della sperimentazione

Dott. …………………..
       Data: ___________
       Firma: __________________
