Regione del Veneto
AZIENDA OSPEDALE - UNIVERSITA’ PADOVA

Delibera del Direttore Generale n. 773 del 14/04/2023

OGGETTO: Attivita di Ricerca Clinica aziendale. Adozione nuovi schemi di
contratto in materia di sperimentazioni cliniche su farmaco,
indagine clinica su dispositivo medico non marcato CE oppure
marcato CE ma utilizzato al di fuori dell'ambito della sua desti
nazione d'uso e indagine clinica finalizzata a valutare
ulteriormente un dispositivo medico marcato CE e utilizzato
nell'ambito della sua destinazione d'uso.

NOTE TRASPARENZA: Con la presente delibera si provvede ad adottare i nuovi
schemi di contratto in materia di studi clinici su farmaco, indagine clinica su dispositivo
medico non marcato CE oppure marcato CE ma utilizzato al di fuori dell'ambito della sua
destinazione d'uso e indagine clinica finalizzata a valutare ulteriormente un dispositivo
medico marcato CE e utilizzato nell'ambito della sua destinazione d'uso.

Il Direttore ad Interim della UOSD Progetti e Ricerca Clinica riferisce:

A far data dal 31 gennaio 2022 ¢& entrato in vigore il “Regolamento (UE)
N. 536/2014 del 16 aprile 2014 sulla sperimentazione clinica di
medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE (Testo
rilevante ai fini del SEE)" e avente la finalita di promuovere |'efficienza
delle sperimentazioni cliniche, soprattutto se multicentriche e
internazionali, stimolando nel contempo l'innovazione e la ricerca e
limitando duplicazioni di valutazione e ripetizioni di sperimentazioni
senza valore aggiunto. Tale Regolamento prevede un nuovo percorso
valutativo e autorizzativo delle sperimentazioni cliniche, con un periodo
di transizione vigente fino al 30/01/23, durante il quale si sono potute
presentare, su base volontaria, domande di autorizzazione alla
sperimentazione clinica anche ai sensi della Direttiva 2001/20/CE, non
piu applicabile, insieme alle relative normative nazionali, per tutte le
nuove sperimentazioni.

In attuazione di quanto sopra, il Centro di coordinamento nazionale dei
comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per
uso umano e sui dispositivi medici, di cui alla Legge n. 3 del 2018, ha
proceduto ad individuare il contenuto minimo del contratto stipulato con
il centro clinico coinvolto nella sperimentazione clinica al fine di garantire
lI'omogeneita degli aspetti amministrativi, economici e assicurativi di cui
all'articolo 76 del citato Regolamento (UE) n. 536/2014.
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In tal senso ha adottato i seguenti schemi tipo di contratto:

a. Contratto per la conduzione della sperimentazione clinica su
medicinali ;

b. Contratto per la conduzione di indagine clinica finalizzata a valutare
ulteriormente la conformita di un dispositivo medico marcato CE e
utilizzato nell’ambito della sua destinazione d'uso;

c. Contratto per la conduzione di indagine clinica su dispositivo
medico non marcato CE oppure marcato CE ma utilizzato al di fuori
dell’ambito della sua destinazione d'uso.

Come previsto dalla Circolare n. 1 del 18/01/2022 e ribadito dalla
successiva Circolare n. 4 del 30/05/2022, gli schemi contrattuali sono da
ritenersi vincolanti nel contenuto minimo ai sensi della Leggen. 3 del
2018, con possibilita i) di integrare le clausole contrattuali in relazione a
casi specifici ulteriori rispetto a quanto gia previsto ovvero ii) di
modificare, in via eccezionale, alcune disposizioni.

Preso atto di quanto disposto dalla normativa e dalle Circolari citate e
ritenuto di adottare tali schemi contrattuali-tipo nei propri prototipi
aziendali di contratto per studi clinici;

Ritenuto, tuttavia, opportuno apportare a detti modelli delle integrazioni
Centro specifiche al fine di coordinare tali previsioni, di cui agli schemi di
contratto adottati dal Centro di Coordinamento dei Comitati Etici, alle
procedure e alle scelte strategiche aziendali, come risultante negli schemi
allegati alla presente;

Interpellata in materia la U.O0.C. Affari Generali al fine di verificare la
correttezza e la legittimita delle modifiche e delle integrazioni proposte,
e avuto dalla stessa parere favorevole;

Atteso che nella Circolare n. 4 & previsto che il Centro Sperimentale in
caso di integrazioni o modifiche agli schemi contrattuali, ha |'onere di
“segnalare le stesse al Centro di coordinamento, nell’interesse di un
costante monitoraggio delle formulazioni adottate e di ulteriori
aggiornamenti degli schemi contrattuali-tipo.”;

Ritenuto di provvedere a comunicare al Centro di Cooordinamento le
modifiche e integrazioni che I|'Azienda valuta opportuno adottare sui
modelli proposti dal Centro in assolvimento del debito informativo
previsto nella Circolare n. 4 del 30/05/2022;

Tutto cio premesso,

IL DIRETTORE GENERALE

PRESO ATTO della suestesa proposta e accertato che il Direttore ad
Interim della UOSD Progetti e Ricerca Clinica ha attestato I'avvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla conformita con la
vigente legislazione statale e regionale;

RITENUTO di dover adottare in merito i provvedimenti necessari;

VISTO il Decreto Legislativo n. 502/92 e successive modifiche ed
integrazioni e le leggi regionali n. 55 e n. 56 del 1994 e successive
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modifiche ed integrazioni;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del
Direttore Sanitario per quanto di rispettiva competenza;

IN BASE ai poteri conferitigli dal D.P.G.R. n. 29 del 26.02.2021.

DELIBERA

1. Di approvare gli schemi aziendali per la stipula di contratti di
seguito dettagliati:
2.
a. Schema di contratto aziendale per la conduzione della
sperimentazione clinica su medicinali (Allegato A);

b. Schema di contratto aziendale per la conduzione di indagine
clinica finalizzata a valutare ulteriormente la conformita di un
dispositivo medico marcato CE e utilizzato nell’ambito della
sua destinazione d’'uso (Allegato B);

c. Schema di contratto aziendale per la conduzione di indagine
clinica su dispositivo medico non marcato CE oppure marcato
CE ma utilizzato al di fuori dell’'ambito della sua destinazione
d'uso (Allegato C).

3. di trasmettere gli schemi aziendali sopra citati al Centro di
Coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali per le
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui
dispositivi medici, in adempimento del debito informativo di cui alla
Circolare n. 4 del 30/05/2022 del medesimo Centro di
Coordinamento;

4. di trasmettere il presente provvedimento alla UOSD Progetti Ricerca
Clinica e alla UOC Farmacia per gli adempimenti conseguenti.

Il Direttore Generale
F.to Dr. Giuseppe Dal Ben
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DI INDAGINE CLINICA
SU DISPOSITIVO MEDICO NON MARCATO CE OPPURE MARCATO CE MA
UTILIZZATO AL DI FUORI DELL'’AMBITO DELLA SUA DESTIN  AZIONE D'USO
[Nome dispositivo medico]
INDAGINE CLINICA “ "

Cod. URC AOP
TRA

indicare la denominazione della Struttura Sanitari@'ora innanzi
denominato/a “Ente”, con sede legale in €.P. IVA n. , in persona del Legale
Rappresentante, , in qualita di (ndicare se Direttore Generale
Amministratore Delegato, Commissario straordinagoc), che ha munito di idonei poteri di firma
del presente atto il qualifica del firmatarig,

E
(a) (in caso di stipula con il Promotore)
itidicare il Promotorg con sede legale in ,CF.n._eP.

IVA n. , in persona del Legale Rappresdat , in qualita di ,

(d'ora innanzi denominato/a " Promotore ")

(@l) in caso di indagine clinica il cui Promotor@m sia stabilito nell’'Unione Europea e
stipulazione da parte del suo rappresentante nmekdeio di quest’ultima):

iGdicare la Societa che rappresenta il Promotordl’'daione europed, con sede
legale in C.F. n. e P.IVA n. in persona del Legale Rappresentante
, in qualitd di Societa rappresentante Ritemotore nellUnione Europea ai sensi
dell'art. 62, comma 2 del Regolamento (UE) 2017/74%bora innanzi denominata “Societa”), che

in forza di apposito mandato conferito in data ,& responsabile, ai sensi del Regolamento
(UE) 2017/745 (d'ora innanzi “il Regolamento), darantire il rispetto degli obblighi del
Promotore dell'indagine clinica con skdmle in , P. IVA n.

(d'ora innanzi denominato “Promotore”)’

Oppure,

(b) in caso di incarico ad una CRO o0 a un procuratanche per la stipula)
(indicare la CRO, il procuratore o comueadl soggetto munito di apposito potere di

rappresentanza)con sede legale in ,C.F. n. \EAPTIL , hella
persona del Legale Rappresentante in @udilit , (d’ora innanzi denominato/a
"CRO/procuratore),che agisce in nome proprio e per conto di/nedtiesse di ,(d'ora

innanzi denominato/a "Promotdjein forza di idonea delega/mandato/procura confentaata
(specificare__ ),
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di seguito per brevita denominati/e singolarmewiédttivamente "la Parte/le Parti"

Premesso che:

A. e interesse del Promotore effettuare l'indagatiaica su dispositivo medico dal titolo:
" " (di seqguito " Ingaglinica "), avente ad oggetto il
Protocollo versione n. del uce successivi emendamenti debitamente
approvati (in seguito "Protocollo”), codice Eudame. , presso
I'Ente, sotto la responsabilita del Dott./Prof | in qualita di Responsabile scientifico
della indagine clinica oggetto del presente Cotarédi seguito denominato “Sperimentatore
principale”), presso indi€are I'Unita Operativa/Dipartimento/eck.
(di seqguito “Centro di sperimentazione”);

B. il Promotore individua quale proprio referentéestifico per la parte di propria competenza
il Dott./Prof. . Il Promotore puo modifie il referente scientifico per la parte di
propria competenza con notifica scritta al’Ente;

C. il Centro Sperimentale possiede le competenzadee e scientifiche per I'indagine clinica
ed e struttura adeguata alla conduzione della indaglinica nel rispetto della normativa
vigente;

D. lo Sperimentatore principale ed i suoi direttil@aboratori, qualificati in base al Protocollo ad

intervenire con poteri discrezionali nellesecusodi esso (di seguito “Co-sperimentatori”),

cosi come tutti gli altri soggetti che svolgano lgizsi parte della Indagine clinica sotto la

supervisione dello Sperimentatore principale, sdoaei alla conduzione della Indagine clinica

in conformita alla normativa applicabile, conoscaohprotocollo e le norme di buona pratica

clinica e possiedono i requisiti normativi e regoéntari necessari, compresi quelli concernenti
il rispetto della normativa vigente riguardanteahflitto di interessi;

E. salvo quanto eventualmente, successivamentersdmente concordato per iscritto dalle
Parti, 'Ente dovra condurre I'lndagine clinica ksivamente presso le proprie strutture;

F. (i) (Nel caso in cunon sia necessario il comodato d'uso di apparecchiur

'Ente & dotato di apparecchiature idonee, neciessalesecuzione della indagine clinica
secondo quanto indicato nel Protocollo;

Oppure
(i) (Nel caso in cui sia necessario il comodato d'usapgiarecchiaturg

I'Ente, pur essendo dotato di apparecchiature glafiesecuzione della Indagine clinica, riceve
in comodato d’'uso gratuito dal Promotore, ai sengier gli effetti del Codice Civile, le
attrezzature e/o beni fondamentali per il buonoeddlla Indagine clinica, elencate all'art. 5 del
presente Contratto;

G.
(i) (Nel caso in cui il dispositivo sia privo di march@E e appartenente alle classi I, lla o
lIb esclusi i dispositivi invasiyi

Il Promotore, ai sensi dell’art. 70 del Regolameia presentato al Ministero della Salute (di
seguito “Autorita competente”) domanda di Indagatieica sul dispositivo privo del marchio
CE, in data , € in data il Ministeaconvalidato la domanda;

2

deliberazione n. 773 del 14/4/2023 pagina 5 di 82



(i) (Nel caso in cui il dispositivo sia privo di marchZE e appartenente alla classe llI,
oppure sia un dispositivo invasivo appartenente alassi lla e 11h

I Promotore ha ricevuto dal Ministero della Salutautorizzazione allo svolgimento
dell'Indagine clinica con nota scritta in data ;

H. (i) (Nel caso in cui I'Ente sia il Centro Coordiore in Italia)

in data , il Comitato Etico competente per & muale Centro coordinatore in Italia per lo
studio ha espresso Parere Unico favorevole aliteéizione della indagine clinica presso I'Ente;
Oppure

(i) (Nel caso in cui I'Ente non sibCentro Coordinatore in Italig

ai sensi dell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 gm@003, in data____, il Promotore ha ottenuto il
Parere Unico favorevole all'effettuazione della algidie clinica da parte del Comitato
Etico , Comitato Etico Coordinatore delperimentazione per [ltalia in
data e il Comitato Etico competente paesso parere favorevole alla conduzione
della Sperimentazione, accettando il Parere Uragorevole di cui sopra;

l. (se il caso ricorre) nella negoziazione del prés Contratto le Parti si sono basate sullo
schema approvato dal Centro di coordinamento nalgaiei Comitati etici territoriali ai sensi
dell'art. 2, comma 6, della I. 11 gennaio 2018 e, 3el rispetto del’'omogeneita degli aspetti
amministrativi, economici, assicurativi ivi richiata, hanno ritenuto di integrare e/o
modificare le relative previsioni, ai fini dellasdiplina delle specificita e peculiarita della
Sperimentazione, sulla base delle seguenti mobwati! precisare): ...............,

J. Il Promotore ha stipulato polizza assicurativene meglio precisato dal successivo art. 8 del
presente Contratto.

K. [se applicabile] che il Promotore, non essertdbikto nell'Unione, ha designato (indicare la
persona fisica o giuridica nominata) quatgppo rappresentante legale nell’Unione
Europea ai fini della presente indagine clinica;

L. [se applicabile] che il Promotore, non essertdbibto nell'Unione, ai sensi degli artt. 3 e 27
del Regolamento UE 2016/679 (“GDPR”) ha designato guale proprio rappresentante
nell’Unione Europea,;

M. il Direttore Generale con deliberazione n. _ del ha approvato il testo della
presente Convenzione ed autorizzato I'esecuziolte Sperimentazione presso I'Ente.

tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue:

Art. 1 — Interezza del Contratto

1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non nadhteente accluso, e tutti gli allegati, incluso il
budget (Allegato A) e il glossario relativo allaopgzione dati personali (Allegato B) fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetto

2.1 1l Promotore affida allEnte la conduzione detlagine clinica alle condizioni indicate nel
presente Contratto, in accordo col Protocollo, gibeventuali successivi emendamenti nonché con

3
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le modifiche al presente Contratto/budget da qukstianti e formalizzate mediante | necessari atti
di modifica tempestivamente sottoscritti.

2.2 L'indagine clinica deve essere condotta nelspiipoloso rispetto del Protocollo, nella versione
vigente, accettata dallo Sperimentatore principajgrovata dal Comitato Etico e dall’Autorita
Competente, in conformita alla vigente normativamateria di indagini cliniche sui dispositivi
medici e ai principi etici e deontologici che ispio I'attivita medica dei professionisti a varimhb
coinvolti.

2.3 L’indagine clinica deve essere altresi condattaconformita ai principi contenuti nella
Convenzione sui Diritti del’lUomo e la Biomedicin@ella Dichiarazione di Helsinki nella versione
aggiornata, nelle vigenti regole della Buona Paa@dinica, in conformita delle leggi applicabili in
tema di trasparenza e prevenzione della corruzimmeshé di protezione dei dati personali secondo
la normativa vigente.

2.4 Con la sottoscrizione del presente ContragoParti dichiarano di conoscere e accetfare
contenuto di quanto sopra richiamato.

2.5 Il Promotore e lo Sperimentatore principalesrado I'obbligo di tutelare la salute dei pazienti,
guando ricorrano le circostanze, possono adott@enti e adeguate misure a tutela della sicurezza
dei pazienti, quali la sospensione temporanea ddllolio (interruzione del trattamento per i
pazienti gia coinvolti nella indagine clinica oveenterruzione dell’inclusione di nuovi soggetti),
secondo le modalita previste dall’articolo 77 dedgBlamento, fermo restando 'obbligo per il
Promotore di informare immediatamente il Comitaticd e I'’Autorita Competente, oltre che i
partecipanti allo studio in merito ai nuovi everdile misure intraprese e al programma di
provvedimenti da adottare, completando tempestinéenée procedure previste dalla vigente
normativa. Il Promotore, avuta comunicazione daflerimentatore di un evento avverso grave per
il quale esiste un rapporto di causalita anche satponevolmente possibile con il dispositivo
oggetto di indagine, il prodotto di raffronto o focedura di indagine, un incidente ne da
tempestiva segnalazione al Ministero della salute €omitati etici competenti, secondo quanto
previsto dall’art. 80 del Regolamento.

2.6
(a) In caso di inclusione non competitidai pazienti
L'Ente prevede di includere al massimo n. gudzentro il (inserire la data stimata).

Le Parti prendono atto che un eventuale aumentowekro di pazienti da coinvolgere presso il
Centro sperimentale dell’lEnte, dovra essere prexanente concordato tra le Parti e inoltrato al
Comitato Etico e, se applicabile, all’Autorita costente come emendamento sostanziale. Resta
inteso che 'aumento della casistica, effettuate sliddette condizioni, non richiede la stipula di
un atto integrativo al presente Contratto, ovededizioni economiche per paziente pattuite nello
stesso si applichino a tutti i pazienti aggiuntivi.

Ovvero

(b) In caso di indagine clinica multicentrica attlusione competitiva

Poiché l'indagine clinica prevede linclusione castifiva dei pazienti, € prevista da parte
dell’Ente l'inclusione di al massimo ____ soggetn il limite del numero massimo di ___
pazienti candidabili alla Indagine clinica a livetjlobale e nei termini previsti dal Promotore.

Il periodo previsto di inclusione e suscettibilenttbdifiche in funzione del suo andamento anche a
livello internazionale. Al raggiungimento del numetotale dei pazienti previsti per lintera
Indagine clinica, [linclusione di ulteriori paziéntverra automaticamente chiusa,
indipendentemente dal numero di pazienti inclugispo I'Ente, a eccezione dei pazienti che
hanno gia fornito il loro consenso a partecipaténdhgine clinica, a meno che essi stessi non
ritirino il consenso. Il Promotore provvedera a iame allEnte adeguata e tempestiva
comunicazione.
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2.7 L'Ente e il Promotore conserveranno la docuammne inerente l'indagine clinica (fascicolo
permanentettial master file”) per il periodo di tempo secondo le specifichadate dalla vigente
legislaziong(o per un periodo piu lungo, qualora cio sia ristieda altre norme applicabili o da un
accordo economico tra Ente e Promotoie)Promotore ha I'obbligo di comunicare al Centro
Sperimentale l'avvenuta scadenza del termine dddligo di conservazioneA richiesta del
Promotore, dopo lo spirare del termine suddettd?dgi potranno concordare le condizioni di un
ulteriore periodo di conservazione, rendendo praerse anonimi i dati.

2.8 L’Ente e il Promotore, ciascuno per gli ambiitipropria competenza, si obbligano inoltre a
conservare la citata documentazione adottando ddbeme di digitalizzazione (o
dematerializzazione) documentale. Indipendentemedét fatto che [l'archiviazione della
documentazione inerente la indagine clinica riguartheno dati personali (di natura particolare o
meno), secondo le definizioni del Regolamento (BE9/2016 (di seguito, “GDPR”), I'Ente e il
Promotore dovranno adottare tutte le misure fisieheecniche di cui all’art. 32 del GDPR ed
effettuare gli eventuali controlli di sicurezza yigdi dalla normativa vigente a protezione di dati,
informazioni e documenti (sia cartacei che elettipnll sistema di archiviazione adottato dovra
garantire non solo I'integrita dei dati, delle inftazioni e dei documenti cartacei ed elettroni@a, m
altresi la loro futura leggibilita per tutto il pedo previsto dall'obbligo di conservazione. Per
'espletamento di tale obbligazione, sia il Promete@he I'Ente potranno avvalersi di soggetti
esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazion

2.9 Il Promotore, I'Ente e lo Sperimentatore pnyadte devono rispettare le direttive, le indicazjoni
le istruzioni e le raccomandazioni impartite dah@@ato Etico e dall’Autoritd competente.

Art. 3 - Sperimentatore principale e co-sperimentadri.

3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvatdi'esecuzione dell'indagine clinica da
collaboratori diretti, qualificati in base al Protdlo ad intervenire con poteri discrezionali
nell'esecuzione di esso (di seguito “Co-sperimamigt nonché dal personale, sanitario € non
sanitario, incaricato dallEnte. Co-sperimentatad altro personale opereranno sotto la
responsabilita dello Sperimentatore Principalej desranno essere qualificati per la conduzione
della indagine medesima, aver ricevuto preventivaeneda parte del Promotore adeguata
formazione prevista dalla normativa vigente e awanifestato ciascuno la propria disponibilita a
partecipare all'indagine clinica.

3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatoireciprale € tenuto a ogni responsabilita e obbligo
imposti a tale figura dalla normativa vigente inteme di indagini cliniche sui dispositivi medici.

3.3 Il presente rapporto intercorre tra il Prometer I'Ente. Il Promotore & estraneo ai rapporti
esistenti tra I'Ente, lo Sperimentatore principaleCo-sperimentatori e tutto l'altro personale
partecipante all'Indagine clinica, restando quirgdillevato da qualsiasi pretesa che costoro
dovessero avanzare in relazione all'indagine @inic

3.4 In relazione alla sperimentazione oggetto desgnte Contratto, le Parti si danno atto di aver
adempiuto a quanto previsto dall’art. 6, comma # @elgs. 14 maggio 2019, n. 52, come
modificato dall’art. 11bis della L. 17 luglio 2020, n. 77, di conversione Bel. 19 maggio 2020,

n. 34 (“Decreto Rilancio”).

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore ppale e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione
terminare, I'Ente deve informarne tempestivamen&r fscritto il Promotore, indicando il
nominativo di un sostituto. L'indicazione del sthgth deve essere oggetto di approvazione da parte
del Promotore e del Comitato Etico competente. téEgarantisce che il nhuovo Sperimentatore
principale abbia i requisiti idonei a proseguiiadagine clinica, accetti i termini e le condiziatal
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presente Contratto e assuma l'impegno di rispettaPeotocollo nella conduzione dell'indagine
clinica. Nelle more dell’approvazione dell’emendamaedi cambio dello Sperimentatore principale,
lo Sperimentatore indicato dal Promotore garantisae necessaria continuita dell’attivita
sperimentale. Nel caso in cui lo Promotore nonnidée accettare il nominativo del sostituto
proposto dall'Ente oppure questi non proponga stitsto, il Promotore potra recedere dal presente
Contratto in accordo a quanto previsto dall'art. 7.

3.6 Lo Sperimentatore principale prima di inizidiedagine clinica deve acquisire il consenso
informato del paziente o del suo rappresentantaldegsecondo quanto previsto dalla vigente
normativa in materia di indagini cliniche e il censo al trattamento dei dati personali ai sensre p
gli effetti della vigente normativa nazionale e aomtaria in materia di protezione dei dati
personali, come successivamente declinato alll4rt.

3.7 Lo Sperimentatore principale ha I'obbligo djistrare e documentare le registrazioni dettagliate
di tutti gli eventi avversi ed eventi avversi gravdi darne comunicazione al Promotore nei termini
previsti dalla legislazione vigente. Inoltre lo 8peentatore principale deve forniregni altra
informazione clinica di rilievo per la conduzionelld studio indicata nel Protocollo (ad esempio
gravidanza) direttamente o indirettamente corrélalfiesecuzione dellindagine clinica, secondo
guanto previsto dal Protocollo, dalle norme di Badtratica Clinica e dalla normativa applicabile
in materia di dispositivo-vigilanza e indagini d¢the su dispositivi medici e, qualora applicabiii,
materia di farmacovigilanza e sperimentazione cirdi medicinali.

3.8 L'Ente garantira che lo Sperimentatore prinig impegni altresi a garantire lo svolgimento
dell'indagine clinica secondo i piu elevati stawddirdiligenza. In particolare:
3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegndte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms - CRF) correttamente compilate, secondo terenimodalita previsti dal Protocollo della
Indagine clinica e dalla normativa applicabilefarmato cartaceo o elettronico, e comunque con
tempestivita come da GCP, entro i termini predstiProtocollo della Indagine clinica.
3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna siti risolvere le richieste di chiarimento
(querieg generate dal Promotore entro i termini previatiFrotocollo della indagine clinica.
3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dagistrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli
contenuti nei documenti originali (per es. carteliaica), I'Ente e lo Sperimentatore principale
consentono l'accesso diretto ai dati originali dtgae visite di monitoraggio e nel corso di
eventualiaudit promossi dal Promotore e ispezioni da parte delleritd Competenti, incluse le
modalita da remoto, purché non vengano violate dame in materia di riservatezza e di
protezione dei dati personali dei pazienti.
3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale, infatihcon congruo preavviso, devono consentire
il corretto svolgimento dell'attivita di monitoragge di auditing e di ispezioni presso il Centro di
Sperimentazione da parte del persordl€®mmotore, e da parte dell’Autorita
Competente, attivita effettuate per garantire ¢plare esecuzione dell'indagine clinica.

3.9 (Ove appropriato, tenendo conto delle normentigsulla protezione dei dati personali) Preso
atto della valutazione favorevole della strutturampetente verra gratuitamente fornito il
software (indicare nome del softwaten riferimento allo stesso resta inteso
che:
3.9.1 Per l'utilizzo nell’ambito di infrastrutturdi rete e sistemi informatici, il Promotore si
impegna a concordare le modalita di installaziothemgazione del prodotto, previo rilascio da
parte della Struttura competente locale di unaidiakione di verifica con esito positivo sulla
fattibilita, compatibilita tecnica con gli standainl essere nellEnte e sostenibilitd nel medio
termine rispetto ai servizi gia in esercizio.
3.9.2 Con le stesse modalita, il Promotore si impegjla disinstallazione del prodotto al termine
dello studio, senza oneri per 'Ente.
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3.9.3 Il Promotore garantisce che l'uso da parteEasiee dei prodotti sopra indicati nell'ambito
dello studio non genera per I'Ente obblighi di astuo di sottoscrizione di forniture o servizi
dal Promotore, che non viola licenze o diritti éiizi e che non impegna I'Ente all'utilizzo del
prodotto oltre i termini previsti dallo studio diical presente accordo.

3.9.4 Il Promotore garantisce inoltre che l'utibzelel prodotto nell'ambito dello studio non
comporta per 'Ente oneri di assistenza, modifiGggiornamento della rete informatica in tutte
le sue componenti hardware/software e quindi che aetermina per I'Ente l'inadempimento
degli obblighi contrattuali verso i fornitori ditetell'Ente.

3.9.5 In ogni caso il Promotore manleva I'Ente dard diretti o indiretti derivanti dall’utilizzo
del prodotto in conformita alle istruzioni del pratbre/fornitore.

3.10 L’Ente avvisera tempestivamente il Promotapgglora un’Autorita Competente comunichi
al’lEnte un avviso di ispezione/audit relativo iatfagine clinica e, se non negato espressamente
dall’Autorita Competente, 'Ente autorizzera il Rrotore a parteciparvi, inviando nel contempo al
Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta efasrmhessa ai fini o in risultanza
dell'ispezione/audit.

3.11 Tali attivita non devono pero pregiudicaralcun modo lo svolgimento dell'ordinaria attivita
istituzionale dell'Ente.

3.12 L’Ente e il Promotore garantiscono che i campbiologici (sangue, urine, saliva ecc.) dei
pazienti coinvolti nell'indagine clinica di cui pfesente Contratto saranno utilizzati esclusivament
per l'indagine clinica oggetto del presente Coturatecondo le previsioni del Protocollo e della
vigente normativa. L'eventuale conservazione e esggo utilizzo sono vincolati all’acquisizione
di uno specifico consenso informato da parte delgpge (0 del genitore/tutore legale), al parere
favorevole del Comitato Etico, nei limiti e condaranzie previste dalle norme vigenti e dalle linee
di indirizzo di cui all'art. 1 del D. Lgs. 14 magg2019 n. 52.

Art. 4 — Dispositivi medici per I'Indagine clinica e Materiali

4.1 Il Promotore si impegna a fornire gratuitameaait&nte, per tutta la durata dell'lndagine clanic

e nelle quantita necessarie e sufficienti all'ezsenie dell'lndagine clinica, i Dispositivi medici
oggetto dell'Indagine clinica ( ) (in seguiispositivi medici per I'Indagine clinica”).

La ricezione e il tracciamento dei dispositivi spemtali dovra avvenire con la registrazione dei
lotti.

4.1 bis Il Promotore si impegna a fornire ogni altro metier necessario all'esecuzione dell'indagine
clinica (di seguito "Materiali"yspecificare ).

Le quantita dei Dispositivi medici per I'Indaginenica devono essere adeguate alla numerosita
della casistica trattata.

4.2 | Dispositivi medici ed i Materiali per l'indexg clinica devono essere inviati dal Promotore,
con oneri a proprio carico, alla competente UnitegaDizzativa individuata dall’Ente, che
provvedera alla loro registrazione, appropriataseovazione e consegna allo Sperimentatore
principale cosi come previsto dal Protocollo ealalbrmativa vigente.

4.3 | Dispositivi medici per l'indagine clinica dawnno essere muniti di adeguato documento di
trasporto destinato alla competente Unita Orgatizaalell'Ente, con la descrizione del tipo di
dispositivo medico, della sua quantita, del lotigprkparazione, dei requisiti per la conservazione,
della scadenza e dei riferimenti all'Indagine clin{codice di protocollo, Sperimentatore principale
e Centro di Sperimentazione interessato).

4.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale devonitizamére i Dispositivi medici per l'indagine
clinica e i Materiali forniti dal Promotore escluamente nell'ambito e per l'esecuzione
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dell'indagine clinica. L'Ente non deve trasferireealere a terzi i Dispositivi medici per l'indagine
clinica e i Materiali forniti dal Promotore ai senel presente Contratto.

4.5
(@) (In caso di ritiro dei Dispositivi medici dal Pronaote)

| Dispositivi medici per I'Indagine clinica scadwotinon altrimenti utilizzabili, ovvero non utilizza
al termine dell'indagine clinica, saranno integrite ritirati dal Promotore (o0 suo incaricato) e
successivamente smaltiti a sue spese.

Oppure
(b) (In caso di smaltimento a carico dell’Ente

| Dispositivi medici per 'indagine clinica scadotinon altrimenti utilizzabili, ovvero non utilizza

al termine dell'indagine clinica, saranno integehte smaltiti dall’'Ente, a spese del Promotore.
L’Ente si impegna a fornire al Promotore debitastdizione comprovante I'avvenuto smaltimento,
in conformita alla normativa vigente. Per lo snrmaéthto dei Dispositivi medici per l'indagine
clinica non utilizzati e I'operativita a esso cgiéda, il Promotore corrispondera all’Ente I'importo
indicato nell’Allegato A (paragrafo “Oneri e Com@#h- parte 1) al presente Contratto. Tale
somma verra esposta in fattura con applicaziond\d&lad aliquota ordinaria da parte dellEnte
come “corrispettivo accessorio all'indagine clinjper le attivita di smaltimento dei Dispositivi
medici per l'indagine clinica scaduti o non pidiztiati”.

Art. 5 - Comodato d’'uso(ove applicabilg

5.1 Il Promotore concede in comodato d'uso gratiitBnte, che accetta ai sensi e per gli effetti
degli artt. 1803 e ss. c.c., gli Strumenti megksditti appresso, unitamente al pertinente mageria
d'uso (di seguito cumulativamente “gli Strumenti”) descrizione del bene e
corrispettivo valore in Euro)La proprieta degli Strumenti, come per legge, non evignasferita
all'Ente. Gli effetti del presente comodato deaameo dalla data di consegna degli Strumenti e
cesseranno al termine dell'indagine clinica, quagtioStrumenti dovranno essere restituiti al
Promotore senza costi aggiuntivi a carico dell'Ente

Le Parti concordano altresi che gli eventuali idt@iStrumenti ritenuti necessari alla conduzione
dello studio nel corso della indagine clinica, @ualne ricorrano le caratteristiche e le condizioni
saranno concessi in comodato d'uso gratuito sectmdisciplina di cui al presente Contratto.
L’Ente e il Promotore procederanno con una conwri specifica ovvero con un

addendum/emendamento al Contratto, relativo al datao qualora gli Strumenti vengano forniti
dopo la stipula del presente Contratto.

5.2 Si richiede che gli Strumenti forniti in dotamé abbiano caratteristiche tali, e in particolare
siano configurati in modo da rispettare i seguesguisiti:

- cifratura fisica degli hard disk o, ove non fogsessibile, predisposizione del device per
blocco da remoto e cifratura logica dei files;

- installazione di antivirus dotato idielnza attiva,
- accesso agli Strumenti tramite autenticazionepassword,;
- sistema operativo dotato di supporto attivo getates/patches.

Gli Strumenti in questione devono essere munitilidhiarazione di conformita alle normative e
direttive europee. Gli Strumenti in questione ven@ sottoposti a collaudo di accettazione da parte
dei tecnici incaricati dell’Ente, alla presenzauti delegato del Promotore, previ accordi, per le
verifiche di corretta installazione e funzionalgarispetto della normativa vigente. Al momento
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della consegna dei materiali forniti in comodatas® dal Promotore all’Ente, viene redatta idonea
documentazione attestante la consegna.

5.3 Il Promotore si fa carico del trasporto e dedfallazione degli Strumenti e si impegna a fanir
a propria cura e spese, l'assistenza tecnica reet@g®r il loro funzionamento nonché eventuale
materiale di consumo per il loro utilizzo, senzatcper I'Ente.

5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnich 8&gmenti, il Promotore svolgera, a sua cura
e spese, in collaborazione con lo Sperimentatotd, gli interventi tecnici necessari per il buon
funzionamento degli strumenti, quali controlli diajjta, tarature e verifiche di sicurezza periodica
In caso di disfunzione o guasto degli Strumenimgdestivamente comunicati dallo Sperimentatore,
il Promotore procedera, direttamente o tramiteq@eate specializzato, alla manutenzione correttiva
o0 riparazione o sostituzione con analoghi Strumenti

5.5 Il Promotore terra a proprio carico ogni onergesponsabilita in relazione ad eventuali danni
che dovessero derivare a persone o cose in reialbnso degli Strumenti in oggetto, qualora
dovuti a vizio della stessa. A tal fine verra agpagigli Strumenti apposita targhetta che ne indich
la proprieta.

5.6 Gli Strumenti saranno utilizzati dal persornddd’'Ente e/o dai pazienti e ai soli ed esclugivi f
dell'indagine clinica oggetto del presente Conttattonformemente a quanto previsto nel
Protocollo. L'Ente si obbliga a custodire e conasrwgli Strumenti in maniera appropriata e con
cura necessaria, a non destinarli a un uso divegisquello sopra previsto, a non cedere neppure
temporaneamente l'uso degli Strumenti a terzi, tidla gratuito né a titolo oneroso, e a restauir
gli Strumenti al Promotore nello stato in cui sa@tati consegnati, salvo il normale deterioramento
per effetto dell'uso.

5.7 Il Promotore si riserva il diritto di richiedefimmediata restituzione degli Strumenti qualglia
stessi vengano utilizzati in maniera impropria cmaaque in modo difforme dalle previsioni di cui
al presente Contratto.

5.8 In caso di furto o perdita o smarrimento d&jlumenti, 'Ente provvedera tempestivamente
dalla conoscenza dell’evento, alla presentazionéoninale denuncia alla competente pubblica
autorita, con comunicazione dell'accaduto al Prarenhello stesso termine. In tutti gli altri casi d
danneggiamento o distruzione, 'Ente dovra darmawuocazione al Promotore tempestivamente
dalla conoscenza dell’evento. L'eventuale utiliZe@mudolento o comunque non autorizzato dovra
essere segnalato immediatamente dallo Sperimeatgidncipale al Promotore. In caso di
danneggiamento irreparabile o furto degli StrumenhBromotore provvedera alla sostituzione degli
stessi, senza costi aggiuntivi per I'Ente, salve itffiatto derivi da dolo dell’Ente.

5.9 Resta inteso che per quanto attiene agli Stitiralee saranno direttamente maneggiati o gestiti
dai pazienti/genitori/tutori legali (es. diari dtenici), il Promotore riconosce che 'Ente e sodlto

da responsabilita derivanti da manomissione, dagiaegento o furto degli stessi Strumenti
imputabili ai pazienti/genitori/tutori legali. Inaso di guasto e/o smarrimento da parte dei soggetti
che partecipano allo studio, il Promotore provvadea proprie spese alla sostituzione
dell'attrezzatura; I'Ente si fara carico della cegsa dell’attrezzatura al destinatario, compresa la
registrazione e la consegna delle istruzioni dehttore, nonché del ritiro al momento dell’'uscita,
per qualsiasi ragione avvenuta, del soggetto dalldio; I'Ente si fara inoltre carico di informare
tempestivamente il Promotore per qualunque manestituzione dell’attrezzatura da parte dei
soggetti che partecipano allo studio.

5.10 L'autorizzazione alla concessione in comodatso gratuito degli Strumenti é stata rilasciata
dall'Ente secondo le proprie procedure interne.
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Art. 6 — Corrispettivo

6.1 Il corrispettivo pattuito, preventivamente \tato dal’Ente, per paziente eleggibile, valutabil
e che abbia completato il trattamento sperimergatmndo il Protocollo e per il quale é stata
compilata validamente la relativa CRF/eCRF, comgikendi tutte le spese sostenute dall’Ente per
'esecuzione dellindagine clinica e dei costi ditté le attivita a essa collegate, & pari a
€ + IVAge applicabilg per paziente (complessivi € +IV#e (applicabilg per

n. ___ pazienti), come meglio dettagliato nel Batagii allegato sub A.

6. 2 Il Promotore si impegna a corrispondere qudotaito ai sen3lelpresente articolo sulla base
di quanto risulta da adeguato prospetto/rendicagitestificativo concordato tra le Parti. |l
pagamento del compenso di cui sopra verra effetttan la cadenza indicata nel Budget (Allegato
A, paragrafo “Liquidazione e Fatture”) sulla basd dumero dei pazienti coinvolti nel relativo
periodo, dei trattamenti da loro effettuati secoRdotocollo e in presenza delle relative CRF/eCRF
debitamente compilate e ritenute valide dal Promeoito base alle attivita svolte.

6.3 (a) (el caso in cui gli esami vengano eseguiti da unteesterno all’Ente)Gli esami di
laboratorio/strumentali, indicati in Allegato A (@@rafo “Oneri e Compensi”), richiesti dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comitato Etmon graveranno in alcun modo sull’Ente in
guanto effettuati centralmente.

Oppure
6.3 (b) (Nel caso in cui gli esami vengano eseguiti pres&nté) Tutti gli esami di
laboratorio/strumentali e ogni altra prestazioriefigh aggiuntiva non compresa nel corrispettivo
pattuito per paziente eleggibile, richiesta dalnrotore, cosi come approvato dal Comitato Etico e
dall’Autorita Competente e come dettagliato in 4o A (paragrafo “Oneri e Compensi”),
saranno rimborsati e fatturati dal Promotore iniag@ al corrispettivo pattuito per paziente
“eleggibile”

6.4 L'Ente non ricevera alcun compenso per pazigoni valutabili a causa di inosservanza del
Protocollo, di violazione delle norme di Buona R@iClinica o di mancato rispetto della normativa
vigente in materia di indagini cliniche su dispsitmedici. L'Ente non avra diritto ad alcun
compenso anche per pazienti coinvolti successiveenalla comunicazione di interruzione e/o
conclusione dell'indagine clinica da parte del Rytore od oltre il numero massimo di soggetti da
includere ai sensi del presente Contratto, oveconicordati con il Promotore.

6.5 Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsatéEnte tutti i costi aggiuntivi risultanti da
attivita mediche/diagnostiche, compresi eventualoveri, non previste nel Protocollo o nei
successivi emendamenti allo stesso, e non gia ttagesr compensi sopra elencati, qualora tali
attivita si rendano indispensabili per una corregfestione clinica del paziente coinvolto
nell'indagine clinica. Il rimborso sara effettuaolo a condizione che tali attivita e i relativistio
vengano tempestivamente comunicati, giustificatdacumentati per iscritto al Promotore e
approvati per iscritto dallo stesso, ferma restaladoomunicazione in forma codificata dei dati
personali del paziente.

6.6 Se nel corso dello svolgimento dell'indagineich si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favore dell’Ente, il Promotore potréegnare, con un addendum/emendamento, il
presente Contratto, prevedendo I'adeguato aumehtudiget qui allegato.

6.7 In ottemperanza alla normativa sull’'obbligolaéhtturazione elettronica per le cessioni di beni
e per la prestazione di servizi anche tra priddnte emettera fatture emesse in formato XML
(Extensible Markup Language) e trasmesse tramesiema di Interscambio (SDI).

Il Promotore comunica i dati necessari per I'enoissidella fattura elettronica:
RAGIONE SOCIALE
CODICE DESTINATARIO/PEC:
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C.F.
P.IVA
COORDINATE BANCARIE ENTE

6.8 | pagamenti effettuati per i servizi svolallkEnte (i) rappresentano il corretto valore di
mercato di detti servizi, poiché adeguati rispetttariffario applicabile presso I'Ente, (ii) sostati
negoziati a condizioni commerciali normali e (iipn sono stati definiti sulla base del volume o
valore di prescrizioni 0 comunque in riferimenttah prescrizioni o altre attivita economiche cle s
generino fra le Parti. A fronte delle attivita seob delle spese sostenute, includendo i Pazienti
nell’indagine clinica, al cui pagamento il Prom&asia tenuto, né 'Ente né lo Sperimentatore
principale chiederanno altri rimborsi o corrispattid altri soggetti.

6.9 (ove previsto dal protocollo e ove presenti le dimioni previste dalla legge)l Promotore
mette inoltre a disposizione dei pazienti che pgvano all'indagine clinica la possibilita di otéza

la copertura delle spese “vive” sostenute in relaia ciascuna prestazione sanitaria effettuata
presso 'Ente, mediante le procedure, i massimkdisgpese ammissibili preventivameafgprovate

dal Comitato Etico. La copertura delle spedeve essere effettuata solo ed esclusivamente
attraverso I'amministrazione dell’Ente che attulergroprie procedure in materia. Ciascun paziente
presentera I'elenco delle spese all'Ente; ai falladcopertura da parte del Promotore, tale elenco
sara debitamente codificato a cura dellEnte. LeEm considerazione della durata dello studio,
concordera i termini per la presentazione al Promeotlell’elenco delle spese relativo ai pazienti e
presentate all'Ente in occasione delle prestazanitarie eseguite nel periodo di riferimento. Il
Promotore potra controllare le somme richieste moméndole con le visite eseguite dai pazienti ed
effettuera i relativi pagamenti in favore dell'En&ara quindi responsabilita dell'Ente provvedere
alla copertura delle spese per ciascun pazientevalbd, secondo gli importi di cui alla tabella
dettagliata nel Budget qui allegagobA (al paragrafo “Oneri e Compensi”).

Qualora previsto dal Protocollo, € possibile urdeimita compensativa per le spese e per i mancati
guadagni direttamente connessi con la partecipazi@llindagine clinica anche per
'accompagnatore di pazienti che sono impossibildaviaggiare da soli quali, ad esempio, i
pazienti minorenni, i soggetti incapaci, i pazieraigili. Ciascun paziente presentera I'elencoedell
spese all'Ente o al soggetto da questo delegatmi @iella copertura da parte del Promotore.

Tutti i costi relativi a voci non specificate nélllegato A non verranno rimborsati.

Le Parti concordano che le eventuali spese e caosionisbancarie dovute per i bonifici esteri
dovranno essere addebitate interamente all’ordenanin nessun caso potranno essere dedotte
dallimporto che viene accreditato al beneficiario.

Art. 7 - Durata, Recesso e Risoluzione

7.1 1l presente Contratto produrra effetti a partitalla data di ultima sottoscrizione (“Data di
decorrenza”) e rimarra in vigore sino all’effetticanclusione dell'indagine clinica presso I'Ente,
cosi come previsto nel Protocollo di studio, preventro il gpecificare giorno/ mese/ anno
salvo eventuali modifiche concordate tra le Pdf@ermo restando quanto sopra, il presente
Contratto produrra i suoi effetti a seguito delasgio di formale autorizzazione da parte
dell’Autorita Competente.

7.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dakpente Contratto, per giustificati motivi, mediante
comunicazione scritta e con preavviso di 30 gideinoltrare al Promotore con raccomandata A.R.
o PEC.

L’Ente potra in ogni caso recedere nelle ipotesi di
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- insolvenza del Promotore, proposizione di concordathe stragiudiziali con i creditori
dello Promotore o avvio di procedure esecutive amifronti del Promotore. Qualora la
situazione sopra indicata riguardi il soggetto kheappresenta, il Promotore sara tenuto a
subentrarle e proseguire [lattivita, qualora nonocpri lintervento di un altro
rappresentante, approvata dall'Ente, in sostitiedirquello divenuta insolvente;

- cessione di tutti o di parte dei beni del Promotarereditori o definizione con gli stessi di
un accordo per la moratoria dei debiti.

Il preavviso avra effetto dal momento del ricevirmeda parte del Promotore della comunicazione
di cui sopra.

7.3 Il Promotore, ai sensi dell'art. 1373, commg&a@dice Civile, si riserva il diritto di recederald
presente Contratto in qualunque momento per gicetiifmotivi mediante comunicazione scritta
inviata a mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preandi 30 giorni. Tale preavviso avra effetto
dal momento del ricevimento da parte dell'Enteatiadcomunicazione.

In caso di recesso del Promotore sono comunquesédwt gli obblighi assunti e le spese effettuate
dall'Ente alla data della comunicazione di recessoparticolare, il Promotore corrispondera
all'Ente tutte le spese documentate e non revoadialquesto abbia sostenuto al fine di gararsire |
corretta ed efficace esecuzione dell'indagine adinipve applicabile incluse le spese sostenute
dall’'Ente nei confronti dei pazienti-partecipantipnché i compensi sino a quel momento maturati.
In caso di recesso anticipato, il Promotore hattdirdi ricevere, quale proprietario a titolo
originario, tutti i dati e risultati, anche parzjalttenuti dal’'Ente nel corso della indagine i ed
anche successivamente, se derivanti da o coraeest$a.

7.4 L'interruzione dell’indagine potra avvenire sensi dell’art. 76 e 77 del Regolamento in

gualunque momento con effetto immediato, rispettagdanto previsto dal comma 5 dell’art. 2,

gualora abbia motivo, valido e documentabile, girere che la prosecuzione dell'indagine clinica
possa rappresentare un rischio non accettabiléapsicurezza e la salute dei pazienti. In caso di
interruzione dell'indagine clinica, il Promotorerggpondera all'Ente i rimborsi delle spese e i
compensi effettivamente maturati e documentati éirquel momento.

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento gdto del Contratto non comportera alcun diritto
di una Parte di avanzare nei confronti dell’altratpse risarcitorie o richieste di pagamento wteri
rispetto a quanto convenuto.

7.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranrtoraaticamente ai sensi dell’art. 1454 del Codice
Civile nel caso in cui una delle Parti non abbiaragdiuto a uno degli obblighi previsti dal presente
Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scrittadempimento presentata dall’altra parte.

Resta in ogni caso salva I'applicabilita dell'd218 e seguenti del Codice Civile.

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratbm wmlerivante da inadempimento dell’Ente,
guest'ultimo avra diritto al rimborso delle spedéetivamente sostenute per l'indagine clinica
prima del ricevimento della notifica di risoluziorea un compenso per i servizi resi in conformita
al protocollo e al presente contratto, in propareicall'attivita svolta sino al momento della
risoluzione. L'Ente si impegna a restituire al Potone eventuali importi gia liquidati e relativi ad

attivita non svolte.

7.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluziendel presente Contratto, sara attuata ogni
precauzione per garantire la massima tutela deieptzgia coinvolti, in accordo con quanto
previsto dal protocollo approvato dal Comitato &tic
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Art. 8 - Copertura assicurativa

8.1 Il Promotore e tenuto a garantire, secondadpslazione vigente, il risarcimento dei danni
subiti dai pazienti e riconducibili alla partecipaze all'indagine clinica, commisurato alla natera
alla portata dei rischi conseguenti.

8.2 Fatte salve le previsioni dell’art. 69 del Riegrento 2017/745 e della L. 8 marzo 2017, n. 24 e
dei rispettivi provvedimenti attuativi, la coperuassicurativa fornita dal Promotore garantisce
rispetto alle ipotesi di responsabilita civile defomotore, dellistituzione sanitaria sede della
Indagine clinica, dello Sperimentatore principadedegli altri Sperimentatori coinvolti presso |l
Centro dell'Ente.

8.3 (ove applicabile)ll Promotore dichiara, con la firma del presentnftatto, di aver stipulato
adeguata polizza assicurativa (n. , con la fagma ) per la responsabilita civile
verso terzi, a copertura del rischio di eventualnm derivanti ai pazienti, agli utilizzatori e agl
operatori sanitari dalla partecipazione all'indagiiinica ai sensi dell’art. 69 del Regolamento
2017/745. La polizza assicurativa e stata ritedataComitato Etico rispettosa dei termini di legge
adeguatamente tutelante i soggetti coinvolti medéigine clinica.

8.4 Il Promotore con la firma del presente Comrattichiara di farsi carico delle conseguenze
connesse a eventuali inadeguatezze, anche soptaeyeella copertura assicurativa in argomento,
integrandole ove necessario in coerenza con quoatisto all’art. 8.1.

8.5 Il Promotore in particolare, nel caso in cuemda recedere dal Contratto, garantisce che la
Societa assicuratrice assicuri in ogni caso la tope dei soggetti gia inclusi nello studio clinico
anche per il prosieguo dell'indagine clinica.

8.6 All'atto del sinistro, 'Ente € tenuto a comcaie I'esistenza di coperture assicurative per la
responsabilita RCT Medical Malpractice (sia a caperdell’Ente che del personale medico che ha
utilizzato il dispositivo), ai sensi dell’articolt®10 Codice Civile.

Art. 9 - Relazione finale, titolarita ed utilizzazione dei risultati
9.1 Il Promotore si impegna a divulgare tutti utiati dello studio anche qualora negativi.

9.2 Il Promotore assume la responsabilita dellpgmezione del rapporto clinico finale e dell'invio,
entro i termini previsti dalla vigente normativéipeSperimentatore principale ed al Comitato Etico
del riassunto dei risultati dell'indagine clinica.

9.3 Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i ateriali, le scoperte e le invenzioni derivanti
dall'esecuzione dell'indagine clinica, nel persegemto degli obiettivi della stessa, sono di
proprieta esclusiva del Promotore salvo il dirdgli Sperimentatori, ricorrendone i presupposti, d
esserne riconosciuti autori.

A fronte di una procedura attivata dal Promotoneilpgeposito di una domanda di brevetto avente
a oggetto invenzioni ricavate nel corso della indeglinica, I'Ente e lo Sperimentatore principale
si impegnano a fornire al Promotore, con speseieocdello stesso, il supporto, anche
documentale, utile a tal findefinendo le modalita con preventivo accordo.

9.4 L’Ente potra utilizzare i dati e i risultati ldedagine clinica, del cui trattamento € autonomo
titolare ai sensi di legge, unicamente per propaps interni, scientifici e di ricerca, che non
abbiano carattere commerciale. Tale utilizzo norede alcun caso pregiudicare la segretezza degli
stessi e la tutela brevettuale dei relativi diditproprieta intellettuale spettanti al Promotore.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteraiolari dei diritti di proprieta industriale e
intellettuale relativi alle proprie pregresse camwe packground knowledyee alle proprie
conoscenze sviluppate o ottenute nel corso delgme clinica, ma a prescindere e
indipendentemente dalla sua conduzione e dai $ieitvi (sideground knowledge
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9.5 Le disposizioni del presente articolo restecavalide ed efficaci anche dopo la risoluzione o la
cessazione degli effetti del presente Contratto.

Art. 10 - Segretezza di informazioni tecnico-commexali e diffusione dei risultati

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contrati@mscuna delle Parti si impegna a mantenere
riservate per l'intera durata del presente Cordré#rmine estensibile in sede negoziale fafla
loro caduta in pubblico dominio, qualora necessaridbase ad eventuali accordi con licenziqnti
tutte le informazioni di natura tecnica e/o commaecmesse a sua disposizione dall’altra Parte e/o
sviluppate nel corso dell'indagine clinica e nelrggguimento degli obiettivi della stessa,
classificabili come “Segreti Commerciali” ai sertggli artt. 98 e 99 del Codice della Proprieta
Industriale (D. Lgs. 30/2005, come modificato dallgs. 63/2018 in recepimento della Direttiva
UE 2016/943), adottando ogni misura (di carattengrattuale, tecnologico o fisico) idonea per la
loro protezione, anche nei confronti di propri digenti, collaboratori, sub-appaltatori, danti o
aventi causa.
Ciascuna delle Parti inoltre dichiara e garantgpeanto segue:
(i) i propri Segreti Commerciali sono stati acdtijsitilizzati e rivelati lecitamente e non vi sono
— per quanto ad essa noto — azioni giudiziarie testazioni, richieste di risarcimento o di
indennizzo promosse anche in via stragiudizialepatée di terzi rivendicanti la titolarita di tali
segreti.
(i) essa pertanto, terra indenne e manleverad'diarte da azioni giudiziarie, contestazioni,
richieste di risarcimento o di indennizzo promoasehe in via stragiudiziale, da parte di terzi
rivendicanti la titolarita di tali segreti.

Ciascuna parte acconsente a che gli accordi evergnge stipulati in data antecedente alla
sottoscrizione del presente contratto e aventi a@feto obblighi di riservatezza sulla
Sperimentazione si intendano superati a far ddla siattoscrizione del presente accordo.

10.2 Le Parti sono obbligate all'adeguata e carreliffusione e pubblicazione dei risultati
dell'indagine clinica e alla loro adeguata comurimae ai pazienti partecipanti e ai rappresentanti
dei pazienti. Il Promotore, ai sensi della vigemtermativa, € tenuto a rendere pubblici
tempestivamente, non appena disponibili da partettlii Centri partecipanti e comunque non oltre
i termini a tal fine stabiliti dalle disposizionppglicabili del’Unione Europea.

10.3 Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lettde) D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore
principale ha diritto di diffondere e pubblicar&nga limitazione alcuna, i risultati dell'indagine
clinica ottenuti presso I'Ente, nel rispetto ddllisposizioni vigenti in materia di riservatezza dei
dati sensibili, di protezione dei dati personaldietutela della proprieta intellettuale, nonché nel
rispetto dei termini e delle condizioni di cui aépente Contratto.

Per garantire la correttezza della raccolta e talia dell'elaborazione dei dati e dei risultddilla
Sperimentazione ottenuti presso I'Ente, lo Spertatene principale dovra trasmettere al Promotore
il testo del documento destinato ad essere prasemfaubblicato. Ove dovessero sorgere questioni
relative all'integrita scientifica del documentoo equestioni afferenti agli aspetti regolatori,
brevettuali o di tutela della proprieta intelletiyde Parti procederanno nei 60 giorni successivi
riesame del documento. Lo Sperimentatore principatettera di tenere conto dei suggerimenti del
Promotore nella pubblicazione o presentazione, s@onecessari ai fini della tutela della
riservatezza delle informazioni e dei dati persoealella tutela della proprieta intellettuale, ghé
non in contrasto con l'attendibilita dei dati, ¢atiritti, la sicurezza e il benessere dei pazienti

10.4 1l Promotore riconosce di non aver diritto dhiedere I'eliminazione delle informazioni
contenute nel documento, salvo quando tali riceiesihodifiche siano necessarie ai fini della tutela
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della riservatezza dei dati, della protezione dafi gpersonali e della tutela della proprieta
intellettuale.

10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare unhiegta di brevetto e qualora risulti necessario,
potra chiedere allo Sperimentatore principale ffiedre di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o
presentazione del documento.

In caso di indagine clinica multicentrica, lo Speentatore principale non potra pubblicare i dati
del proprio Centro sino a che tutti i risultati ldetlagine clinica siano stati integralmente pudxdati
ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione ddd@gine clinica, dalla sua interruzione o chiusura
anticipata.

Laddove la pubblicazione recante i risultati di undagine clinica multicentrica ad opera del
Promotore, o del terzo da questi designato, norgaegffettuata entro _ mesegcondo la
normativa vigente almeno dodici mesdalla fine dell'indagine clinica multicentricao |
Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottépoesso I'Ente, nel rispetto di quanto contenwgb n
presente articolo.

Art. 11 - Protezione dei dati personali

11.1 Le Parti nell’esecuzione delle attivita prévidal presente Contratto si impegnano a trattare i
dati personali, di cui vengano per qualsiasi motvaonoscenza durante I'indagine clinica, nel
rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti adic e in conformita a quanto disposto dal
Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europdel €Consiglio del 27 aprile 2016, nonché
dalle correlate disposizioni legislative e ammir@sve nazionali vigenti, con le loro eventuali
successive modifiche e/o integrazioni (di segutilettivamente, “Leggi in materia di Protezione
dei dati”) nonché degli eventuali regolamenti dégii.

11.2 | termini utilizzati nel presente articolo,| i@ontratto, nella documentazione di informativa e
consenso ed in ogni altro documento utilizzato Ipdiinalita dell'indagine clinica devono essere
intesi e utilizzati secondo il significato a estriauito nell’Allegato B.

11.3 L’Ente e il Promotore si qualificano come agtni titolari del trattamento ai sensi dell’art. 4

(paragrafo 17) del GDPR. Ciascuna delle Parti pedeva a propria cura e spese, nell’lambito del
proprio assetto organizzativo, alle eventuali namiin Responsabili del trattamento e attribuzione
di funzioni e compiti a soggetti designati, che rape sotto la loro autorita, ai sensi del GDPR e
della normativa vigente.

La CRO/affiliata si qualifica come Responsaluid trattamento, ai sensi dell’art. 28 del
RGPD, in riferimento alla titolarita di ___.

L'Azienda Ospedale-Universita Padova, Titolare delttamento dei dati personali ai sensi
dell'articolo 24 del RGPD, ha designato il Respdilsadella Protezione dei dati (RPD) previsto
dagli articoli 37, 38 e 39 del RGPD, il cui datocdntatto é: rpd.aopd@aopd.veneto.it.

11.4 Per le finalita dell’indagine clinica sarannattati dati personali riferiti alle seguenti ageie

di interessati: soggetti partecipanti allindagioknica; persone che operano per le Parti. Tali
interessati sono informati sul trattamento cheiduarda a mezzo di idonea informativa. Per le
finalita dell'indagine clinica saranno trattatideguenti tipologie di dati personali: dati di cliiaat.

4 n. 1 del GDPR,; dati rientranti nelle categoriartcolari” di dati personali - e in particolaretda
relativi alla salute e alla vita sessuale, datiggien- di cui all’art. 9 del GDPR. Tali dati saram
trattati nel rispetto dei principi di liceita, cettezza, trasparenza, adeguatezza, pertinenza e
necessita di cui all’art.5, paragrafo 1 del GDPR.

11.5 Il Promotore potra trasmettere i dati ad iati#l del gruppo del Promotore e a terzi operanti pe
suo conto, anche all'estero, in paesi al di fuali'dnione Europea soltanto nel rispetto delle
condizioni di cui agli artt. da 44 a 48. del GDRRquesto caso il Promotore garantira un adeguato
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livello di protezione dei dati personali anche na@tke |'utilizzo delleStandard Contractual Clauses
approvate dalla Commissione Europea. Ove il Proreacabia sede in uno Stato che non rientra
nell'ambito di applicazione del diritto dell’'Union€uropea e che la Commissione Europea abbia
deciso che tale Paese non garantisce un livefpoadezione adeguato ex artt. 44 e 45 del GDPR UE
2016/679, il Promotore e I'Ente dovranno compilaesottoscrivere il document8tandard
Contractual Clausegquest’'ultimo viene allegato al presente Contrat#legato C).

11.6 Le Parti garantiscono che le persone da egseézzate a trattare dati personali per le fidalit
dell'indagine clinica rispettino i principi postitatela del diritto alla protezione dei dati peraioe

del diritto alla riservatezza, e che le persone ldn@no accesso ai dati personali siano obbligati a
trattarli in conformita alle istruzioni dettate, ooerenza con il presente articolo, dal titolare di
riferimento.

11.7 Lo Sperimentatore principale € individuatd'Bake quale persona autorizzata al trattamento
ai sensi dell'art. 29 del GDPR e quale soggettagdeso ai sensi dell’art. Zuaterdeciesdel
Codice.

11.8 Lo Sperimentatore principale deve informaramiodo chiaro e completo, prima che abbia
inizio I'Indagine clinica (incluse le relative faprodromiche e di screening) ogni paziente circa
natura, finalita, risultati, conseguenze, rischimedalita del trattamento dei dati personali; in
particolare il paziente deve inoltre essere infadomzhe Autorita nazionali e straniere, nonché il
Comitato Etico, potranno accedere, nell’ambitottiviga di monitoraggio, verifica e controllo sulla
ricerca, alla documentazione relativa alla indagiheica cosi come anche alla documentazione
sanitaria originale del paziente, e che ad esgampu anche eccedere in visione, nell'ambito delle
rispettive competenze, Monitor e Auditor.

11.8.1. Il Promotore, ai sensi dell’art. 29 del[¥& si impegna a nominare per iscritto il proprio
personale (monitor ed auditor incaricati di vesdfig il corretto andamento della Sperimentazione),
quale autorizzato al trattamento dei dati necegsarie finalita della Sperimentazione.

L’atto di nomina deve essere consegnato dall’azzatd allo Sperimentatore prima dell’accesso al
Centro Sperimentale dell’Ente.

La CRO/affiliata ___ (specificare), in qualitardsponsabile del trattamento, ai sensi dell’art. 29
del RGPD si impegna a nominare per iscritto il piopersonale (monitor ed auditor incaricati di
verificare il corretto andamento della Sperimerdaeg), quale autorizzato al trattamento dei dati
necessari per le finalita della Sperimentazione.

L’atto di nomina deve essere consegnato dall’azzatd allo Sperimentatore prima dell’accesso al
Centro Sperimentale dell’Ente.

11.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisitepdaiente debitamente informato il documento
di consenso oltre che alla partecipazione all'imd@glinica, anche al trattamento dei dati. L'Eéate
responsabile della conservazione di tale documento.

11.9.1 Lo Sperimentatore provvedera a dissociamaaodo adeguato, per mezzo di un opportuno
sistema di codifica conservato nella documentaziubgieCentro Sperimentale, i dati identificativi
dei pazienti dai dati relativi ai risultati dellp&imentazione, affinché siano trasmessi al Proraoto
solo dati pseudonimizzati a cura dell’Ente, con asgbilitd da parte del Promotore di risalire ai
dati identificati o identificabili del paziente, Inéspetto della normativa vigente.

11.10 Qualora una parte accerti una violazionaldeipersonali, si impegna a comunicarlo all’altra
entro 48 ore dall’accertamento della violazionamiz restando l'autonomia della stessa nella
valutazione della sussistenza delle condizioniltadempimento degli obblighi previsti dagli artt.
33 e 34 del GDPR.

Dati personali dei contraenti
16

deliberazione n. 773 del 14/4/2023 pagina 19 di 82



Con la sottoscrizione della presente Convenzioiascana parte dichiara di essere informata e
acconsente all'utilizzo dei dati di persone fisictexessari per la stipula e per I'esecuzione del
rapporto contrattuale ai sensi dell’art. 6 del GDE&me da informativa ai sensi dell’art. 13
del RGPD - per [I'Ente, ©pubblicata nel sito azieedal all'indirizzo
https://www.aopd.veneto.it/mys/apridoc/iddoc/1847;

- (nome della parte contraentps] in qualita di titolare del trattamento, informiaeci dati
personali dei firmatari verranno trattati sulladae| presente contratto con I'unica finalita di
gestirloin forma automatizzata e/o manuale, conatitdde strumenti volti a garantire la
massima sicurezza e riservatezza, ad opera di gogjgeositamente autorizzati.

Tali dati potrebbero essere oggetto di comunicezen altre affiliate del gruppo e/o terzi quali
fornitori di servizi o autorita regolatorie o giadili, anche al di fuori del’'UE solo nei paesi

che garantiscano un livello di protezione dei dagrsonali almeno equivalente a quello
dell’Unione Europea, ovvero in presenza di unaedellsure previste dal GDPR (artt. 44, 45,
46, 47 e 48) per il trasferimento dei dati presaesp terzi, qualora tale comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, dirittoleblighi, connessi all'esecuzione della
presente Convenzione.

Sono riconosciuti agli interessati i diritti pretviglagli artt. da 15 a 22 del GDPR ove
applicabili, nonché la possibilita di contattare DPO aziendale all'indirizzo e-maile]
(indicare DPO aziendale della parte contraente)araporre reclamo all’Autorita Garante per
la protezione dei dati personali.

Art. 12 - Modifiche

12.1 Il presente Contratto e i relativi allegatdaddum, unitamente al Protocollo quale parte
integrante, costituiscono l'intero accordo tradetiP

12.2 1l Contratto pud essere modificato solo cortdhsenso scritto di entrambe le Parti. Le
eventuali modifiche saranno oggetto di addendupregente Contratto e decorreranno dalla data
della loro sottoscrizione, salvo diverso accor@derParti.

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione

13.1 L’Ente e il Promotore si impegnano a rispett@ normativa anticorruzione applicabile in
Iltalia.

13.2 1l Promotore dichiara di aver adottato misdrevigilanza e controllo ai fini del rispetto e
dell'attuazione delle previsioni del D. Lgs. 8 gnog2001 n. 231, nonché, in quanto applicabili e
non in contrasto con la normativa vigente in Italigrincipi del Foreign Corrupt Practices Act
degli Stati Uniti, e loro successive modifiche ¢egrazioni. L'Ente e le sue strutture cliniche e
amministrative si impegnano a collaborare in bubdede, nei limiti di quanto previsto dalla
normativa italiana di cui sopra, con il personaieraanagement del Promotore al fine di facilitare
la piena e corretta attuazione degli obblighi ceelarivane

13.3 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 @& novembre 2012 (“Legge Anticorruzione”) e sue
successive modificazioni, 'Ente dichiara di avedottato il Piano Triennale per la prevenzione
della corruzione.

(Ove applicabile e non in contrasto con la normativgentg Il Promotore dichiara di aver adottato
il proprio Codice etico, di cui e possibile prerglersione alla pagina web (_(ihserire il link al
Sito)
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13.4. L’Ente e il Promotore s’impegnano reciprocataea informare immediatamente l'altra parte
circa ogni eventuale violazione del presente ddiadi cui venga a conoscenza e a rendere
disponibili tutti i dati informativi e la documerimne per ogni opportuna verifica.

13.5 Il Promotore possono divulgare per qualsiasps legittimo, nei limiti della normativa sul
trattamento dei dati, i termini del presente Cdtdra di qualsiasi suo emendamento.

13.6 La violazione di quanto previsto da questdcald costituisce grave inadempimento del
presente Contratto ai sensi e per gli effetti diatiart. 1456 Codice Civile, risultando pregiuatic
il rapporto di fiducia tra le Parti.

Art. 14 - Trasferimento diritti, cessione del Cont@atto

14.11l presente Contratto ha carattere fiduciario etgmeo, le Parti non possono cedere o trasferire
lo stesso a terzi, senza il preventivo consensticdell’altra Parte.

Ogni Parte acconsente a che l'altra Parte possareedo trasferire in tutto o in parte i dirittge
obblighi a lui pervenuti direttamente o indirettarteedalla firma del presente Contratto a un suo
successore 0 ad una societa od entita ad essgatall@revia accettazione da parte del cessionario
di tutte le condizioni e i termini del presente @atio. Qualsiasi trasferimento di diritti in aszan
delle suddette condizioni sara considerato nutitaeavvenuto.

14.2 In caso di cambio di denominazione del’lEnda 8i rendera necessario 'emendamento alla
presente convenzione. L'Ente sara comunque tenatgificare tempestivamente al Promotore tale
cambio di denominazione.

Art. 15 - Oneri fiscali

15.1 Il presente Contratto viene sottoscritto domd digitale ai sensi della normativa vigente. Le
imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stigeilgpresente Contratto, ivi comprese I'imposta di
bollo sull’originale informatico di cui all’art. 2lella Tabella Allegato A — tariffa parte | del DPR
642/1972 e I'imposta di registro devono essereatersel rispetto della normativa applicabile.

L'imposta di bollo & a carico del Promotore chassolveg(specificare le modalita ).
(oppurg
Il presente Contratto viene redatto in (__lettere) originali, in lingua italiana.

Il presente atto e soggetto a registrazione soloaso di uso. L'imposta di bollo € a carico del
Promotore che vi assolve ( specificare ).

Il Promotore/Cro/SocietaContraente provvedera rnaaura e spese alla trasmissione e al ritiro
degli originali del presente Contratto presso l&nt

Art. 16 - Legge regolatrice e Foro competente

16.1 La normativa applicabile al presente Contrattppiella dello Stato italiano.

16.2 Per tutte le eventuali controversie che dmressorgere in relazione all'interpretazione,
applicazione ed esecuzione del presente Contfattop restando I'impegno delle Parti ad esperire
un preventivo tentativo di conciliazione in sedegiudiziale sara competente, in via esclusiva, il
Foro della sede délogo di esecuzione del contratto.
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Art. 17 — Lingua

17.1 In caso di difformita tra la versione in lirginglese e quella in lingua italiana del presente
Contratto, la versione in italiano prevarra.

Il presente contratto € composta da n. pagine

kkk kkk  kkk

Le Parti si danno reciprocamente atto, per recgprduarezza, che il presente Contratto, redatto
sulla base dei contenuti minimi individuati ai Sestedl’art. 2 comma 6 della legge 11 gennaio 2018,
n.3, € da considerarsi conosciuto ed accettatogm eua parte e che non trovano pertanto
applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1381342 del Codice Civile.

Per il Promotore:

(indicare la denominazione della societa)
Il Legale Rappresentante o suo delegato
Dott.

Firma

Per I'Ente

Azienda Ospedale-Universita Padova

Il Legale Rappresentante o suo delegato
Dott.

Firma

Per presa visione e accettazione

Per 'Ente

Azienda Ospedale-Universita Padova
Lo Sperimentatore

Dott.

Firma
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ALLEGATO A - BUDGET

ONERI E COMPENSI

Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente coiako nell’indagine clinica

— Fornitura del Dispositivo medico sperimentale a/oghi altro materiale oggetto di indagine
0 necessario allo svolgimento della stessa affimdrévi sia aggravio di costi a carico del
S.S.N. (kit diagnostici, dispositivi medici, ecc.)

— (applicabile se centro coordinatorell Promotore/CRO (specificare) ha provveduto a
versare all’Ente la somma di € (importo indetf00), (introitata con ricevuta n.
del ), per la valutazione della ricerca pdate del Comitato Etico e/o per
I'emissione del parere unico ed altre eventuali;voc

— Costi amministrativi generali, costi sostenuti da&rvizio farmaceutico per la gestione
del/dei farmaco/i oggetto della Sperimentazione:

= || Promotore/CRO (specificare) si impegna a versare l'importo di € 2.000,00
(duemila/00) + IVA oppure + imposta di bollo, qualerrispettivo per la verifica
dellandamento dello studio, da versare entro 3f¥ngidalla firma del contratto,
previa emissione di fattura da parte dell’Ente;

= |l Promotore/CRO(specificare) si impegna a versare l'importo di € 1.500,00
(millecinquecento/00) + IVA oppure + imposta di loplquale corrispettivo per i
costi sostenuti dall’'U.O.C. Farmacia per la gestidel/dei farmaco/i oggetto della
Sperimentazione, previa emissione di fattura deepell’Ente;

= || Promotore/CRQ(specificare)si impegna a versare i seguenti importi relatlie a
attivita specifiche eseguite dalla UOC Farmacia:

Parte 2 - Compenso lordo a paziente incluso nello studio.

Il corrispettivo totale a paziente completato eutathile, comprensivo delle quote economiche di cui
aglischemi 1.2 e 1.3, sara di € + IVA oppurmposta di bollo.

1.1 Attivita una tantum e relativi importi (pre-screegj attivazione del centro, ecc.)

Descrizione dell’attivita Numero previsto Importo unitario
(specificare se per
paziente)
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1.2 Schema di fasi/visite previste e relativi importi

Fase dello studio

Identificativo della visita  Imfmounitario

1.3 Ricoveri, Day Surgery o Day Hospital, visite spésteche, esami di laboratorio
e strumentali effettuati localmente, specificameitiiesti dal protocollo di studio, €
aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinicarfnmoutinari)

Descrizione della
prestazione

Numero previsto

Importo unitario

1.4 Altre voci

(prestazioni specialistiche, attivita, ricoveriydaurgery o day hospital rimborsate
separatamente e non comprese nelle quote negeziafiénite per singolo paziente @
cui agli schemi 1.2 e 1.3, da eseguirsi nel rigpadlle specifiche modalita e/o delle
tempistiche previste dal protocollo)

Descrizione dell’attivita o
della prestazione

Numero previsto
(specificare se per
paziente)

Importo unitario

Il corrispettivo per le attivita/prestazioni presdselle Tabelle 1.3 e 1.4 possono essere soggetti
variazione in base agli aggiornamenti del Taritfadelle Prestazioni Specialistiche Ambulatoriali

della Regione del Veneto e/o del Tariffario delltg&ned in base agli aggiornamenti del Tariffario

per la remunerazione delle prestazioni di assistespedaliera della Regione del Veneto.

In caso di Ricoveri, Day Surgery o Day Hospitakéfiati esclusivamente per la Sperimentazione, i
DRG (Diagonsis Related Group) indicati nelle Tab€ll.3 e/o 1.4 hanno carattere puramente
indicativo e possono essere soggetti a variaziofla base della diagnosi di dimissione e delle
prestazioni erogate al paziente.
Nel caso in cui un paziente sia stato arruolatonma abbia completato tutto I'iter previsto dal
Protocollo, il corrispettivo a paziente sara cquoisto proporzionalmente all’attivita effettivamente
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svolta, secondo lo schema di fasi/visite e altr@ gopra riportate.

Tutti i costi rimborsabili relativi allo studio, atusi quelli coperti dal contributo per pazienteneo
volto nello studio, non comporteranno aggravioaditca carico del SSN.

Parte 3

- Indennita per i pazienti/accompagnatoricoinvolti nello studio clinica (se applicabilé.
Si fa rinvio a quanto previsto dalla normativa vitge in attuazione del Regolamento (UE)
745/2017 e approvato dal Comitato Etico competente.

— Rimborsi spese per Pl e collaboratori: (se applicale)
Qualora fosse richiesta la partecipazione dellori8@atatore o dei suoi collaboratori alle
riunioni previste per I'esecuzione della presemernentazione, il Promotore provvedera a
rimborsare direttamente le spese di viaggio nedesser la partecipazione a tali riunioni.
Le Parti concordano che il Promotore non corrisgoachlcun compenso per la suddetta
partecipazione.

LIQUIDAZIONE E FATTURE

Gli importi del presente Allegato, saranno corrspa@ll'Ente con cadenza annuale oppure se-
mestrale gpecificarg a fronte di emissione di regolare fattura dageédllo stesso intestata a :
Ragione sociale:s]

Sede legale:d]

C.A.P.:[o]

Partita IVA/Codice fiscale:d]

Referente: ¢]

Telefono: ]

E-mail: [e]

(COMPLETARE E SPECIFICARE

sulla base di quanto maturato e rendicontato mabge di riferimento dal Promotore, suddiviso per
le quote economiche previste dagli schemi 1.1, 1.2, 1.4, da inviare al seguente indirizae [
soggetto diverso dal precedehte

Ragione sociale:e]]

Sede legale:d]

C.AP.: o]

Referente: ¢]

ed all'indirizzo e-mail : §]

Le fatture elettroniche, emesse secondo la normaiente, dovranno riportare il seguente codice
destinatario: ¢]
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Il pagamento verra effettuato dal Promotore en@@idrni fine mese data fattura, tramite rimessa
bancaria con versamento sul ¢/c bancario inteatito

AZIENDA OSPEDALE-UNIVERSITA PADOVA presso:
BANCA MONTE DEI PASCHI DI SIENA

VIA VIII Febbraio, 5- 35122 - Padova

IBAN: 1T37J0103012150000061179532

SWIFT BIC = PASCITM1PVD (Per Introiti dall’Estero)

Il termine di scadenza di 30 giorni é tassativo.

In caso di ritardato pagamento rispetto alle scael@attuite pari a 30 giorni data fattura fine mese

decorreranno automaticamente gli interessi moratmme da normativa vigente, a partire dal

giorno successivo alla scadenza suddetta, senzachecessario alcuna costituzione in mora.

Nel bonifico bancario relativo al pagamento deligotg previste alle scadenze contrattuali il

Promotore deve riportare nella causale del bonificaumero e la data della fattura emessa
dall'Ente.

Il saldo verra effettuato in ogni caso solamentpadta consegna al Promotore di tutte le schede
raccolta dati compilate, le cui queries siano stislte.
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ALLEGATO B - GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIONE DEI  DATI PERSONALI
(terminologia riferita al GDPR — Reg. UE n. 2016/69 — ed alle norme attuative italiane)

Dato personale - qualsiasi informazione riguardante una persasmaf identificata o
identificabile («interessato»); si considera idiécdbile la persona fisica che pud essere
identificata, direttamente o indirettamente, comtipalare riferimento a un identificativo
come il nome, un numero di identificazione, datatigi all'ubicazione, un identificativo
online o0 a uno o piu elementi caratteristici deliea identita fisica, fisiologica, genetica,
psichica, economica, culturale o sociale;

Trattamento - qualsiasi operazione o insieme di operazioni, gatapon o senza l'ausilio
di processi automatizzati e applicate a dati pexsaninsiemi di dati personali, come la
raccolta, la registrazione, I'organizzazione, tatgirazione, la conservazione, l'adattamento
o la modifica, I'estrazione, la consultazione,d;ugs comunicazione mediante trasmissione,
diffusione o qualsiasi altra forma di messa a digpone, il raffronto o l'interconnessione, la
limitazione, la cancellazione o la distruzione;

Pseudonimizzazione il trattamento dei dati personali tale che i d@in possano piu essere
attribuiti a un interessato specifico senza lzaii di informazioni aggiuntive, a condizione
che tali informazioni aggiuntive siano conservagpagatamente e soggette a misure
tecniche e organizzative intese a garantire chal&i personali non siano attribuiti a una
persona fisica identificata o identificabile;

Interessato- la persona fisica cui si riferiscono i dati pmrali (art. 4 n.1 GDPR);

Titolare del trattamento - la persona fisica o giuridica, l'autorita pubhliil servizio o
altro organismo che, singolarmente o insieme ail dktermina le finalita e i mezzi del
trattamento di dati personali; quando le finaliengezzi di tale trattamento sono determinati
dal diritto dell'Unione o degli Stati membri, iktdlare del trattamento o i criteri specifici
applicabili alla sua designazione possono essalgliitdal diritto dell'Unione o degli Stati
membri;

Altri soggetti che trattano dati personali— le persone autorizzate al trattamento dei dati
personali sotto 'autorita diretta del Titolarea Besponsabile (artt. 28, n. 3, lettera b, 29 e
32, n. 4 GDPR), ivi incluse quindi le persone fi&alle quali il Titolare o il Responsabile
abbiano attribuito specifici compiti e funzioni cwssi al trattamento, che operano sotto
lautorita del Titolare e nellambito dell’assettorganizzativo, ai sensi dell'art. 2
guaterdecieslel D.Igs. 196/2003 cosi come modificato dal D.Ig¥1/2018;

Responsabile del trattamento la persona fisica o giuridica, I'autorita pubhbliil servizio

o0 altro organismo che tratta dati personali pet@adel titolare del trattamento;

Consenso dell'interessate qualsiasi manifestazione di volonta libera, fpsg informata

e inequivocabile dell'interessato, con la qualestesso manifesta il proprio assenso,
mediante dichiarazione o azione positiva inequilsdea che i dati personali che lo
riguardano siano oggetto di trattamento;

Violazione dei dati personali- la violazione di sicurezza che comporta acciglemente o

in modo illecito la distruzione, la perdita, la niftzh, la divulgazione non autorizzata o
l'accesso ai dati personali trasmessi, consen@ahaunque trattati;

Dati relativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisicanentale di una persona
fisica, compresa la prestazione di servizi di &ss&a sanitaria, che rivelano informazioni
relative al suo stato di salute;

Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristichengtiche ereditarie o acquisite di
una persona fisica che forniscono informazioni aohe sulla fisiologia o sulla salute di
detta persona fisica, e che risultano in partieotall'analisi di un campione biologico della
persona fisica in questione;
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Campione biologico- ogni campione di materiale biologico da cui [@o&sessere estratti
dati genetici caratteristici di un individuo;

Promotore - la persona, societa, istituzione oppure orgamisome si assume la
responsabilita di avviare, gestire e/o finanziara indagine clinica;

CRO - organizzazione di ricerca a contratto alla gilgeomotore puo affidare una parte o
tutte le proprie competenze in tema di indagineic;

Monitor — il responsabile del monitoraggio dell'indagindinica individuato dal
Promotore/CRO;
Auditor — il responsabile della esecuzione della verificdla conduzione dell’indagine

clinica, come parte integrante della assicuraziode qualita, individuato dal
Promotore/CRO.
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE C LINICA SU
MEDICINALI “ !
Cod. URC AOP

TRA

Azienda Ospedale-Universita Padovddi seguito denominataEhte”), con sede legale in vi
Giustiniani n. 1 35128 Padova (ITALIA), C.F. e PAW0349040287, nella persona del Leg
Rappresentante, il Direttore Generale, Dott.

E

(@) (in caso di stipula con il Promotore):
iGdicare il Promotorg, con sede legale in , CF.n.__eP. IV

, in persona del Legale Rappresentante___, in qualita di (d'ora innat
denominato/a "Promotore")

(@l) In caso di sperimentazione con promotore $itakal di fuori dell’'lUnione Europea e

stipulazione da parte del suo rappresentante mekkdeio di quest’ultima):
ibdicare la Societh con sede legale in C.F. n. e AP
n. , In persona del Legale Rappresentante in qualita di (d'd
innanzi denominata “Societa”), che in forza di delnandato in agisce in nome e
conto/in nome proprio e per conto del Promotoréadglerimentazione, , CON S
legale in , P.IVAn. (d'ora innateziominato “Promotore”)’

(b) (In caso di incarico a una CRO anche per |pskh):

D

ale

nzi

A

ihdicare la denominazione della Contract Researchanization - CRQ}) con sede

Rappresentante, in qualita di , (d'ora innanzi denominat
"CRQ"), in nome proprio e per conto di/nell'intesesdi (d'ora innanzi denomina
"Promotore"), in forza di idonea delega/mandataZpra conferita in data

legale in , CF. n. e P.IVA n. , in persona del Legi{}e

/a
o/a

di seguito per brevita denominati/e singolarmemiédttivamente la Parte/le Parti".

Premesso che:

A. é interesse del Promotore effettuare, ai senskRdgblamento (UE) n. 536/2014 (di segu
“Regolamento”), la sperimentazione clinica dal l6ita
" " (di seguitoriBmatazione”), avente ad ogge
il Protocollo versione n. del swoi successivi emendame
debitamente approvati (di seguito "Protocollo”)dice EudraCT n. presso I'En

ito

ito
Nt
e,

—

sotto la responsabilita del Dott./Prof. n gualita di Responsabile scientifico dg

a
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sperimentazione oggetto del presente Contratteggiito “Sperimentatore principale”), nel
iGdicare I'Unita Operativa, Dipartimento, eqc.(di seguito “Centro di
sperimentazione”);

. il Promotore ha individuato quale referente sciettiper la parte di propria competenza il
dott. . Il Promotore puo modificare il reigie scientifico per la parte di propria
competenza con notifica scritta all’Ente;

. il Centro di sperimentazione possiede le competetemmiche e scientifiche per |a
Sperimentazione ed é struttura adeguata alla camtkizlella sperimentazione nel rispetto
della normativa vigente;

. lo Sperimentatore principale ed i suoi diretti ablbratori, qualificati in base al Protocollo ad
intervenire con poteri discrezionali nell’esecuaat esso (di seguito “Co-sperimentatort”),
cosi come tutti gli altri soggetti che svolgano Igissi parte della Sperimentazione sotto la
supervisione dello Sperimentatore principale, sommnei alla conduzione della
Sperimentazione in conformita alla normativa amllite, conoscono il Protocollo e |e
norme di buona pratica clinica e possiedono i tjuormativi e regolamentari necessari,
compreso il rispetto della normativa vigente riglaante il conflitto di interessi;

. salvo quanto eventualmente, successivamente, dimersge concordato per iscritto dal
Parti, 'Ente dovra condurre la Sperimentaziondusscamente presso le proprie strutture

e

. (i) (Nel caso in cunon sia necessario il comodato d’'uso delle apparedth&):
'Ente & dotato di apparecchiature idonee, necessditesecuzione della Sperimentazione
secondo quanto indicato nel Protocollo;

Oppure

(i) (Nel caso in cui sia necessario il comodato d’'usegparecchiaturg
I'Ente, pur essendo dotato di apparecchiature el@ieesecuzione della Sperimentaziope,
riceve in comodato d’'uso gratuito dal Promotoreseaisi e per gli effetti del Codice Civile,
le attrezzature e/o i beni fondamentali per il buesito della Sperimentazione, elencate
all'art. 5 del presente Contratto;

. (i) (per sperimentazioni proposte ai sensi del R@mentd: la Sperimentazione e stata
regolarmente autorizzata a norma del Capo |1l dgJoRenento, previo provvedimento (di
autorizzazione nazionale AIFA caricato sul portdle di cui all'art. 80 del Regolamento n
data , che include il parere emessGalaitato Etico ;

Oppure

(i) (per sperimentazioni proposte in via transitr@i sensi della Direttiva 2001/20 e della
normativa italiana ancora vigente il Promotore ha presentato ad AIFA (di seguito
“Autorita Competente”), in virtu del D. L. n. 158eld 13 settembre 2012 (“Decreto
Balduzzi”), convertito con L. n. 189 del 8 novemli2812, nei termini previsti dall
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normativa, la domanda di autorizzazione allo svo&nto della Sperimentazion
autorizzazione rilasciata in data ;

a) (nel caso in cui I'Ente sia il Centro Coordinegoin Italia): in data , il Comitat

Etico competente per 'Ente ha espresso ParereoUlaicorevole all'effettuazione del
Sperimentazione;

Oppure

b) (nel caso in cui I'Ente non si@Centro Coordinatore in Italig ai sensi dell'art. 7 del D.

Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data____, ilnkstore ha ottenuto il Parere Uni
favorevole all'effettuazione della Sperimentazioiaeparte del Comitato Etico

cui afferisce il Centro Coordinatore della Speritagione per l'ltalia; e, in data

il Comitato Etico competente ha espresso parereréaole alla conduzione del
Sperimentazione, accettando il Parere Unico faadeedi cui sopra;

H. ai sensi dell’'art. 76 del Regolamento e delle digponi nazionali applicabili, il Promotor
ha stipulato la polizza assicurativa come meglerizato all’art.8 del presente Contratto;

I. (se il caso ricorre) nella negoziazione del presédntratto le Parti si sono basate s
schema approvato dal Centro di coordinamento nalgodei Comitati etici territoriali g
sensi dell’'art. 2, comma 6, dellal. 11 gennaio®013 e, nel rispetto dellomogeneita de
aspetti amministrativi, economici, assicurativi iidhiamata, hanno ritenuto di integrare
modificare le relative previsioni, ai fini dellasgdiplina delle specificita e peculiarita de
Sperimentazione, sulla base delle seguenti motwatil precisare): ............... ,

K. [se applicabile] che il Promotore, non essendabito nell'Unione, ha designal

a

ullo
i
gli
/0
lla

(0]

(indicare la persona fisica o giuridica nominata) guale proprio rappresentante legale

nell’Unione Europea ai fini della presente indageheica;

L. [se applicabile] che il Promotore, non essertdbibto nell'Unione, ai sensi degli artt. 3

27 del Regolamento UE 2016/679 (“GDPR”) ha designat quale proprio

rappresentante nell’Unione Europea;

M. il Direttore Generale con deliberazione n. _del ha approvato il testo de
presente Convenzione ed autorizzato I'esecuziolte Sperimentazione presso I'Ente.

e

a

In considerazione di quanto precede, tra le Pacbrsviene e si stipula quanto segue:

Art. 1 — Interezza del Contratto

1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non nadteente accluso, e tutti gli allegati, inclusc
budget (Allegato A) e il glossario relativo allaopgzione dati personali (Allegato B), fanno pa
integrante e sostanziale del presente Contratto.

rte

Art. 2 — Oggetto

2.1 Il Promotore affida all'Ente I'esecuzione dé@jaerimentazione alle condizioni indicate
presente Contratto, in accordo col Protocollo, glheventuali successivi emendamenti, non

nel

deliberazione n. 773 del 14/4/2023 pagina 31 di 82



con le modifiche al presente Contratto/budget dastjuderivanti e formalizzate mediante

necessari atti di modifica tempestivamente sotiibiscr

2 |

2.2 La Sperimentazione deve essere condotta nesgoupoloso rispetto del Protocollo, ne
versione vigente, accettata dallo Sperimentatonecipale e approvata dal Comitato Eticg
dall’Autorita Competente, in conformita alla vigentormativa in materia di sperimentazic
cliniche di medicinali e ai principi etici e deofdgici che ispirano l'attivita medica d
professionisti a vario titolo coinvolti.

a

DN

2.3 La Sperimentazione deve essere altresi condottanformitd ai principi contenuti nel
Convenzione sui Diritti dell'lUomo e la Biomedicinaella Dichiarazione di Helsinki nell

a
a

versione aggiornata, nelle vigenti regole della Bu@ratica Clinica, e in conformita delle leggi

applicabili in tema di trasparenza e prevenziori@adm®rruzione, nonché di protezione dei ¢
personali secondo la normativa vigente.

ati

2.4 Con la sottoscrizione del presente ContragdRdrti dichiarano di conoscere e accetig
contenuto di quanto sopra richiamato.

2.5 Il Promotore e lo Sperimentatore principaleerado I'obbligo di tutelare la salute dei

pazienti, quando ricorrano le circostanze, possmhmttare urgenti e adeguate misure a tu
della sicurezza dei pazienti, quali la sospensitameporanea dello studio (interruzione

tela
Hel

trattamento per i pazienti gia coinvolti nella spentazione, ovvero interruzione dell'inclusione

di nuovi soggetti), con le modalita previste datl'e&38 del Regolamento (UE) n. 536/20]
fermo restando l'obbligo per il Promotore di infare immediatamente il Comitato Etig
I’Autorita Competente ed i Centri di sperimentazdpmltre che i partecipanti allo studio
merito ai nuovi eventi, alle misure intraprese epalgramma di provvedimenti da adotta
completando tempestivamente le procedure prevala dgente normativa. Il Promotore, avy
comunicazione dallo sperimentatore di un evente@eso/grave, comunica tempestivamente
banca dati elettronica tutte le reazioni sospetterde gravi e inattese nei termini di cui
comma 2 dell'art. 42 del Regolamento (UE) n. 53&/&0anche ai sensi del comma 3 medid
segnalazione.

14,

Ita
alla
al
inte

2.6(a) (In caso di inclusione non competitiva dei pati).

L’Ente prevede di includere al massimo n. __ patiemitro il (inserire la data
stimata).Le Parti prendono atto che un eventuale aumentoweero di pazienti da coinvolge
presso il centro sperimentale dell’Ente, dovra espeeventivamente concordato tra le Par
inoltrato al Comitato Etico e all’Autorita competencome emendamento sostanziale. R
inteso che 'aumento della casistica, effettuak®e siliddette condizioni, non richiede la stipule
un atto integrativo al presente Contratto, ove dadizioni economiche per paziente pattt
nello stesso si applichino a tutti i pazienti aggivi.

Ovvero

2.6 (b) (In caso di sperimentazione multicentrica ad inmne competitiva) Poiché la
Sperimentazione prevede l'inclusione competitiva mizienti, € prevista da parte dell’En
I'inclusione di al massimo soggetti, conirtite del numero massimo di pazie

re

ti e
esta
L di
lite

nti

candidabili alla Sperimentazione a livello globaldei termini previsti dal Promotore.

deliberazione n. 773 del 14/4/2023 pagina 32 di 82



Il periodo previsto di inclusione é suscettibilenabdifiche in funzione del suo andamento an
a livello internazionale. Al raggiungimento del neno totale dei pazienti previsti per l'inte
Sperimentazione, linclusione di ulteriori pazientverra automaticamente chiug
indipendentemente dal numero di pazienti inclugispo I'Ente, a eccezione dei pazienti
hanno gia fornito il loro consenso a partecipal® &perimentazione, a meno che essi stess
ritirino il consenso. Il Promotore provvedera a iame allEnte adeguata e tempest
comunicazione.

che
ra
5a,
che
non
va

2.7 L’Ente e il Promotore conserveranno la docummaobe inerente la Sperimentazig
(fascicolo permanentetrial master file”) per il periodo di tempo e secondo le specifi
indicate dalla vigente legislazione (o0 per un plipiu lungo, qualora cio sia richiesto da a
norme applicabili o da un accordo economico traeEenPromotore). Il Promotore ha I'obbligo
comunicare al Centro Sperimentale l'avvenuta sczalenlel termine dell’'obbligo d
conservazione. A richiesta del Promotore, dop@loage del termine suddetto, le Parti potrar
concordare le condizioni di un ulteriore perioda@dnservazione,rendendo previamente ano
| dati.

ne
che
tre
di

no
Nimi

2.8 L’Ente e il Promotore, ciascuno per gli amHitpropria competenza, si obbligano inoltre
conservare la citata documentazione adottando débdene di digitalizzazione (
dematerializzazione) documentale ove applicabiledipendentemente dal fatto c
I'archiviazione della documentazione inerente lar8pentazione riguardi 0 meno dati persof
(di natura particolare 0 meno), secondo le defimizidel Regolamento (UE) n. 679/2016

seguito, “GDPR”), I'Ente e il Promotore dovrannatdre tutte le misure fisiche e tecniche
cui all'art. 32 del GDPR ed effettuare gli eventuaintrolli di sicurezza previsti dalla normati
vigente, a protezione di dati, informazioni e doewmtn (sia cartacei che elettronici). Il sistems
archiviazione adottato dovra garantire non solotégrita dei dati, delle informazioni e d
documenti cartacei ed elettronici, ma altresi ta lotura leggibilita per tutto il periodo previs
dall'obbligo di conservazione. Per I'espletamentotade obbligazione, sia il Promotore ¢
I'Ente potranno avvalersi di soggetti esterni chstigcano tale obbligo di archiviazione.

a
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he
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di
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he

2.9 Il Promotore, 'Ente e lo Sperimentatore phxate devono rispettare le direttive,
indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni emjite dal Comitato Etico e dall’Autorit
competente.

e

Art. 3 — Sperimentatore principale e Co-sperimentatri

3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvatifesecuzione della Sperimentazione

collaboratori diretti, qualificati in base al Protdlo ad intervenire con poteri discrezionali

nell'esecuzione di esso (di seguito “Co-sperimamtgt nonché dal personale, sanitario e r
sanitario, incaricato dallEnte. Co-sperimentat@d altro personale opereranno sotto
responsabilita dello Sperimentatore Principale gleaspetti relativi alla Sperimentazione; e
dovranno essere qualificati per la conduzione d&lgerimentazione ed aver ricevy
preventivamente adeguata formazione, secondo Imaima vigente, da parte del Promoto
ciascuno di essi dovra aver manifestato la propdiaponibilita a partecipare al
Sperimentazione.

da

on

la
SSi
Ito
re;
a

3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatonecimale € tenuto a ogni responsabilita

L e
di

obbligo imposti a tale figura dalla normativa vigeimn materia di sperimentazioni cliniche
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medicinali.

3.3 Il presente rapporto intercorre tra il PrometerI’Ente. Il Promotore & estraneo a rapp

esistenti tra 'Ente, lo Sperimentatore principdlé€;o-sperimentatori e tutto l'altro persona

partecipante alla Sperimentazione, restando qusotievato da qualsiasi pretesa che cos
dovessero avanzare in relazione alla Sperimentazion

3.4 In relazione alla Sperimentazione oggetto desgnte Contratto, le Parti si danno attg
aver adempiuto a quanto previsto dall’art. 7 dejd@mento, nonché dall’art.6, comma 4 del
Lgs. 14 maggio 2019, n. 52, come modificato dall'ad-bis della L. 17 luglio 2020, n. 77, (
conversione del D.L. 19 maggio 2020, n. 34 (“Dexfetlancio”).

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore ppale e I'Ente dovesse per qualsiasi ragi

concludersi, 'Ente deve informarne tempestivamepee iscritto il Promotore, indicando |i

nominativo di un sostituto e segnalandolo nellachashati elettronica europea. L’indicazione

orti
e
toro

di

"

bne

del

sostituto deve essere oggetto di approvazione d& p&l Promotore e del Comitato Etico

competente. L'Ente garantisce che il nuovo Spertatere principale abbia i requisiti idone
proseguirla, accetti i termini e le condizioni dmlesente Contratto e assuma l'impegnad

a
di

rispettare il Protocollo nell’'esecuzione della $pentazione. Nelle more dell'approvazione

dellemendamento sostanziale di cambio dello Spamiatore principale, lo Sperimentatg
indicato dallEnte garantisce la necessaria coitarell’attivita sperimentale.

Nel caso in cui il Promotore non intenda accettianeminativo del sostituto proposto dall’Ente

oppure questi non proponga un sostituto, il Promeopmtra recedere dal presente Contratt
accordo a quanto previsto dall’art. 7.

re

0 in

3.6 Lo Sperimentatore principale, prima di inizidee Sperimentazione, deve acquisire
consenso informato del paziente o del suo rapptastenlegale, secondo quanto previsto d
vigente normativa in materia di sperimentazionnicle e il consenso al trattamento dei (
personali ai sensi e per gli effetti della vigentgmativa nazionale e comunitaria in materiz
protezione dei dati personali, come successivandguinato all’'art. 11.

il
alla
lati
L di

3.7 Lo Sperimentatore principale ha I'obbligo dyisgrare e documentare dettagliatamente
gli eventi avversi ed eventi avversi gravi e dirgacomunicazione al Promotore nei term
previsti dalla legislazione vigente. Inoltre lo 8peentatore principale deve fornire ogni al
informazione clinica di rilievo indicata nel Protlo (ad esempio gravidanza), direttament
indirettamente correlabile all’esecuzione della rBpentazione, secondo quanto previsto
Protocollo, dalle norme di Buona Pratica Clinicalala normativa applicabile in materia
farmacovigilanza e sperimentazione clinica di miedilc.

tutti
ini
tra
e O
dal
di

3.8 L’Ente garantisce il corretto svolgimento dellBperimentazione da parte de
Sperimentatore principale e del personale posto $tsua responsabilita secondo i piu ele
standard di diligenza. In particolare:
3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegrate le Schede Raccolta D
(CaseReport Forms-CREorrettamente compilate, secondo termini e mtaplievisti dal
Protocollo della sperimentazione e dalla normatyglicabile, in formato cartaceo
elettronico, e comunque con tempestivita come d&,Géhtro i termini previsti da
Protocollo della sperimentazione.

llo
vati

ati

0
1

3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna siteerisolvere le richieste di chiarimer
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(querie3 generate dal Promotore entro i termini previs@l dProtocollo della
sperimentazione.

3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i degistrati nelle Schede Raccolta Dat
quelli contenuti nei documenti originali (per eartella clinica), 'Ente e lo Sperimentatg
principale consentono I'accesso diretto ai dagioali durante le visite di monitoraggio
nel corso di eventuakudit promossi da Promotore e ispezioni da parte delllorta
Competenti, incluse le modalita da remoto, purcbé mengano violate le norme

materia di riservatezza e di protezione dei dasqaali dei pazienti.

e
re
e

n

3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale, infatmcon congruo preavviso, devono

consentire il corretto svolgimento dell’attivita mhonitoraggio e di auditing e di ispezig

ni

presso il Centro di Sperimentazione da pheitpersonale del Promotore e da parte
dell’Autorita Competente, attivita effettuate peargntire la regolare esecuzione della

Sperimentazione.

3.9 Ove appropriato, tenendo conto delle norme vigsalia protezione dei dati persona

)

preso atto della valutazione favorevole della siratcompetente verra gratuitamente formito

il prodotto informatico * " (digs&o “il Prodotto”), destinato :
. Con riferimento allo stesso resta intbso

3.9.1 per l'utilizzo nell’ambito di infrastrutturd rete e sistemi informatici, il Promotore
impegna a concordare le modalita di installaziodeeeogazione del prodotto, prev
rilascio da parte della Struttura competente lochlena dichiarazione di verifica, cd
esito positivo, della fattibilitd, compatibilitadeica con gli standard in essere nell’Ent
sostenibilita nel medio termine rispetto ai sergizi in esercizio;

3.9.2 con le stesse modalita, il Promotore si impeglla disinstallazione del prodotto
termine dello studio, senza oneri per I'Ente;

3.9.3 il Promotore garantisce che l'uso da partlEside dei prodotti sopra indica
nellambito della Sperimentazione non genera pé&mte obblighi di acquisto o ¢
sottoscrizione di forniture o servizi dal Promotacke non viola licenze o diritti di terzi
che non impegna I'Ente all’'utilizzo del prodottdreli termini previsti dallo studio di ct
al presente accordo.

3.9.4 Il Promotore garantisce inoltre che l'utibzdel prodotto nell’ambito dello stud
non comporta per I'Ente oneri di assistenza, modifo aggiornamento della re
informatica in tutte le sue componenti hardwardysafe e quindi che non determina f
I'Ente I'inadempimento degli obblighi contrattuakrso i fornitori diretti dell’Ente.

3.9.5 In ogni caso il Promotore manleva I'Ente dmrd diretti o indiretti derivant
dall’'utilizzo del prodotto in conformita alle istzioni del produttore/fornitore.

55

Si
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3.10 L’Ente avvisera tempestivamente il Promotaralgra un’Autorita Competente comunid
allEnte un awvviso di ispezioraidit relativo alla Sperimentazione e, se non ne
espressamente dall’Autorita Competente, I'Ente ria#era il Promotore a partecipar

inviando nel contempo al Promotore ogni comuniaaziscritta ricevuta e/o trasmessa ai fini

in risultanza dell'ispezionatdit

hi
jato

3.11 Tali attivita non devono pero pregiudicarealoun modo lo svolgimento dell’ordinar

a
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attivita istituzionale dell’Ente.

3.12 L’Ente ed il Promotore garantiscono che i ciamipbiologici (sangue, urine, saliva ecc.

dei pazienti coinvolti nella Sperimentazione di @li presente Contratto saranno utilizz
esclusivamente per la Sperimentazione oggettoréskepte Contratto, secondo le previsioni
Protocollo e della vigente normativa. L’'eventualengervazione e successivo utilizzo sc
vincolati all’acquisizione di uno specifico consensmformato da parte del paziente (o

genitore/tutore legale), al parere favorevole dem@ato Etico, nei limiti e con le garanz
previste dalle norme vigenti e dalle linee di imdkio di cui all’art. 1 del D. Lgs. 14 maggio 20
n. 52.

Art. 4 — Medicinali Sperimentali — Materiali e Servzi

4.1 1l Promotore si impegna a fornire gratuitamead€Ente, per tutta la durata del
Sperimentazione e nelle quantita necessarie eciuffi all’esecuzione della Sperimentazio
il/i prodotto/i farmaceutico/i oggetto della Speentazione ( ) e gli altri farmaci previ
dal protocollo in ottemperanza al D.M. 21 dicemP@@7, Allegato 1, punto 3 Tabella I, inclus
medicinali da utilizzarsi in associazione o combioae tra loro, ogniqualvolta oggetto de
studio sia appunto l'associazione o combinaziones@guito “Medicinali Sperimentali”), ed
provvedere con oneri a proprio carico alla forrataiei medicinali ausiliari e della terapia
background, cioe lo standard terapeutico per lalpgia oggetto di sperimentazione, qual
inclusa, secondo il protocollo sperimentale, neifamto fra le diverse strategie terapeutic
oggetto di sperimentazione. Le quantita dei MediciBperimentali, dei medicinali ausiliari
della terapia di background a carico del Promotieneono essere adeguate alla numerosita
casistica trattata. La ricezione e il tracciamen® farmaci dovranno avvenire con
registrazione dei lotti. Restano a carico dell'Elgeterapie di background non incluse ne
strategie terapeutiche di confronto. Il Promotarenpegna altresi a fornire con oneri a prop
carico ogni altro materiale necessario all'eseauzidella Sperimentazionesplecificare) (di
seguito “Materiali”), nonché gli esami di laboratgrdiagnostici o di monitoraggio, inerer
I'utilizzo dei Medicinali Sperimentali o gli obieti primari e secondari della Sperimentazia
(di sequito, “Servizi”).

ati
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4.2 Alricorrere delle condizioni previste dallarmativa vigente in materia di uso terapeuticq
medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, garticolare riguardo alla dichiarazione
Helsinki e alle buone prassi in materia di contiéauierapeutica, il Promotore si impeg
laddove applicabile e salvo motivi in contrario mtacisarsi per iscritto, a rendere disponibil
farmaco oggetto della sperimentazione clinica mhiiee della sperimentazione, oltre il perig
di osservazione, per i pazienti che abbiano ottenum beneficio clinico dal farmag
sperimentale, valutato in base al giudizio deller8pentatore principale (indipendenteme
dall'applicabilita o meno del D. M. 7 settembre 201Disciplina dell'uso terapeutico (¢
medicinale sottoposto a sperimentazione clinidd8i. pazienti con beneficio clinico la fornitu
del farmaco sara proseguita fino a quando essosaom reso disponibile tramite gli ordin
canali di dispensazione, in modo da garantire latigoita terapeutica.ln accordo con
Dichiarazione di Helsinki, I'informazione circa thsponibilita 0 meno all’'accesso post-trial
parte dello Sponsor dovra essere resa palesetacipanti alla sperimentazione nei documeé
di consenso informato.
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4.3 | Medicinali Sperimentali devono essere invadl Promotore alla Farmacia dell’Ente @
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provvedera alla loro registrazione, appropriataseovazione e consegna allo Sperimentatore

principale, cosi come previsto dal Protocollo dadabrmativa vigente.

4.4 | Medicinali Sperimentali dovranno essere mudit adeguato documento di traspo
destinato alla Farmacia, con la descrizione del tdpfarmaco, della sua quantita, del lotto

preparazione, dei requisiti per la conservazionellad scadenza e i riferimenti alla

Sperimentazione (codice di protocollo, Sperimem&fmrincipale e Centro di Sperimentazid
interessato).

rto
di

ne

4.5 L’Ente e lo Sperimentatore principale devondizatire i Medicinali Sperimentali e

Materiali forniti dal Promotore esclusivamente ftaelbito e per I'esecuzione della

Sperimentazione. L’'Ente non deve trasferire o aedeterzi i Medicinali Sperimentali e/o
Materiali/Servizi forniti dal Promotore ai sensi geesente Contratto.

4.6 (a) (n caso di ritiro dei Medicinali Sperimentali da pe del Promotorg | Medicinali
Sperimentali scaduti 0 non altrimenti utilizzabilbvvero non utilizzati al termine del
Sperimentazione, saranno integralmente ritirati d&lomotore (0 suo incaricato)
successivamente smaltiti a sue spese.

Oppure

4.6 (b) (In caso di smaltimento dei Medicinali Sperimentalcarico del’Entg: | Medicinali
Sperimentali scaduti o non altrimenti utilizzabilbvvero non utilizzati al termine del
Sperimentazione, saranno integralmente smaltilikode, a spese del Promotore. L’Ente
impegna a fornire al Promotore debita attestazicmmprovante I'avvenuto smaltimento,

conformita alla normativa vigente. Per lo smaltitoetiei Medicinali Sperimentali non utilizzati

e loperativita a esso collegata, il Promotore ispondera allEnte I'importo indicat

a
Si
in

o]

nell’Allegato A (paragrafo “Oneri e Compensi” - parl) al presente Contratto. Tale somma

verra esposta in fattura con applicazione dell'lg@ aliquota ordinaria da parte dell’Ente co

“corrispettivo accessorio alla Sperimentazione |gemttivita di smaltimento dei Medicinali

Sperimentali scaduti o non piu utilizzati”.

me

Art. 5 — Comodato d’'uso(ove applicabile)

5.1 Il Promotore concede in comodato d’uso grataiit&nte, che accetta ai sensi e per gli eff

etti

degli artt. 1803 e ss. c.c., lo/gli Strumento/i iedescritti in appresso, unitamente al pertinente

materiale d’'uso (di seguito cumulativamente lo t8tento”) déscrizione del ben
e corrispettivo valore in Euro)La proprieta dello Strumento, come per legge, n@ne/
trasferita all'Ente. Gli effetti del presente comataldecorreranno dalla data di consegna dell

Strumento/i e cesseranno al termine della Spersmentie, quando lo/gli Strumento/i

dovra/anno essere restituito/i al Promotore sengh a carico dell’Ente.

e

p/gli

Le Parti concordano altresi che gli eventuali dter Strumenti ritenuti necessari al

la

conduzione dello studio nel corso della Sperimeatez qualora ne ricorrano le caratteristiche e

le condizioni, saranno concessi in comodato d'usmtugo secondo la disciplina di cui
presente Contratto. L’Ente e il Promotore procegl@macon una convenzione specifica ovv

al
ero

con un addendum/emendamento al Contratto, sul catmogualora gli Strumenti vengano

forniti dopo la stipula del presente Contratto.
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5.2 Sirichiede che gli Strumenti forniti in doi@ze abbiano caratteristiche tali, e in particollare

siano configurati in modo da rispettare i seguesguisiti:
— cifratura fisica degli hard disk o, ove non fosssgbile, predisposizione del devi
per
— blocco da remoto e cifratura logica dei files;
— installazione di antivirus dotato di licenza attiva
— accesso agli Strumenti tramite autenticazione @ss\pord,;
— sistema operativo dotato di supporto attivo peratgsipatches.

Lo/Gli Strumento/i in questione deve/sono esseraitoli di dichiarazione di conformita alle

normative e direttive europee. Lo/Gli Strumenta/iguestione verranno sottoposti a collaud
accettazione qualora lo strumento abbia un’azionettd sul paziente o su altri macchin
presenti nellEnte da parte dei tecnici incarica¢ll’Ente, alla presenza di un delegato

Promotore, previ accordi, per le verifiche di ctiagnstallazione e funzionalita e rispetto de
normativa vigente. Al momento della consegna deiensi forniti in comodato d’'uso da
Promotore allEnte, viene redatta idonea documéonazattestante la consegna.

ce

D di
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5.3 Il Promotore si fa carico del trasporto e dedfallazione dello Strumento/i e si impegn
fornire, a propria cura e spese, l'assistenza ¢acnecessaria per il suo funzionamento nor
eventuale materiale di consumo per il suo utilizamza costi per I'Ente.

A a
1ché

5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnido &tumento, il Promotore svolgera, a 9
cura e spese, in collaborazione con lo Sperimemgatotti gli interventi tecnici necessari pet
buon funzionamento dell’Apparecchiatura, quali collit di qualita, tarature e verifiche ¢
sicurezza periodica. In caso di disfunzione o guadéllo Strumento, tempestivamer
comunicati dallo Sperimentatore, il Promotore pdmré, direttamente o tramite person

specializzato, alla manutenzione correttiva o apeime o sostituzione con analogo Strumento.

sua
il
.
te
ale

5.5. Il Promotore terra a proprio carico ogni onereesponsabilita in relazione ad event
danni che dovessero derivare a persone o coseldniame alluso dell’apparecchiatura
oggetto secondo le indicazioni del Protocollo a@skeuzioni del produttore, qualora dovuti
vizio della stessa, fatto quindi salvo il caso umtali danni siano causati da dolo e/o colpa gf
dellEnte. A tal fine verra apposta sullo/gli Stremo/i apposita targhetta od altra idor
indicazione della proprieta.

hali
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a
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5.6 Lo/gli Strumento/i sara/anno utilizzato/i dargonale del’Ente e/o dai pazienti e ai soli
esclusivi fini della Sperimentazione oggetto detsente Contratto, conformemente a qud
previsto nel Protocollo. L’'Ente si obbliga a custede conservare lo/gli Strumento/i in manis
appropriata e con la cura necessaria, a non ddefina un uso diverso da quello sopra previs
a non cedere neppure temporaneamente I'uso delifgimento/i a terzi, né a titolo gratuito

ed
ANto
bra
5to,
né

a titolo oneroso, e a restituire lo/gli Strumentd/Promotore nello stato in cui gli €/sono stato/i

consegnato/i, salvo il normale deterioramento jeéfetto dell’'uso.

5.7 Il Promotore si riserva il diritto di richiederimmediata restituzione dello/gli Strument
qualora lo/gli stesso/i venga/no utilizzato/i innrega impropria 0 comungue in modo difforr
dalle previsioni di cui al presente Contratto.

D/

g)/

5.8 In caso di furto o perdita o smarrimento dglio/Strumento/i, I'Ente provveder
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tempestivamente dalla conoscenza dell’evento, plésentazione di formale denuncia alla
competente pubblica autorita con comunicazione’adethduto al Promotore nello stesso
termine. In tutti gli altri casi di danneggiamentm smaltimento. I'Ente dovra darne
comunicazione al Promotore tempestivamente dalasmenza dell’evento. L'eventuale utilizzo
fraudolento o comunque non autorizzato dovra essemgnalato immediatamente dallo
Sperimentatore principale al Promotore.

In caso di danneggiamento irreparabile o furtoadgli Strumentol/i, il Promotore provvedera
alla sostituzione dello stesso/degli stessi, sens# per I'Ente, salvo che il fatto derivi da dolo
dell’Ente.

5.9 Resta inteso che per quanto attiene agli Stitincbe saranno direttamente maneggiat
gestiti dai pazienti/genitori/tutori legali (esadi elettronici), il Promotore riconosce che I'Ei¢
sollevato da responsabilita derivanti da manommgsiadanneggiamento o furto degli stessi

Strumenti imputabili ai pazienti/genitori/tutorigali. In caso di guasto e/o smarrimento da parte
dei soggetti che partecipano allo studio, il Pram®provvedera a proprie spese alla sostituzjone
dell'attrezzatura; I'Ente si fara carico della cegsa dell’'attrezzatura al destinatario, compresa
la registrazione e la consegna delle istruzioni Bieimotore, nonché del ritiro al momento

dell'uscita, per qualsiasi ragione avvenuta, dgigstto dallo studio; I'Ente si fara inoltre carico

di informare tempestivamente il Promotore per quaglie mancata restituzione dell'attrezzatura
da parte dei soggetti che partecipano allo studio.

(0]

D

5.10 L’'autorizzazione alla concessione in comodfiso gratuito dello/gli Strumento/i e stata
rilasciata dall’Ente a seguito delle e secondatgpe procedure interne.

Art. 6 — Corrispettivo

6.1 Il corrispettivo pattuito, preventivamente \‘ato dall’Ente, per paziente eleggibile,
valutabile e che abbia completato il trattamentrispentale secondo il Protocollo e per il quale
sia stata compilata validamente la relativa CRFfeC&mprensivo di tutte le spese sostenute
dall’Ente per I'esecuzione della Sperimentazioweiecosti di tutte le attivita ad essa collegate, e
pari ad € + IVAs¢ applicabilg¢ per paziente e (complessivi €  + Ve
applicabilg per n. ___ pazienti), come meglio dettagliatoBwaidiget qui allegatsubA.

6.2 Il Promotore si impegna a corrispondere qualateuto ai sensi del presente articolo sulla
base di quanto risulta da adeguato prospetto/rentigiustificativo, concordato tra le Parti.

Il pagamento del compenso di cui sopra verra efigt con la cadenza indicata nel Budget
(Allegato A, paragrafo “Liquidazione e Fatture”)lalbase del numero dei pazienti coinvolti nel

relativo periodo, dei trattamenti da loro effettismcondo Protocollo e in presenza delle relative
CRF/eCRF debitamente compilate e ritenute validédanotore in base alle attivita svolte.

6.3 (a) (Nel caso in cui gli esami vengano eseguitudaCentro esterno al’EntelGli esami di
laboratorio/strumentali, indicati in Allegato A (phragrafo “Oneri e Compensi”), richiesti dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comitato Etiam graveranno in alcun modo sull’Ente| in
guanto effettuati centralmente.

Oppure

6.3 (b) (Nel caso in cui gli esami vengano eseguitispee 'Entg: Tutti gli esami di
laboratorio/strumentali e ogni altra prestazioriefitga aggiuntiva non compresa nel corrispettjvo
pattuito per paziente eleggibile, richiesta dalnfstore, cosi come approvato dal Comitato Etico
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e dall’Autorita Competente e come dettagliato itegato A (al paragrafo “Oneri e Compensi
saranno rimborsati e fatturati dal Promotore iniag@ al corrispettivo pattuito per pazief
eleggibile.

),

ite

6.4 L’'Ente non ricevera alcun compenso per pazienti valutabili a causa di inosservanza
Protocollo, di violazione delle norme di Buona Rm@tClinica o di mancato rispetto de
normativa vigente in materia di sperimentazionnicie di medicinali. L’'Ente non avra diritt
ad alcun compenso anche per pazienti coinvolti esgigamente alla comunicazione
interruzione e/o conclusione della Sperimentazidagyarte del Promotore od oltre il numé
massimo di soggetti da includere ai sensi del ptes€ontratto, ove non concordati con
Promotore.

del

0
di
2ro

6.5 Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsaliEnte tutti i costi aggiuntivi risultanti d
attivita mediche/diagnostiche, compresi eventualdveri, non previste nel Protocollo o n
successivi emendamenti allo stesso, e non gia tta@@rcompensi sopra elencati, qualora
attivita si rendano indispensabili per una correfjastione clinica del paziente
sperimentazione. Il rimborso sara effettuato solmadizione che tali attivita e i relativi cos
vengano tempestivamente comunicati, giustificalogumentati per iscritto al Promotore
approvati per iscritto dallo stesso, ferma restdadoomunicazione in forma codificata dei d
personali del paziente.

A
ei
tali
in
St
e
ati

6.6 Se nel corso dello svolgimento della SperinBote si rendesse necessario aumenta

supporto economico a favore dellEnte, il Promotogotra integrare, con un

addendum/emendamento, il presente Contratto, peeded’adeguato aumento del Budget
allegato.

re il

gui

6.7 In ottemperanza alla normativa sull’obbligdlaléatturazione elettronica per le cession
beni e per la prestazione di servizi anche tragpiriW'Ente emettera fatture in formato XM
(Extensible Markup Language) e trasmesse tramesiema di Interscambio (SDI).

Il Promotore comunica i dati necessari per I'enoissidella fattura elettronica:
RAGIONE SOCIALE

CODICE DESTINATARIO/PEC:

C.F.

P.IVA

COORDINATE BANCARIE ENTE

di
L

6.8 | pagamenti effettuati per i servizi svolti IE&ahte (i) rappresentano il corretto valore
mercato di detti servizi, poiché adeguati rispetttariffario applicabile presso I'Ente, (ii) sof
stati negoziati a condizioni commerciali normal(i® non sono stati definiti sulla base d
volume o valore di prescrizioni o0 comunque in rifegnto a tali prescrizioni o altre attivi
economiche che si generino fra le Parti. A fronéledattivita svolte o delle spese sosten
includendo i Pazienti in Sperimentazione, al ciggraento il Promotore sia tenuto, né I'Ente
lo Sperimentatore principale chiederanno altri msibo corrispettivi ad altri soggetti.

di
N0
el
la
ute

né

6.9 (Ove previsto dal protocollo e ove presenti le dépimhi previste dalla legge)
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Il Promotore mette inoltre a disposizione dei paiziehe partecipano alla Sperimentazione
possibilita di ottenere la copertura delle spese/€’v sostenute in relazione a ciascu
prestazione sanitaria effettuata presso I'Ente rispketto della normativa applicabile, media

2 |la
na
nte

le procedure, i massimali e le spese ammissib@vemtivamente approvate dal Comitato Etico.

La copertura delle spese deve essere effettuatasesenente attraverso I'amministrazio
dellEnte che attuera le proprie procedure in matefiascun paziente presentera I'elenco d
spese all'Ente; ai fini della copertura da parté Eleomotore, tale elenco sara debitame
codificato a cura dellEnte. L’'Ente, in conside@z della durata dello studio, concorder
termini per la presentazione al Promotore dell’etedelle spese relative ai pazienti e preser
all’Ente in occasione delle prestazioni sanitagegelite nel periodo di riferimento. Il Promotc
potra controllare le somme richieste confrontandob@ le visite eseguite dai pazienti
effettuera i relativi pagamenti in favore dellEnt&ara quindi responsabilita dell’En
provvedere alla copertura delle spese per ciasaaiemte coinvolto, secondo gli importi di G
alla tabella dettagliata nel Budget qui allegaib A (al paragrafo “Oneri e Compensi”).
Qualora previsto dal Protocollo, & possibile undeimmita compensativa per le spese e ¢
mancati guadagni direttamente connessi con la @pateione alla sperimentazione, anche
'accompagnatore di pazienti che siano impossdtilia viaggiare da soli quali, ad esempic
pazienti minorenni, i soggetti incapaci, i pazieinéigili. Ciascun paziente presentera I'eler
delle spese allEnte o al soggetto da questo diega fini della copertura da parte ¢
Promotore.

Tutti i costi relativi a voci non specificate nélllegato A non verranno rimborsati.

Le Parti concordano che le eventuali spese e caosionisbancarie dovute per i bonifici est
dovranno essere addebitate interamente all’ordnanh nessun caso potranno essere de
dallimporto che viene accreditato al beneficiario.

ne
elle
nte
ai
tate
re
ed
te

ui

eri
per
D, |
1CO
el

Bri
dotte

Art. 7 — Durata, Recesso e Risoluzione

7.1 1l presente Contratto produrra effetti a partialla data di ultima sottoscrizione (“Data
decorrenza”) e rimarra in vigore sino all’effettie¢@nclusione della Sperimentazione pre
I'Ente, cosi come previsto nel Protocollo di stydicevista entro il specificare giorno
mese/ annp salvo eventuali modifiche concordate tra letiPar

Fermo restando quanto sopra, il presente Confpatidurra i suoi effetti a seguito del rilascio
formale autorizzazione da parte dell’Autorita Cohepée.

di
SSO

di

7.2 L’Ente si riserva il diritto di recedere dalepente Contratto, per giustificati moti
mediante comunicazione scritta e con preavvisoQigi®rni da inoltrare al Promotore ¢
raccomandata A.R. o PEC.

L’Ente potra in ogni caso recedere nelle ipotesi di

- insolvenza del Promotore, proposizione di concomathe stragiudiziali con i creditoyri

del Promotore o avvio di procedure esecutive neironti del Promotore. Qualora
situazione sopra indicata riguardi la CRO, il Prton® sara tenuto a subentrarle
proseguire Iattivita, qualora non procuri l'intemto di un’altra CRO, approva
dall’Ente, in sostituzione di quella divenuta insaite;

— cessione di tutti o di parte dei beni del Promotarereditori o definizione con gli stes

N

a
e
[a

di un accordo per la moratoria dei debiti;
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Il preavviso avra effetto dal momento del riceviternda parte del Promotore de
comunicazione di cui sopra.

7.3 Il Promotore, ai sensi dell'art. 1373, comm&adice Civile, si riserva il diritto di recede
dal presente Contratto in qualunque momento pestifiaati motivi mediante comunicazior]
scritta inviata a mezzo raccomandata A.R. o PE@, preavviso di 30 giorni. Tale preavvi
avra effetto dal momento del ricevimento da paeiéEhte di detta comunicazione.

In caso di recesso del Promotore sono comunquiestiti gli obblighi assunti e le spe
effettuate dallEnte alla data della comunicaziatierecesso. In particolare, il Promotg

a

corrispondera all’Ente tutte le spese documentatenerevocabili che questo abbia sostenuto al

fine di garantire la corretta ed efficace esecwziaella Sperimentazioneve applicabile
incluse le spese sostenute dall’Ente nei confroeitipazienti-partecipanti), nonché i compe
sino a quel momento maturati.
In caso di recesso anticipato, il Promotore hattdirdi ricevere, quale proprietario a tito
originario, tutti i dati e risultati, anche parzjalottenuti dallEnte nel corso del
Sperimentazione e anche successivamente, se dedaamcorrelati a essa.

nsi

lo
a

7.4 In caso di interruzione della Sperimentazioae,sensi della normativa applicabile,
Promotore corrispondera all'Ente i rimborsi defpese e i compensi effettivamente matura
documentati fino a quel momento.

ti e

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento grato del Contratto non comportera alg
diritto di una Parte di avanzare, nei confrontil’dita, pretese risarcitorie o richieste
pagamento ulteriori rispetto a quanto convenuto.

un
di

7.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranaraaticamente ai sensi dell’art. 1454
Codice Civile nel caso in cui una delle Parti ntabia adempiuto a uno degli obblighi previ
dal presente Contratto entro 30 giorni dalla ristaescritta di adempimento presentata dall’g
parte.

Resta in ogni caso salva I'applicabilita degli.at218 e seguenti del Codice Civile.

del
Sti
ltra

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratto derivante da inadempimento dell’Ente,

quest’ultimo avra diritto al rimborso delle spe$ietivamente sostenute per la Sperimentazi
prima del ricevimento della notifica di risoluzioree ad un compenso per i servizi resi
conformita al protocollo ed al presente contraito,proporzione all'attivita svolta sino

momento della risoluzione. L'Ente si impegna aittgst al Promotore eventuali importi gja

liquidati e relativi ad attivita non svolte.

one
in
al

7.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluzendel presente Contratto, sara attuata

Dgni

precauzione per garantire la massima tutela deepi@zZyia coinvolti, in accordo con quar‘wto
I

previsto dal Protocollo approvato dal Comitato &tigarantendo, nei limiti e con le moda
previste dall’'art. 4.2, la continuita terapeutica.

ita

Art. 8 - Copertura assicurativa

8.1 Il Promotore e tenuto a garantire, secondedislazione vigente, il risarcimento dei da
subiti dai pazienti e riconducibili alla partecipaze alla sperimentazione clinica second(
Protocollo, commisurato alla natura e alla porteiarischi conseguenti.

NNi
D il

dei

8.2 Fatte salve le previsioni dell’art 76 del Regoénto e della L. 8 marzo 2017, n. 24 e
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rispettivi provvedimenti attuativi, la coperturasasirativa fornita dal Promotore garantis
rispetto alle ipotesi di responsabilita civile d&lomotore, dell’istituzione sanitaria sede d¢
Sperimentazione, dello Sperimentatore principaldegli altri Sperimentatori coinvolti presso
Centro dell'Ente.

ce
slla
il

8.3 (ove applicabile)l Promotore dichiara, con la firma del preserdatratto, di aver stipulat
adeguata polizza assicurativa (n. _____, con la @Ggmp ) per la responsabilita civile ve
terzi, a copertura del rischio di eventuali danarivhnti ai pazienti dalla partecipazione 3
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal DMluglio 2009. La polizza assicuratival
stata ritenuta dal Comitato Etico rispettosa demiei di legge e adeguatamente tutelant
soggetti coinvolti nella sperimentazione clinica.

[®)

I'so
la

el

8.4 Il Promotore, con la firma del presente comtradichiara di farsi carico delle consegue
connesse a eventuali inadeguatezze, anche soptagyedella copertura assicurativa
argomento, integrandole ove necessario in coer@mzguanto previsto all'art. 8.1.

nze
in

8.5 Il Promotore in particolare, nel caso in cuenda recedere dal Contratto, garantisce cl
Societa assicuratrice assicuri in ogni caso lartopedei soggetti gia inclusi nello studio clini
anche per il prosieguo della Sperimentazione aisill'art. 2 comma 3 del D.M. 14/07/09.

e la
Co

8.6 All'atto del sinistro, 'Ente € tenuto a comcaie I'esistenza di coperture assicurative pe
responsabilita RCT Medical Malpractice (a copersieadell’Ente, sia del personale medico
ha somministrato il farmaco), ai sensi dell'artewd10 codice civile.

or la
che

Art. 9 - Relazione finale, titolarita e utilizzazione dei risultati

9.1 Il Promotore si impegna a divulgare tutti utiati dello studio anche qualora negativi.

9.2 Il Promotore assume la responsabilita dellgpgmazione del rapporto clinico finale
dell'invio entro i termini previsti dalla vigenteormativa allo Sperimentatore principale e
Comitato Etico del riassunto dei risultati dellae8mentazione stessa. Indipendentemé
dall’esito di una sperimentazione clinica, entroammo (e sei mesi nel caso di studi pediat
dalla sua conclusione, il Promotore trasmette um@s dei risultati della sperimentazione g
banca dati EU secondo le modalita previste dall3¥#4 del Regolamento (UE) n. 536/2014.

e
al
2nte
ici)

illa

9.3 Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i ateriali, le scoperte e le invenzioni derivanti

dall'esecuzione della Sperimentazione, nel perseguto degli obiettivi della stessa, sono
proprieta esclusiva del Promotore salvo il diritteegli Sperimentatori, ricorrendone
presupposti, di esserne riconosciuti autori.

A fronte di una procedura attivata dal Promotore ipeéleposito di una domanda di breve
avente a oggetto invenzioni ricavate nel corscadgflerimentazione, I'Ente e lo Sperimentat
principale si impegnano a fornire al Promotore, sprese a carico dello stesso, il suppa
anche documentale, utile a tal fine, definendo d¢elatita con preventivo accordo.

di
i

(to
ore
rto,

9.4 L’Ente puo utilizzare i dati e risultati delBperimentazione, del cui trattamento € auton
titolare ai sensi di legge, unicamente per i prggopi istituzionali scientifici e di ricerca. Ta
utilizzo non deve in alcun caso pregiudicare laetegza degli stessi e la tutela brevettuale
relativi diritti di proprieta intellettuale spettaal Promotore.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resterditwlari dei diritti di proprieta industriale

DMO
le
dei

intellettuale relativi alle proprie pregresse caraee Background knowledyee alle proprie
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conoscenze sviluppate o ottenute nel corso dellari@pntazione, ma a prescindere
indipendentemente dalla sua conduzione e dai dueitwi (sideground knowledge

9.5 Le disposizioni del presente articolo restevavalide ed efficaci anche dopo la risoluzione o

la cessazione degli effetti del presente Contratto.

Art. 10 Segretezza di informazioni techico-commerali e diffusione dei risultati

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contraiascuna delle Parti si impegna a manter
riservate per l'intera durata del presente Comdraitte le informazioni di natura tecnica ¢
commerciale messe a sua disposizione dall'altrateP&/o sviluppate nel corso de
Sperimentazione e nel perseguimento degli obietldlia stessa, che siano classificabili cg
“Segreti Commerciali” ai sensi degli art. 98 e 3 Godice della Proprieta Industriale (D. L¢
n. 30/2005, come modificato dal D. Lgs. n. 63/20h8recepimento della Direttiva U
2016/943), adottando ogni misura di carattere ettoiale, tecnologico o fisico idonea per

ere
2/0
la
me
JS.
E
la

loro protezione, anche nei confronti di propri digenti, collaboratori, sub-appaltatori, danti o

aventi causa.
Ciascuna delle Parti inoltre dichiara e garantgpeanto segue:

(i) i propri Segreti Commerciali sono stati acqujgitilizzati e rivelati lecitamente e non

sono — per quanto ad essa noto — azioni giudizieoietestazioni, richieste di risarcimento o

di indennizzo promosse anche in via stragiudizidéeparte di terzi rivendicanti la titolarita
tali segreti.

di

(ii) essa, pertanto, terra indenne e manleverad'd&arte da azioni giudiziarie, contestazioni,

richieste di risarcimento o di indennizzo promoasehe in via stragiudiziale, da parte di te
rivendicanti la titolarita di tali segreti.

Zi

=

Ciascuna parte acconsente a che gli accordi evergnge stipulati in data antecedente alla

sottoscrizione del presente contratto e aventi gdeto obblighi di riservatezza su
Sperimentazione si intendano superati a far ddla slettoscrizione del presente accordo.

10.2 Le Parti sono obbligate all'adeguata e dargiffusione e pubblicazione dei risultati de
Sperimentazione nonché alla loro adeguata comubitazai pazienti partecipanti ed
rappresentanti dei pazienti. Il Promotore, ai sel#dia vigente normativa, e tenuto a rend
pubblici tempestivamente i risultati, anche se teaottenuti a conclusione dell

la

lla
ai
ere
a

Sperimentazione, non appena disponibili da parteittdii Centri partecipanti e comunque non

oltre i termini a tal fine stabiliti dalle dispogini applicabili dell’'Unione Europea.

10.3 Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lettdel) D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore

principale ha diritto di diffondere e pubblicaregnga limitazione alcuna, i risultati de

Sperimentazione ottenuti presso I'Ente, nel rigpetelle disposizioni vigenti in materia di
riservatezza dei dati sensibili, di protezione dati personali e di tutela della proprie

intellettuale, nonché nel rispetto dei termini dedeondizioni di cui al presente Contratto.

la

a

—+

Per garantire la correttezza della raccolta e taioita dell'elaborazione dei dati e dei risultati

della Sperimentazione ottenuti presso I'Ente, stavidella loro presentazione o pubblicazig

ne,

almeno 60 giorni prima di esse lo Sperimentatorecjprale dovra trasmettere al Promotore il

testo del documento destinato ad essere preseatgtabblicato. Ove dovessero sorgere
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questioni relative all'integrita scientifica del adonento e/o questioni afferenti agli aspetti
regolatori, brevettuali o di tutela della proprigtitellettuale, le Parti e lo Sperimentatore

Principale procederanno nei 60 giorni successivieslame del documento. Lo Sperimentat
principale accettera di tenere conto dei suggeriméel Promotore nella presentazione
pubblicazione, solo se necessari ai fini dellaléutkella riservatezza delle informazioni, dei ¢
personali e della tutela della proprieta intellelé purché non in contrasto con l'attendibilita
dati, con i diritti, la sicurezza e il benesserepdeienti.

ore
0

ati

de

10.4 Il Promotore riconosce di non aver dirittoctliedere I'eliminazione delle informazioni

contenute nel documento, salvo quando tali richiestnodifiche siano necessarie ai fini dé
tutela della riservatezza dei dati, della proteeidei dati personali e della tutela della propr
intellettuale.

10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare udaiesta di brevetto e qualora risulti necessa
potra chiedere allo Sperimentatore principale tiedre di ulteriori 90 giorni la pubblicazione
presentazione del documento.

In caso di sperimentazione multicentrica, lo Spertatore principale non potra pubblicar
dati o risultati del proprio Centro sino a cheituttlati e risultati della Sperimentazione sig

stati integralmente pubblicati ovvero per almeno hZsi dalla conclusione della

Sperimentazione, dalla sua interruzione o chiuanteipata.

Laddove la pubblicazione recante i risultati di wpeerimentazione multicentrica ad opera
Promotore, o del terzo da questi designato, nogaeffettuata entro _ 12 mese¢ondo 13
normativa vigente almeno dodici meglalla fine della Sperimentazione multicentrica,
Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottépuesso I'Ente, nel rispetto di quanto conten
nel presente articolo.

slla
eta

\rio,
0

e i

no

del

uto

Art. 11 - Protezione dei dati personali

11.1 Le Parti nell’'esecuzione delle attivita prévidal presente Contratto si impegnano a tra
i dati personali, di cui vengano per qualsiasi Rt conoscenza durante la sperimentaz
clinica, nel rispetto degli obiettivi di cui ai medenti articoli e in conformita a quanto dispo
dal Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Ewapelel Consiglio del 27 aprile 201
(“GDPR?”), nonché dalle correlate disposizioni légiive e amministrative nazionali vigenti, ¢
le loro eventuali successive modifiche e/o integmaiz(di seguito, collettivamente, “Leggi |
materia di Protezione dei dati”) nonché degli eualitregolamenti degli Enti.

tare
one
sto
16
DN

n

11.2 | termini utilizzati nel presente articolo| @ontratto, nella documentazione di informat
e consenso e in ogni altro documento utilizzato Ipefinalita della sperimentazione clini
devono essere intesi e utilizzati secondo il sigaib a essi attribuito nell’Allegato B.

va
Ca

11.3 L'Ente e il Promotore si qualificano come anthmi titolari del trattamento ai sensi dell’art.

4 paragrafo 17) del GDPR. Ciascuna delle Partiy@dera a propria cura e spese, nelllam
del proprio assetto organizzativo, alle eventuaimme di Responsabili del trattamento
attribuzione di funzioni e compiti a soggetti desit, che operino sotto la loro autorita, ai se
del GDPR e della normativa vigente.
La CRO/affiliata ___si qualifica come Responsabig trattamento, ai sensi dell’'art. 28 ¢

hito
e
NSi

el

RGPD, in riferimento alla titolarita di )
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L'Azienda Ospedale-Universita Padova, Titolare ttettamento dei dati personali ai se

dell'articolo 24 del RGPD, ha designato il Respduiisadella Protezione dei dati (RPD) previs

dagli articoli 37, 38 e 39 del RGPD, il cui datocdntatto é: rpd.aopd@aopd.veneto.it.

nsi
o

—+

11.4 Per le finalita della Sperimentazione saratratiati dati personali riferiti alle seguenti

categorie di interessati: soggetti partecipant alperimentazione; persone che operano p

er le

Parti. Tali interessati sono informati sul trattantoe che li riguarda a mezzo di idonea
informativa. Per le finalitd della Sperimentazicsgranno trattati le seguenti tipologie di dati

personali: dati di cui all’art. 4 n. 1 del GDPRtid@entranti nelle categorie “particolari” di dati

personali - e in particolare dati relativi allaigal e alla vita sessuale, dati genetici - di cial

9 del GDPR. Tali dati saranno trattati nel rispet&o principi di liceita, correttezza, trasparenza,

adeguatezza, pertinenza e necessita di cui &l ggaragrafo 1 del GDPR.

11.5 Il Promotore potra trasmettere i dati ad iat#l del gruppo del Promotore e a terzi oper

anti

per suo conto, anche all'estero, in paesi al di fiell'Unione Europea soltanto nel rispetto delle

condizioni di cui agli artt. da 44 a 48 del GDPR. duesto caso il Promotore garantira
adeguato livello di protezione dei dati personaicke mediante l'utilizzo dellé&Standard

Contractual Clausespprovate dalla Commissione Europea. Ove il Proreabbia sede in urjo

Stato che non rientra nellambito di applicazional diritto dell’Unione Europea e che

Commissione Europea abbia deciso che tale Paesegamamtisce un livello di protezione

un

la

adeguato ex artt. 44 e 45 del GDPR UE 2016/67rdmotore e I'Ente dovranno compilare e

sottoscrivere il document&@tandard Contractual Clauseguest’ultimo viene allegato a

presente Contratto- Allegato C).

11.6 Le Parti garantiscono che le persone da asseizzate a trattare dati personali per le

finalita della Sperimentazione rispettino i pririgiosti a tutela del diritto alla protezione detida

personali e del diritto alla riservatezza, e chpdesone che hanno accesso ai dati personali
obbligati a trattarli in conformita alle istruziodettate, in coerenza con il presente articolo,
titolare di riferimento.

siano
dal

11.7 Lo Sperimentatore principale e individuato 'Hate quale persona autorizzata

al

trattamento ai sensi dell'art. 29 del GDPR e quadggetto designato ai sensi dell'art| 2

guaterdecieslel Codice.

11.8 Lo Sperimentatore principale deve informarenmdo chiaro e completo, prima che abbia

inizio la Sperimentazione (incluse le relative faddromiche e di screening) ogni paziente ¢
natura, finalita, risultati, conseguenze, rischinedalita del trattamento dei dati personali;
particolare il paziente deve inoltre essere infdora@ne Autorita nazionali e straniere, nonch
Comitato Etico, potranno accedere, nell’ambito ttiviéa di monitoraggio, verifica e controll

rca
in
e il
o)

sulla ricerca, alla documentazione relativa alleerispentazione cosi come anche alla
documentazione sanitaria originale del pazientehe ad esse potranno anche eccedere in

visione, nelllambito delle rispettive competenzegritor e Auditor.

11.8.1 Il Promotore, ai sensi dell’'art. 29 del RGBPmpegna a nominare per iscritto il proprio

personale (monitor ed auditor incaricati di vesfie il corretto andamento de

la

Sperimentazione), quale autorizzato al trattameded dati necessari per le finalita della

Sperimentazione.
L’atto di nomina deve essere consegnato dall’azeatd allo Sperimentatore prima dell’'acce

5S0
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al Centro Sperimentale dell’Ente.
La CRO/affiliata ___ (specificare), in qualita rdisponsabile del trattamento, ai sensi dell

29 del RGPD si impegna a nominare per iscrittordppio personale (monitor ed auditor

incaricati di verificare il corretto andamento delSperimentazione), quale autorizzato
trattamento dei dati necessari per le finalitaad8lberimentazione.

L’atto di nomina deve essere consegnato dall’azeatd allo Sperimentatore prima dell’'acce
al Centro Sperimentale dell’Ente.

art.

al

119 Lo Sperimentatore principale deve acquisiré mhziente debitamente informato
documento di consenso oltre che alla partecipazaitiaeSperimentazione, anche al trattame
dei dati. L’Ente e responsabile della conservazitirtale documento.

nto

Lo Sperimentatore provvedera a dissociare in madkgaato, per mezzo di un opportu
sistema di codifica conservato nella documentaziale® Centro Sperimentale, i da
identificativi dei pazienti dai dati relativi aisultati della Sperimentazione, affinché sig
trasmessi al Promotore solo dati pseudonimizzetira del’Ente, con impossibilita da parte
Promotore di risalire ai dati identificati o ideitabili del paziente, nel rispetto della normat
vigente.

no
ati
1g[o]
el

va

11.10 Qualora una parte accerti una violazionedagi personali, si impegna a comunica
all'altra entro 48 ore dall’accertamento della smibne, ferma restando I'autonomia della ste
nella valutazione della sussistenza delle condizonell’adempimento degli obblighi previs
dagli artt. 33 e 34 del GDPR.

rlo
2SSa
bt

Dati personali dei contraenti

Con la sottoscrizione della presente Convenzionascana parte dichiara di ess¢
informata e acconsente all'utilizzo dei dati di e fisiche necessari per la stipula e
I'esecuzione del rapporto contrattuale ai sengiaitel6 del GDPR, come da informativa
sensi dellart. 13 del RGPD - per I'Ente, pubblecatel sito aziendale all'indirizz
https://www.aopd.veneto.it/mys/apridoc/iddoc/1847;

- (nome della parte contraentfe] in qualita di titolare del trattamento, informheci dati

personali dei firmatari verranno trattati sulla dakel presente contratto con l'unica finali

di gestirloin forma automatizzata e/o manuale, cmdalita e strumenti volti a garantire
massima sicurezza e riservatezza, ad opera di gogjpjeositamente autorizzati.

Tali dati potrebbero essere oggetto di comuniceziad altre affiliate del gruppo e/o te
quali fornitori di servizi o autorita regolatoriegiudiziali, anche al di fuori del’'UE solo n¢
paesi che garantiscano un livello di protezione dbgi personali almeno equivalente

a

rzi

2|

a

guello dell’'Unione Europea, ovvero in presenzardi delle misure previste dal GDPR (artt.

44, 45, 46, 47 e 48) per il trasferimento dei datesso paesi terzi, qualora t3
comunicazione sia necessaria in funzione degli adeenti, diritti e obblighi, connes:s
all'esecuzione della presente Convenzione.

Sono riconosciuti agli interessati i diritti pretvislagli artt. da 15 a 22 del GDPR o
applicabili, nonché la possibilita di contattareDPO aziendale all’indirizzo e-maile]
(indicare DPO aziendale della parte contraentel) graporre reclamo all’Autorita Garan
per la protezione dei dati personali.

ale

51

ve

(5]

Art. 12 - Modifiche

12.1 Il presente Contratto e i relativi allegadidendum, unitamente al Protocollo quale parte
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integrante, costituiscono l'intero accordo tradetiP

12.2 1l Contratto puo essere modificato/integratio €on il consenso scritto di entrambe le
Parti. Le eventuali modifiche saranno oggetto diealum al presente Contratto e decorrerat
dalla data della loro sottoscrizione, salvo divaascordo tra le Parti.

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione e per la prevenzione di reati

13.1 L’Ente e il Promotore si impegnano a rispettarnormativa anticorruzione applicabile
Italia.

13.2 Il Promotore dichiara di aver adottato mistir@igilanza e controllo ai fini del rispetto
dell'attuazione delle previsioni del D. Lgs. 8 gneg2001 n. 231, nonché, in quanto applicab

non in contrasto con la normativa vigente in Itatlai principi delForeign Corrupt Practices

Actdegli Stati Uniti, e loro successive modifichentegrazioni. L’'Ente e le sue strutture clinig
e amministrative, si impegnano a collaborare innautede, nei limiti di quanto previsto da
normativa italiana di cui sopra, con il personald enanagementlel Promotore al fine ©
facilitare la piena e corretta attuazione deglilgbo che ne derivano.

13.3 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 dehovembre 2012 (“Legge Anticorruzione”
sue successive modificazioni, 'Ente dichiara derav adottato il Piano Triennale per
prevenzione della corruzione.

(Ove applicabile e non in contrasto con la normatixigentg Il Promotore dichiara di ave
adottato il proprio Codice etico, di cui e posslprendere visione alla pagina web ((inserire
il link al sito)

nno

in

e
lie
D

he

a

-

13.4 L'Ente e il Promotore s’impegnano reciprocateea informare immediatamente l'altra

parte circa ogni eventuale violazione del presartieolo di cui venga a conoscenza e a ren
disponibili tutti i dati informativi e la documer#imne per ogni opportuna verifica.

dere

13.5 Il Promotore puo divulgare per qualsiasi sctgmpttimo, nei limiti della normativa st
trattamento dei dati, i termini del presente Cdtdra di qualsiasi suo emendamento.

13.6 La violazione di quanto previsto da quest@ca@ld costituisce grave inadempimento
presente Contratto ai sensi e per gli effetti di alfart. 1456 Codice Civile, risultand
pregiudicato il rapporto di fiducia tra le Patrti.

el
o]

Art. 14 - Trasferimento diritti, cessione del Contatto

14.1 1l presente Contratto ha carattere fiduciajopertanto, le Parti non possono cedet
trasferire lo stesso a terzi, senza il preventmosenso scritto dell’altra Parte.

Ogni Parte acconsente a che l'altra Parte possreedo trasferire in tutto o in parte i diritt
gli obblighi a lui pervenuti direttamente o indisnhente dalla firma del presente Contratto &
suo successore 0 ad una societa od entita ad eldsgata, previa accettazione da parte
cessionario di tutte le condizioni e i termini ge¢sente Contratto.

Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza dslleldette condizioni sara considerato nullo e
avvenuto.

eo
e
L un

del

mai

14.2 In caso di cambio di denominazione dell’Erde si rendera necessario 'emendamento
presente convenzione. L’'Ente sara comunque tenuotiificare tempestivamente al Promott

alla
Dre

tale cambio di denominazione.
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Art. 15 - Oneri fiscali

15.1 Il presente Contratto viene sottoscritto gond digitale ai sensi della normativa vigente
Le imposte e tasse inerenti e conseguenti allalatgel presente Contratto, ivi comprese
I'imposta di bollo sull’originale informatico di ¢all’art. 2 della Tabella Allegato A — tariffa
parte | del DPR n. 642/1972 e I'imposta di registewono essere versate, nel rispetto della
normativa applicabile. L'imposta di bollo € a caritel Promotore che vi assolve (

specificare__le modalita ).

Oppure
Il presente Contratto viene redatto in (__lettere) originali, in lingua italiana.

Il presente atto € soggetto a registrazione sotaso di uso. L'imposta di bollo e a carico del
Promotore che vi assolve ( specificare ).

Il Promotore/Cro/Societa Contraente provvedereogna cura e spese alla trasmissione e al
ritiro degli originali del presente Contratto ped’Ente.

Art. 16 - Legge regolatrice e Foro competente

16.1 La normativa applicabile al presente Contrattella dello Stato italiano.

16.2 Per tutte le eventuali controversie che daressorgere in relazione all’interpretazio
applicazione ed esecuzione del presente Contriitmo restando I'impegno delle Parti
esperire un preventivo tentativo di conciliazionesede stragiudiziale, sara competente, in
esclusiva, il Foro della sede del luogo di eseqeitel contratto.

Art. 17 — Lingua

17.1 In caso di difformita tra la versione in lirrginglese e quella in lingua italiana del prese
Contratto, la versione in italiano prevarra.

Il presente contratto € composta da n. pagine

kkk  kkk  kkk
Le Parti si danno reciprocamente atto, per recgpuabiarezza, che il presente Contratto, reda
sulla base dei contenuti minimi individuati ai Sesell’art. 2 comma 6 della legge 11 gennaio
2018, n.3, € da considerarsi conosciuto ed acoeftatgni sua parte e che non trovano pertar
applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1381342 del Codice Civile.

Per il Promotore:

(indicare la denominazione della societa)
Il Legale Rappresentante o suo delegato
Dott.

Firma

tto

nto
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Per I'Ente

Azienda Ospedale-Universita Padova

Il Legale Rappresentante o suo delegato
Dott.

Firma

Per presa visione e accettazione

Per 'Ente

Azienda Ospedale-Universita Padova
Lo Sperimentatore

Dott.

Firma
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ALLEGATO A - BUDGET

ONERI E COMPENSI

Parte 1 - Oneri fiss e Compenso per paziente incluso nello studio

Fornitura del/i Medicinale/i Sperimentale/i e/oadini altro materiale in sperimentazione o necessdio
svolgimento della stessa affinché non vi sia aggrdivcosti a carico del S.S.N. (kit diagnostici,
dispositivi medici, ecc.).

- Costi amministrativi generali, costi sostenuti darvizio farmaceutico per la gestione del/
farmacol/i oggetto della Sperimentazione:

- Il Promotore/CRO4pecificarg si impegna a versare I'importo di € 2.000,00 (dii&/00)

+ IVA oppure + imposta di bollo, quale corrispettiper la verifica dell’andamento dello

studio, da versare entro 30 giorni dalla firma dehtratto, previa emissione di fattura
parte dell’Ente;

- I Promotore/CRO dpecificar@ si impegna a versare limporto di € 1.500
(millecinquecento/00) + IVA oppure + imposta di lbolquale corrispettivo per i cOS

sostenuti dallU.O.C. Farmacia per la gestione ddel/ farmaco/i oggetto della

Sperimentazione, previa emissione di fattura deepell'Ente;

- Il Promotore/CRO4pecificarg si impegna a versare i seguenti importi relali@ attivita specifiche
eseguite dalla UOC Farmacia:

Parte 2 - Compenso lordo a paziente incluso nello studio.

- Compenso lordo a paziente incluso nello studio.
Il corrispettivo totale a paziente completato eutatbile, comprensivo delle quote economiche di
aglischemi 1.2 e 1.3, saradi € + IVA oppurmposta di bollo.

1.1 Attivita una tantum e relativi importi (pre-screegj attivazione del centro, ecc.)

Descrizione dell’attivita Numero previsto Importo unitario
(specificare se per paziente)

1.2 Schema di fasi/visite previste e relativi importi

dei

da

00
ti

cui
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Fase dello studio Identificativo della visita Immunitario

1.3 Ricoveri, Day Surgery o Day Hospital, visite spéstache, esami di laboratorio
e strumentali effettuati localmente, specificameitieiesti dal protocollo di studio, e aggiuntiv,
rispetto alla comune pratica clinica (non routipari

Descrizione della prestazioneNumero previsto Importo unitario

1.4 Altre voci

(prestazioni specialistiche, attivita, ricoveriydaurgery o day hospital rimborsate separatamente e
non comprese nelle quote negoziate e definiteipgo® paziente di cui agli schemi 1.2 e 1.3, da
eseguirsi nel rispetto delle specifiche modalitadelle tempistiche previste dal protocollo)

Descrizione dell’attivita o Numero previsto Importo unitario
della prestazione (specificare se per paziente)

Il corrispettivo per le attivita/prestazioni preid@sielle Tabelle 1.3 e 1.4 possono essere soggetiazione
in base agli aggiornamenti del Tariffario dellefRagioni Specialistiche Ambulatoriali della Regiated
Veneto e/o del Tariffario dell’Ente, ed in basei agijgiornamenti del Tariffario per la remunerazidede
prestazioni di assistenza ospedaliera della Regleh¥eneto.

In caso di Ricoveri, Day Surgery o Day Hospitakétiati esclusivamente per la Sperimentazione,GDR
(Diagonsis Related Group) indicati nelle Tabell@ é/0 1.4 hanno carattere puramente indicativossqm
essere soggetti a variazione sulla base della dsagindimissione e delle prestazioni erogate algrde.
Nel caso in cui un paziente sia stato arruolat;moraabbia completato tutto I'iter previsto dal Pullo, il
corrispettivo a paziente sara corrisposto propaaioente all’attivita effettivamente svolta, secoal
schema di fasi/visite e altre voci sopra riportate.

Tutti i costi rimborsabili relativi allo studio, atusi quelli coperti dal contributo per pazief
coinvolto nello studio, non comporteranno aggraliioosti a carico del SSN.

ite
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Parte 3

- Indennita per i pazienti/accompagnatoricoinvolti nello studio clinica: (se applicabilé.
Si fa rinvio a quanto previsto dalla normativa vitggg in attuazione del Regolamento (UE) 745/20
e approvato dal Comitato Etico competente.

— Rimborsi spese per Pl e collaboratori: (se applicale)
Qualora fosse richiesta la partecipazione dellori8matatore o dei suoi collaboratori a
riunioni previste per I'esecuzione della preserger®nentazione, il Promotore provveder
rimborsare direttamente le spese di viaggio necesser la partecipazione a tali riunioni.
Le Parti concordano che il Promotore non corrisgoaichlcun compenso per la suddé
partecipazione.

LIQUIDAZIONE E FATTURE

Gli importi del presente Allegato, saranno corrpall’Ente con cadenza annuale oppure semeg
(specificarg a fronte di emissione di regolare fattura dagédsllo stesso intestata a :

Ragione sociale:d]

Sede legale:d]

C.A.P.: [e]

Partita IVA/Codice fiscale:d]

Referente: ¢]

Telefono: ]

E-mail: [e]

(COMPLETARE E SPECIFICARE

sulla base di quanto maturato e rendicontato nébghe di riferimento dal Promotore, suddiviso permuote
economiche previste dagli schemi 1.1, 1.2, 1.3leda inviare al seguente indirizzee[soggetto diverso d
precedente

Ragione sociale:s]

Sede legale:d]

C.AP.:Jo]

Referente: ¢]

ed all'indirizzo e-mail : §]

Le fatture elettroniche, emesse secondo la normatigente, dovranno riportare il seguente cog
destinatario: ¢]

Il pagamento verra effettuato dal Promotore en@@i®rni fine mese data fattura, tramite rimessachea
con versamento sul c/c bancario intestato ad:

AZIENDA OSPEDALE-UNIVERSITA PADOVA presso:
BANCA MONTE DEI PASCHI DI SIENA

VIA VIl Febbraio, 5- 35122 - Padova

IBAN: IT37J0103012150000061179532

SWIFT BIC = PASCITM1PVD (Per Introiti dall’Estero)

A a

2ita

strale

Al

lice

Il termine di scadenza di 30 giorni e tassativo.
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In caso di ritardato pagamento rispetto alle scael@attuite pari a 30 giorni data fattura fine mese
decorreranno automaticamente gli interessi moratorme da normativa vigente, a partire dal giorno
successivo alla scadenza suddetta, senza checsissago alcuna costituzione in mora.

Nel bonifico bancario relativo al pagamento delletg previste alle scadenze contrattuali il Promeotizve
riportare nella causale del bonifico il numero éaga della fattura emessa dall'Ente.

Il saldo verra effettuato in ogni caso solamenteoda consegna al Promotore di tutte le schedelacdati
compilate, le cui queries siano stato risolte.
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ALLEGATO B — GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIONE DEI  DATI PERSONALI
(terminologia riferita al GDPR — Reg. UE n. 2016/69 — ed alle norme attuative italiane)

Dato personale — qualsiasi informazione riguardante una persoisicaf identificata o identificabilg
(“interessato”); si considera identificabile la gema fisica che puo essere identificata, direttdaenem
indirettamente, con particolare riferimento a uenitficativo come il nome, un numero di identificaze, dati
relativi all'ubicazione, un identificativo online a uno o piu elementi caratteristici della sua fi&rfisica,
fisiologica, genetica, psichica, economica, cultimasociale;

Trattamento — qualsiasi operazione o insieme di operazioni, giote con o senza l'ausilio di processi

automatizzati e applicate a dati personali o insidindati personali, come la raccolta, la registae,
I'organizzazione, la strutturazione, la conservagid’adattamento o la modifica, I'estrazione, tamsultazione
l'uso, la comunicazione mediante trasmissioneudiffne o qualsiasi altra forma di messa a dispmziil
raffronto o l'interconnessione, la limitazione cancellazione o la distruzione;

Pseudonimizzazione- il trattamento dei dati personali tale che ii detn possano piu essere attribuiti a
interessato specifico senza I'utilizzo di inforn@di aggiuntive, a condizione che tali informaziagigiuntive
siano conservate separatamente e soggette a nbésuniehe e organizzative intese a garantire chedgl
personali non siano attribuiti a una persona figleatificata o identificabile;

Interessato— la persona fisica cui si riferiscono i dati perali (art. 4 n.1 GDPR);

Titolare del trattamento — la persona fisica o giuridica, I'autorita pulshli il servizio o altro organismo ch
singolarmente o insieme ad altri, determina leliiaa i mezzi del trattamento di dati personaliando le
finalitd e i mezzi di tale trattamento sono detevatii dal diritto dell’'Unione o degli Stati membiititolare del
trattamento o i criteri specifici applicabili abka designazione possono essere stabiliti daioditétll’'Unione o
degli Stati membri (art.4 n. 7 GDPR);

Responsabile del trattamento- la persona fisica o giuridica, 'autorita pulshlj il servizio o altro organism
che tratta dati personali per conto del titolaretidgtamento (art. 4 n.8 GDPR);
Altri soggettiche trattano dati personali — le persone autorizzate al trattamento dei datsgnali sottg
l'autorita diretta del Titolare o del Responsafélet. 28, n. 3, lettera b, 29 e 32, n. 4 GDPR)jrigluse quindi
le persone fisiche alle quali il Titolare o il Resgabile abbiano attribuito specifici compiti e Ziomi conness
al trattamento, che operano sotto I'autorita desldre e nell’ambito dell’assetto organizzativosansi dell’art.
2 quaterdecieslel D.lgs. 196/2003 cosi come modificato dal D.lg¥1/2018;

Consenso dell'interessate qualsiasi manifestazione di volonta libera, #pmg informata e inequivocabil
dellinteressato, con la quale lo stesso manifitegieoprio assenso, mediante dichiarazione o azipostiva
inequivocabile, che i dati personali che lo riguamad siano oggetto di trattamento;

Violazione dei dati personali- la violazione di sicurezza che comporta accidemtnte o in modo illecito |
distruzione, la perdita, la modifica, la divulgamonon autorizzata o l'accesso ai dati personadintessi
conservati 0 comunque trattati;

Dati relativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisicanentale di una persona fisica, compres
prestazione di servizi di assistenza sanitariasieletano informazioni relative al suo stato digal

Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristichengtiche ereditarie o acquisite di una personeaf
che forniscono informazioni univoche sulla fisiag@ sulla salute di detta persona fisica, e chglteno in
particolare dall'analisi di un campione biologiadld persona fisica in questione;

Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui @ogs essere estratti dati gene
caratteristici di un individuo;

Sponsor/Promotore - la persona, societa, istituzione oppure orgamigine si assume la responsabilitd)
awviare, gestire e/o finanziare una sperimentazitinga;
CRO - organizzazione di ricerca a Contratto alla qualsponsor puo affidare una parte o tutte le peo|
competenze in tema di sperimentazione clinica;

Monitor — il responsabile del monitoraggio della Speriragitne individuato dallo sponsor/CRO;
Auditor — il responsabile della esecuzione della verifiola conduzione della Sperimentazione, come f
integrante della assicurazione di qualita, indigitdudallo sponsor/CRO.

A%

un

D

fici

di

arte
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DI INDAGINE CLINICA FIN  ALIZZATA A
VALUTARE ULTERIORMENTEUN DISPOSITIVO MEDICO MARCATO CEE
UTILIZZATO NELL’AMBITO DELLA SUA DESTINAZIONE D'USO

[Nome dispositivo medico]
INDAGINE CLINICA "

Cod. URC AOP
TRA
Azienda Ospedale-Universita Padovgdi seguito denominataEnhte”), con sede legale in via

Giustiniani n. 1 35128 Padova (ITALIA), C.F. e PAW0349040287, nella persona del Legale
Rappresentante, il Direttore Generale, Dott.

E
(a) (in caso di stipula con il Promotore)
itidicare il Promotorg con sede legale in ,C.F.n._eP.
IVA n. , in persona del Legale Rappresdat , in qualita di ,

(d'ora innanzi denominato/a " Promotore ")

(@l) in caso di indagine clinica il cui Promotor@m sia stabilito nell’'Unione Europea e
stipulazione da parte del suo rappresentante nekdeio di quest’ultima):

iGdicare la Societa che rappresenta il Promotordl’'daione europed, con sede
legale in C.F. n. e P.IVA n. in persona del Legale Rappresentante
, in qualitd di Societa rappresentante Ritemotore nellUnione Europea ai sensi
dell'art. 62, comma 2 del Regolamento (UE) 2017/74%bora innanzi denominata “Societa”), che

in forza di apposito mandato conferito in data ,& responsabile,ai sensi del Regolamento
(UE) 2017/745 (d'ora innanzi “il Regolamento), darantire il rispetto degli obblighi del
Promotore dell'indagine clinica con skdmle in , P. IVA n.

(d'ora innanzi denominato “Promotore”)’

Oppure,

(b) in caso di incarico ad una CRO o0 a un procuratanche per la stipula)
(indicare la CRO, il procuratore o comueadl soggetto munito di apposito potere di

rappresentanza)con sede legale in ,C.F. n. \EAPTIL , hella
persona del Legale Rappresentante in @udilit , (d’ora innanzi denominato/a
"CRO/procuratore),che agisce in nome proprio e per conto di/nedtiesse di ,(d'ora

innanzi denominato/a "Promotdjein forza di idonea delega/mandato/procura confentaata
(specificare__ ),

di seguito per brevita denominati/e singolarmewiégttivamente "la Parte/le Parti"

Premesso che:
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A. € interesse del Promotore effettuare l'indagotieica su dispositivo medico dal titolo:
" " (di seguito " lmdAglinica "), avente ad oggetto |l
Protocollo versione n. del uoe successivi emendamenti debitamente
approvati (in seguito "Protocollo”), codice Eudanmedove applicabile) , presso
I'Ente, sotto la responsabilita det.[Ryof , iIn qualita di Responsabile
scientifico della indagine clinica oggetto del mme® Contratto (di seguito denominato
“Sperimentatore  principale”),  presso (ndicare  I'Unita
Operativa/Dipartimento/eck(di seguito “Centro di sperimentazione”);

B. il Promotore individua quale proprio referentgestifico per la parte di propria competenza
il Dott./Prof. . Il Promotore puo moditie il referente scientifico per la parte di
propria competenza con notifica scritta all’Ente;

C. il Centro Sperimentale possiede le competenzadee e scientifiche per I'indagine clinica
ed é struttura adeguata alla conduzione della indaglinica nel rispetto della normativa
vigente;

D. lo Sperimentatore principale ed i suoi direttil@boratori, qualificati in base al Protocollo ad

intervenire con poteri discrezionali nellesecusodi esso (di seguito “Co-sperimentatori”),

cosi come tutti gli altri soggetti che svolgano Igizsi parte della Indagine clinica sotto la

supervisione dello Sperimentatore principale, sdooei alla conduzione della Indagine clinica

in conformita alla normativa applicabile, conoscohprotocollo e le norme di buona pratica

clinica e possiedono i requisiti normativi e regoéntari necessari, compresi quelli concernenti
il rispetto della normativa vigente riguardanteahflitto di interessi;

E. salvo quanto eventualmente, successivamentersdimente concordato per iscritto dalle
Parti, 'Ente dovra condurre I'lndagine clinica ksivamente presso le proprie strutture;

F. (1) (Nel caso in cunon sia necessario il comodato d'uso di apparecchigtur

'Ente e dotato di apparecchiature idonee, necessalesecuzione della indagine clinica
secondo quanto indicato nel Protocollo;

Oppure
(i) (Nel caso in cui sia necessario il comodato d'usapgiarecchiaturg

I'Ente, pur essendo dotato di apparecchiature elaiiesecuzione della Indagine clinica, riceve
in comodato d’'uso gratuito dal Promotore, ai semgper gli effetti del Codice Civile, le
attrezzature e/o beni fondamentali per il buonoeddlla Indagine clinica, elencate all'art. 5 del
presente Contratto;

G. Il Promotore, ai sensi dell'art. 74 del Regolatoe ha presentato al Ministero della Salute
(di seguito “Autorita competente”) notifica di Ingiae clinica sul dispositivo marcato CE, in
data , Il Comitato Etico indigidu come comitato etico che puod
esprimere un parere valido a livello nazionale ebpresso Parere favorevole all'effettuazione
della indagine clinica presso I'Ente;

l. (se il caso ricorre) nella negoziazione del prés Contratto le Parti si sono basate sullo
schema approvato dal Centro di coordinamento nalgaiei Comitati etici territoriali ai sensi
dell’'art. 2, comma 6, della I. 11 gennaio 2018 e, 3el rispetto del’'omogeneita degli aspetti
amministrativi, economici, assicurativi ivi richiata, hanno ritenuto di integrare e/o
modificare le relative previsioni, ai fini dellasdiplina delle specificita e peculiarita della
Sperimentazione, sulla base delle seguenti mobwati! precisare): ...............,
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J. I Promotore ha stipulato polizza assicurativene meglio precisato dal successivo art. 8 del
presente Contratto.

K. [se applicabile] che il Promotore, non essendbibto nell'Unione, ha designafmdicare la
persona fisica o giuridica nominata) quale proprio rappresentante legale neldbai
Europea ai fini della presente indagine clinica;

L. [se applicabile] che il Promotore, non essertdbibto nell'Unione, ai sensi degli artt. 3 e 27
del Regolamento UE 2016/679 (“GDPR”) ha designato quale proprio rappresentante
nell’Unione Europea,;

M. il Direttore Generale con deliberazione n. _del ha approvato il testo della presente
Convenzione ed autorizzato I'esecuzione della pertazione presso 'Ente.

tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue:

Art. 1 — Interezza del Contratto

1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non nadteente accluso, e tutti gli allegati, incluso il
budget (Allegato A) e il glossario relativo allaopgzione dati personali (Allegato B) fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetto

2.1 Il Promotore affida all’'Ente la conduzione detlagine clinica alle condizioni indicate nel
presente Contratto, in accordo col Protocollo, glbeventuali successivi emendamenti nonché con
le modifiche al presente Contratto/budget da qukstianti e formalizzate mediante | necessari atti
di modifica tempestivamente sottoscritti.

2.2 L'indagine clinica deve essere condotta nelspiipoloso rispetto del Protocollo, nella versione
vigente, accettata dallo Sperimentatore principa@provata dal Comitato Etico, in conformita alla
vigente normativa in materia di indagini clinichai dispositivi medici e ai principi etici e
deontologici che ispirano I'attivita medica dei f@ssionisti a vario titolo coinvolti.

2.3 L'indagine clinica deve essere altresi condattaconformita ai principi contenuti nella
Convenzione sui Diritti del’'Uomo e la Biomedicinalla Dichiarazione di Helsinki nella versione
aggiornata, nelle vigenti regole della Buona Peaa€tinica, in conformita delle leggi applicabili in
tema di trasparenza e prevenzione della corruzioms;hé di protezione dei dati personali secondo
la normativa vigente.

2.4 Con la sottoscrizione del presente ContragoParti dichiarano di conoscere e accetfare
contenuto di quanto sopra richiamato.

2.5 Il Promotore e lo Sperimentatore principalesrado I'obbligo di tutelare la salute dei pazienti,
guando ricorrano le circostanze, possono adott@enti e adeguate misure a tutela della sicurezza
dei pazienti, quali la sospensione temporanea dallolio (interruzione del trattamento per i
pazienti gia coinvolti nella indagine clinica oveenterruzione dell’inclusione di nuovi soggetti),
secondo le modalita previste dall’articolo 77 dedgBlamento, fermo restando I'obbligo per il
Promotore di informare immediatamente il Comitaticd e I'’Autorita Competente, oltre che i
partecipanti allo studio in merito ai nuovi everdile misure intraprese e al programma di
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provvedimenti da adottare, completando tempestinéende procedure previste dalla vigente

normativa. Il Promotore, avuta comunicazione daflerimentatore di un evento avverso grave per
il quale esiste un rapporto di causalita anche satponevolmente possibile con il dispositivo

oggetto di indagine, il prodotto di raffronto o focedura di indagine, un incidente ne da
tempestiva segnalazione al Ministero della saluge €omitati etici competenti, secondo quanto
previsto dall’art. 80, paragrafi 5 e 6 del Regolatoe

2.6
(@) In caso di inclusione non competitiva dei pazienti
L'Ente prevede di includere al massimo n. gudzentro il (inserire la data stimata).

Le Parti prendono atto che un eventuale aumentowekro di pazienti da coinvolgere presso il
Centro sperimentale dell’Ente, dovra essere préxanente concordato tra le Parti e inoltrato al
Comitato Etico e, se applicabile, all’Autorita coetgnte come emendamento sostanziale. Resta
inteso che 'aumento della casistica, effettuate sliddette condizioni, non richiede la stipula di
un atto integrativo al presente Contratto, ovediedizioni economiche per paziente pattuite nello
stesso si applichino a tutti i pazienti aggiuntivi.

Ovvero

(b) In caso di indagine clinica multicentrica adinsione competitiva

Poiché l'indagine clinica prevede linclusione cagtipva dei pazienti, € prevista da parte
dell’Ente l'inclusione di al massimo _____ soggetin il limite del numero massimo di __
pazienti candidabili alla Indagine clinica a livetjlobale e nei termini previsti dal Promotore.

Il periodo previsto di inclusione é suscettibilembdifiche in funzione del suo andamento anche a
livello internazionale. Al raggiungimento del numetotale dei pazienti previsti per lintera
Indagine clinica, [linclusione di ulteriori paziéntverra automaticamente chiusa,
indipendentemente dal numero di pazienti inclugispo I'Ente, a eccezione dei pazienti che
hanno gia fornito il loro consenso a partecipaténdhgine clinica, a meno che essi stessi non
ritirino il consenso. Il Promotore provvedera a iame allEnte adeguata e tempestiva
comunicazione.

2.7 L'Ente e il Promotore conserveranno la docuamone inerente l'indagine clinica (fascicolo
permanentettial master file”) per il periodo di tempo secondo le specifichadate dalla vigente
legislazione(o per un periodo piu lungo, qualo@sia richiesto da altre norme applicabili o da un
accordo economico tra Ente e Promotoie)Promotore ha I'obbligo di comunicare al Centro
Sperimentale l'avvenuta scadenza del termine dddligo di conservazioneA richiesta del
Promotore, dopo lo spirare del termine suddettddgi potranno concordare le condizioni di un
ulteriore periodo di conservazione, rendendo praeige anonimi i dati.

2.8 L'Ente e il Promotore, ciascuno per gli amblitipropria competenza, si obbligano inoltre a
conservare la citata documentazione adottando ddbeme di digitalizzazione (o
dematerializzazione) documentale. Indipendentemedét fatto che [I'archiviazione della
documentazione inerente la indagine clinica riguartheno dati personali (di natura particolare o
meno), secondo le definizioni del Regolamento (BE9/2016 (di seguito, “GDPR”), I'Ente e il
Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiehtecniche di cui all'art. 32 del GDPR ed
effettuare gli eventuali controlli di sicurezza yis#i dalla normativa vigente a protezione di dati,
informazioni e documenti (sia cartacei che elettipnll sistema di archiviazione adottato dovra
garantire non solo I'integrita dei dati, delle inftazioni e dei documenti cartacei ed elettroni@, m
altresi la loro futura leggibilita per tutto il pedo previsto dall’'obbligo di conservazione. Per
'espletamento di tale obbligazione, sia il Promete@he I'Ente potranno avvalersi di soggetti
esterni che gestiscano tale obbligo di archiviagzion

2.9 Il Promotore, I'Ente e lo Sperimentatore pnyate devono rispettare le direttive, le indicazioni
le istruzioni e le raccomandazioni impartite dah@ato Etico e dall’Autorita competente.
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Art. 3 - Sperimentatore principale e co-sperimentadri.

3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvatdi'esecuzione dell'indagine clinica da
collaboratori diretti, qualificati in base al Protdlo ad intervenire con poteri discrezionali
nell'esecuzione di esso (di seguito “Co-sperimamigt nonché dal personale, sanitario e non
sanitario, incaricato dall’Ente. Co-sperimentatad altro personale opereranno sotto la
responsabilita dello Sperimentatore Principalej desranno essere qualificati per la conduzione
della indagine medesima, aver ricevuto preventivaeneda parte del Promotore adeguata
formazione prevista dalla normativa vigente e ananifestato ciascuno la propria disponibilita a
partecipare all'indagine clinica.

3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatoireciprale € tenuto a ogni responsabilita e obbligo
imposti a tale figura dalla normativa vigente inteme di indagini cliniche sui dispositivi medici.

3.3 Il presente rapporto intercorre tra il Prometer 'Ente. Il Promotore & estraneo ai rapporti
esistenti tra I'Ente, lo Sperimentatore principaleCo-sperimentatori e tutto l'altro personale
partecipante all'Indagine clinica, restando quirgdillevato da qualsiasi pretesa che costoro
dovessero avanzare in relazione all'indagine @inic

3.4 In relazione alla sperimentazione oggetto desgnte Contratto, le Parti si danno atto di aver
adempiuto a quanto previsto dall’art. 6, comma # @elgs. 14 maggio 2019, n. 52, come
modificato dall’art. 11bis della L. 17 luglio 2020, n. 77, di conversione Bel. 19 maggio 2020,

n. 34 (“Decreto Rilancio”).

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore ppale e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione
terminare, I'Ente deve informarne tempestivamen&r fscritto il Promotore, indicando il
nominativo di un sostituto. L'indicazione del sthgth deve essere oggetto di approvazione da parte
del Promotore e del Comitato Etico competente. téEgarantisce che il nuovo Sperimentatore
principale abbia i requisiti idonei a proseguiiadagine clinica, accetti i termini e le condiziatal
presente Contratto e assuma l'impegno di rispettaPeotocollo nella conduzione dell'indagine
clinica. Nelle more dell’approvazione dell’emendantoedi cambio dello Sperimentatore principale,
lo Sperimentatore indicato dal Promotore garantitge necessaria continuita dell’attivita
sperimentale. Nel caso in cui il Promotore nonrnidgeaccettare il nominativo del sostituto proposto
dall'Ente oppure questi non proponga un sostititdromotore potra recedere dal presente
Contratto in accordo a quanto previsto dall'art. 7.

3.6 Lo Sperimentatore principale prima di inizidiedagine clinica deve acquisire il consenso
informato del paziente o del suo rappresentantaldegsecondo quanto previsto dalla vigente
normativa in materia di indagini cliniche e il censo al trattamento dei dati personali ai sensire p
gli effetti della vigente normativa nazionale e comtaria in materia di protezione dei dati
personali, come successivamente declinato alllart.

3.7 Lo Sperimentatore principale ha I'obbligo djisgrare e documentare le registrazioni dettagliate
di tutti gli eventi avversi ed eventi avversi gravdi darne comunicazione al Promotore nei termini
previsti dalla legislazione vigente. Inoltre lo 8peentatore principale deve fornireogni altra
informazione clinica di rilievo per la conduzionelld studio indicata nel Protocollo (ad esempio
gravidanza) direttamente o indirettamente corrélaltilesecuzione dell'indagine clinica, secondo
guanto previsto dal Protocollo, dalle norme di Baudtratica Clinica e dalla normativa applicabile
in materia di dispositivo-vigilanza e indagini a¢the su dispositivi medici e, qualora applicabnii,
materia di farmacovigilanza e sperimentazione cirdi medicinali.

3.8 L’Ente garantira che lo Sperimentatore prinigs impegni altresi a garantire lo svolgimento
dell'indagine clinica secondo i piu elevati stamdairdiligenza. In particolare:
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3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegndte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms - CRF) correttamente compilate, secondo terenmodalita previsti dal Protocollo della
Indagine clinica e dalla normativa applicabilefarmato cartaceo o elettronico, e comunque con
tempestivita come da GCP, entro i termini prewstiProtocollo della Indagine clinica.

3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna siti risolvere le richieste di chiarimento
(queries generate dal Promotore entro i termini previatiFirotocollo della indagine clinica.

3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dagistrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli
contenuti nei documenti originali (per es. carteliaica), I'Ente e lo Sperimentatore principale
consentono l'accesso diretto ai dati originali dteae visite di monitoraggio e nel corso di
eventualiaudit promossi dal Promotore e ispezioni da parte dellerita Competenti, incluse le
modalita da remoto, purché non vengano violate dame in materia di riservatezza e di
protezione dei dati personali dei pazienti.

3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale, infatincon congruo preavviso, devono consentire
il corretto svolgimento dell'attivita di monitoragge di auditing e di ispezioni presso il Centro di
Sperimentazione da parte del persordl€®mmotore, e da parte dell’Autorita
Competente, attivita effettuate per garantire ¢plare esecuzione dell'indagine clinica.

3.9 (Ove appropriato, tenendo conto delle normentigsulla protezione dei dati personali) Preso
atto della valutazione favorevole della strutturampetente verra gratuitamente fornito il
software (indicare nome del softwaen riferimento allo stesso resta inteso
che:
3.9.1 Per l'utilizzo nellambito di infrastrutturdi rete e sistemi informatici, il Promotore si
impegna a concordare le modalita di installazioshem®gazione del prodotto, previo rilascio da
parte della Struttura competente locale di unaidraelzione di verifica con esito positivo sulla
fattibilita, compatibilita tecnica con gli standaiml essere nel’Ente e sostenibilita nel medio
termine rispetto ai servizi gia in esercizio.
3.9.2 Con le stesse modalita, il Promotore si impegjla disinstallazione del prodotto al termine
dello studio, senza oneri per 'Ente.
3.9.3 Il Promotore garantisce che l'uso da parteEaee dei prodotti sopra indicati nell'ambito
dello studio non genera per I'Ente obblighi di astquo di sottoscrizione di forniture o servizi
dal Promotore, che non viola licenze o diritti éiizi e che non impegna I'Ente all'utilizzo del
prodotto oltre i termini previsti dallo studio diial presente accordo.
3.9.4 Il Promotore garantisce inoltre che l'utibzzlel prodotto nell'ambito dello studio non
comporta per 'Ente oneri di assistenza, modificgggiornamento della rete informatica in tutte
le sue componenti hardware/software e quindi che agetermina per I'Ente l'inadempimento
degli obblighi contrattuali verso i fornitori ditetiell'Ente.
3.9.5 In ogni caso il Promotore manleva I'Ente dard diretti o indiretti derivanti dall’utilizzo
del prodotto in conformita alle istruzioni del pratbre/fornitore.

3.10 L'Ente avvisera tempestivamente il Promotapgalora un’Autorita Competente comunichi
allEnte un avviso di ispezione/audit relativo iatfagine clinica e, se non negato espressamente
dall’Autorita Competente, 'Ente autorizzera il Rrotore a parteciparvi, inviando nel contempo al
Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta efasrmessa ai fini o in risultanza
dell'ispezione/audit.

3.11 Tali attivita non devono pero pregiudicaralicun modo lo svolgimento dell'ordinaria attivita
istituzionale dell'Ente.

3.12 L’Ente e il Promotore garantiscono che i campbiologici (sangue, urine, saliva ecc.) dei
pazienti coinvolti nell'indagine clinica di cui pfesente Contratto saranno utilizzati esclusivaement
per l'indagine clinica oggetto del presente Cotdrs¢condo le previsioni del Protocollo e della
vigente normativa. L’eventuale conservazione e esggo utilizzo sono vincolati all’acquisizione

di uno specifico consenso informato da parte delepde (o del genitore/tutore legale), al parere
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favorevole del Comitato Etico, nei limiti e condaranzie previste dalle norme vigenti e dalle linee
di indirizzo di cui all'art. 1 del D. Lgs. 14 magg2019 n. 52.

Art. 4 — Dispositivi medici per l'Indagine clinica e Materialinecessari all'esecuzione
dell'Indagine clinica

4.1 Lo Promotore, qualora i dispositivi medici otjgedell'indagine clinica non siano gia stati
acquisiti dal’Ente nel rispetto delle ordinarieopedure di fornitura dei beni, si impegna a fornire
gratuitamente allEnte, per tutta la durata delBigine clinica e nelle quantita necessarie e
sufficienti all'esecuzione dell'Indagine clinicaDispositivi medici oggetto dell'Indagine clinica

( ) (in seguito " Dispositivi medici per degine clinica ). Si impegna altresi a farsi aaric
delle spese derivanti da tutte le procedure furati@il'indagine supplementari rispetto alle normal
condizioni di utilizzazione del dispositivo, indipgentemente dal fatto che tali procedure siano o
meno invasive o gravose.

La ricezione e il tracciamento dei dispositivi spemtali dovra avvenire con la registrazione dei
lotti.

Le quantita dei Dispositivi medici per I'Indaginknica devono essere adeguate alla numerosita
della casistica trattata.

4.1 bis Lo Promotore si impegna a fornire ogni altro mater necessario all'esecuzione
dell'iIndagine clinica (di seguito "Materialkpecificare ).

4.2 | Dispositivi medici (ove applicabile il parado 4.1) ed i Materiali per l'indagine clinica
devono essere inviati dal Promotore, con oneri aepnw carico, alla competente Unita
Organizzativa individuata dall’Ente, che provvedealla loro registrazione, appropriata
conservazione e consegna allo Sperimentatore paleccosi come previsto dal Protocollo e dalla
normativa vigente.

4.3 (ove applicabile) I Dispositivi medici per tiagine clinica dovranno essere muniti di adeguato
documento di trasporto destinato alla competentéaldrganizzativa dell’Ente, con la descrizione
del tipo di dispositivo medico, della sua quantii@] lotto di preparazione, dei requisiti per la
conservazione, della scadenza e dei riferimentindfigine clinica (codice di protocollo,
Sperimentatore principale e Centro di Sperimenteziateressato).

4.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale devonitizamére i Dispositivi medici per l'indagine
clinica e i Materiali forniti dal Promotore escluamente nell'ambito e per l'esecuzione
dell'indagine clinica. L'Ente non deve trasferireealere a terzi i Dispositivi medici per l'indagine
clinica e i Materiali forniti dal Promotore ai senel presente Contratto.

4.5 (ove applicabile)
(@) (In caso di ritiro dei Dispositivi medici dal Pronae)

| Dispositivi medici forniti dal Promotore per Iagine clinica scaduti o non altrimenti utilizzabil
ovvero non utilizzati al termine dell'indagine atia, saranno integralmente ritirati dal Promotare (
Suo incaricato) e successivamente smaltiti a seigesp

Oppure
(b) (In caso di smaltimento a carico dell’Ente

| Dispositivi medici forniti dal Promotore per ldagine clinica scaduti o non altrimenti utilizzabil
ovvero non utilizzati al termine dellindagine atia, saranno integralmente smaltiti dall'Ente, a
spese del Promotore. L'Ente si impegna a fornir®ramotore debita attestazione comprovante
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'avvenuto smaltimento, in conformita alla normativigente. Per lo smaltimento dei Dispositivi
medici per lindagine clinica non utilizzati e l'emtivita a esso collegata, il Promotore
corrispondera all’Ente I'importo indicato nell’Alj@to A (paragrafo “Oneri e Compensi” - parte 1)
al presente Contratto. Tale somma verra espostaitura con applicazione dell'lVA ad aliquota
ordinaria da parte del’lEnte come “corrispettivacessorio all'indagine clinica per le attivita di
smaltimento dei Dispositivi medici per I'indaginenica scaduti o non piu utilizzati”.

Art. 5 - Comodato d’'uso(ove applicabilg

5.1 Il Promotore concede in comodato d'uso gratiitBnte, che accetta ai sensi e per gli effetti
degli artt. 1803 e ss. c.c., gli Strumenti megksditti appresso, unitamente al pertinente mageria
d'uso (di seguito cumulativamente“gli Strumenti”) descrizione del bene e
corrispettivo valore in Euro)La proprieta degli Strumenti, come per legge, n@ne trasferita
all'Ente. Gli effetti del presente comodato deamameo dalla data di consegna degli Strumenti e
cesseranno al termine dell'indagine clinica, quagtioStrumenti dovranno essere restituiti al
Promotore senza costi aggiuntivi a carico dell'Ente

Le Parti concordano altresi che gli eventuali idt@iStrumenti ritenuti necessari alla conduzione
dello studio nel corso della indagine clinica, @ualne ricorrano le caratteristiche e le condizioni
saranno concessi in comodato d'uso gratuito sectmdisciplina di cui al presente Contratto.
L’Ente e il Promotore procederanno con una conweri specifica ovvero con un

addendum/emendamento al Contratto, relativo al datao qualora gli Strumenti vengano forniti
dopo la stipula del presente Contratto.

5.2 Si richiede che gli Strumenti forniti in doitaze abbiano caratteristiche tali da garantire la
sicurezza informatica, e in particolare siano agunfati in modo da rispettare i seguenti requisiti:

- cifratura fisica degli hard disk o, ove non fogsessibile, predisposizione del device per
blocco da remoto e cifratura logica dei files;

- installazione di antivirus dotato idielnza attiva,
- accesso agli Strumenti tramite autenticazionepassword,;
- sistema operativo dotato di supporto attivo pgetates/patches.

Gli Strumenti in questione devono essere munitilidhiarazione di conformita alle normative e
direttive europee. Gli Strumenti in questione ven@ sottoposti a collaudo di accettazione da parte
dei tecnici incaricati dell’Ente, alla presenzauti delegato del Promotore, previ accordi, per le
verifiche di corretta installazione e funzionalgarispetto della normativa vigente. Al momento
della consegna dei materiali forniti in comodatasd dal Promotore allEnte, viene redatta idonea
documentazione attestante la consegna.

5.3 Il Promotore si fa carico del trasporto e dedfallazione degli Strumenti e si impegna a fanir
a propria cura e spese, l'assistenza tecnica reeteg®r il loro funzionamento nonché eventuale
materiale di consumo per il loro utilizzo, senzatcper I'Ente.

5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnicb 8&ggmenti, il Promotore svolgera, a sua cura
e spese, in collaborazione con lo Sperimentataid, gli interventi tecnici necessari per il buon
funzionamento degli strumenti, quali controlli diadita, tarature e verifiche di sicurezza periodica
In caso di disfunzione o guasto degli Strumenthgestivamente comunicati dallo Sperimentatore,
il Promotore procedera, direttamente o tramiteq@eate specializzato, alla manutenzione correttiva
o riparazione o sostituzione con analoghi Strumenti

5.5 Il Promotore terra a proprio carico ogni onergesponsabilita in relazione ad eventuali danni
che dovessero derivare a persone o cose in reialbnso degli Strumenti in oggetto, qualora
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dovuti a vizio della stessa. A tal fine verra agpagigli Strumenti apposita targhetta che ne indich
la proprieta.

5.6 Gli Strumenti saranno utilizzati dal persorddd'Ente e/o dai pazienti e ai soli ed esclugmi f
dellindagine clinica oggetto del presente Cortrattonformemente a quanto previsto nel
Protocollo. L'Ente si obbliga a custodire e conaerwgli Strumenti in maniera appropriata e con
cura necessaria, a non destinarli a un uso divegisquello sopra previsto, a non cedere neppure
temporaneamente l'uso degli Strumenti a terzi, titbla gratuito né a titolo oneroso, e a restauir
gli Strumenti al Promotore nello stato in cui s@tati consegnati, salvo il normale deterioramento
per effetto dell'uso.

5.7 Il Promotore si riserva il diritto di richiedefimmediata restituzione degli Strumenti qualglia
stessi vengano utilizzati in maniera impropria smaaque in modo difforme dalle previsioni di cui
al presente Contratto.

5.8 In caso di furto o perdita o smarrimento d&jtumenti, I'Ente provvedera tempestivamente
dalla conoscenza dell’evento, alla presentazionéodale denuncia alla competente pubblica
autorita, con comunicazione dell'accaduto al Prarenello stesso termine. In tutti gli altri casi d
danneggiamento o smaltimento, I'Ente dovra darmauocazione al Promotore tempestivamente
dalla conoscenza dell’evento. L'eventuale utiliZe@mudolento o comunque non autorizzato dovra
essere segnalato immediatamente dallo Sperimeatgidncipale al Promotore. In caso di
danneggiamento irreparabile o furto degli StruméhBromotore provvedera alla sostituzione degli
stessi, senza costi aggiuntivi per 'Ente, salve itiiatto derivi da dolo dell’Ente.

5.9 Resta inteso che per quanto attiene agli Stitiralke saranno direttamente maneggiati o gestiti
dai pazienti/genitori/tutori legali (es. diari @lenici), il Promotore riconosce che I'Ente e saéito

da responsabilitd derivanti da manomissione, dagiaegento o furto degli stessi Strumenti
imputabili ai pazienti/genitori/tutori legali. Inaso di guasto e/o smarrimento da parte dei soggetti
che partecipano allo studio, il Promotore provvadex proprie spese alla sostituzione
dell'attrezzatura; I'Ente si fara carico della cegsa dell’attrezzatura al destinatario, compresa la
registrazione e la consegna delle istruzioni dehtitore, nonché del ritiro al momento dell’uscita,
per qualsiasi ragione avvenuta, del soggetto daildio; 'Ente si fara inoltre carico di informare
tempestivamente il Promotore per qualunque manestituzione dell’attrezzatura da parte dei
soggetti che partecipano allo studio.

5.10 L'autorizzazione alla concessione in comodatso gratuito degli Strumenti é stata rilasciata
dall'Ente secondo le proprie procedure interne.

Art. 6 — Corrispettivo

6.1 Il corrispettivo pattuito, preventivamente \ato dal’Ente, per paziente eleggibile, valutabil
e che abbia completato il trattamento sperimergatmndo il Protocollo e per il quale é stata
compilata validamente la relativa CRF/eCRF, comgikendi tutte le spese sostenute dall’'Ente per
'esecuzione dell'indagine clinica e dei costi dité le attivita supplementari rispetto alla norenal
pratica clinica a essa collegate, e pari a € + IVA (se applicabil¢ per paziente
(complessivi € +IVAsg applicabil¢ per n. __ pazienti), come meglio dettagliatb ne
Budget qui allegato sub A.

6. 2 Il Promotore si impegna a corrispondere qudntaito ai senglelpresente articolo sulla base
di quanto risulta da adeguato prospetto/rendicagitestificativo concordato tra le Parti. |l
pagamento del compenso di cui sopra verra effetttat la cadenza indicata nel Budget (Allegato
A, paragrafo “Liquidazione e Fatture”) sulla bass# dumero dei pazienti coinvolti nel relativo
periodo, dei trattamenti da loro effettuati secoRdotocollo e in presenza delle relative CRF/eCRF
debitamente compilate e ritenute valide dal Promeoito base alle attivita svolte.
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6.3 (a) el caso in cui gli esami vengano eseguiti da unt@eesterno all’Ente) Gli esami di
laboratorio/strumentali, indicati in Allegato A (@a@rafo “Oneri e Compensi”), richiesti dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comitato Etmon graveranno in alcun modo sull’Ente in
guanto effettuati centralmente.

Oppure
6.3 (b) (el caso in cui gli esami vengano eseguiti pres&nté) Tutti gli esami di
laboratorio/strumentali e ogni altra prestazioriefiga aggiuntiva non compresa nel corrispettivo
pattuito per paziente eleggibile, richiesta dalnrstore, cosi come approvato dal Comitato Etico e
dall’Autorita Competente e come dettagliato in gléo A (paragrafo “Oneri e Compensi”),
saranno rimborsati e fatturati dal Promotore iniag@ al corrispettivo pattuito per paziente
“eleggibile”

6.4 L'Ente non ricevera alcun compenso per pazigi valutabili a causa di inosservanza del
Protocollo, di violazione delle norme di Buona R&Clinica o di mancato rispetto della normativa
vigente in materia di indagini cliniche su dispoasitmedici. L'Ente non avra diritto ad alcun

compenso anche per pazienti coinvolti successiveenalla comunicazione di interruzione e/o
conclusione dell'indagine clinica da parte del Rstore od oltre il numero massimo di soggetti da
includere ai sensi del presente Contratto, oveconicordati con il Promotore.

6.5 Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsatéEnte tutti i costi aggiuntivi risultanti da
attivita mediche/diagnostiche, compresi eventuaoveri, non previste nel Protocollo o nei
successivi emendamenti allo stesso, e non gia togear compensi sopra elencati, qualora tali
attivita si rendano indispensabili per una corregfestione clinica del paziente coinvolto
nellindagine clinica. Il rimborso sara effettuaolo a condizione che tali attivita e i relativistio
vengano tempestivamente comunicati, giustificatdaumentati per iscritto al Promotore e
approvati per iscritto dallo stesso, ferma restaleddoomunicazione in forma codificata dei dati
personali del paziente.

6.6 Se nel corso dello svolgimento dell'indagineich si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favore dell'Ente, il Promotore potréegnare, con un addendum/emendamento, il
presente Contratto, prevedendo I'adeguato aumeh®udiget qui allegato.

6.7 In ottemperanza alla normativa sull’obbligolaéatturazione elettronica per le cessioni di beni
e per la prestazione di servizi anche tra priddnte emettera fatture emesse in formato XML
(Extensible Markup Language) e trasmesse tram8esiema di Interscambio (SDI).

Il Promotore comunica i dati necessari per I'enoigsidella fattura elettronica:
RAGIONE SOCIALE

CODICE DESTINATARIO/PEC:

C.F.

P.IVA

COORDINATE BANCARIE ENTE

6.8 | pagamenti effettuati per i servizi svolallkEnte (i) rappresentano il corretto valore di
mercato di detti servizi, poiché adeguati rispetttariffario applicabile presso I'Ente, (ii) sostati
negoziati a condizioni commerciali normali e (iipn sono stati definiti sulla base del volume o
valore di prescrizioni 0 comunque in riferimenttah prescrizioni o altre attivita economiche cle s
generino fra le Parti. A fronte delle attivita seob delle spese sostenute, includendo i Pazienti
nell’indagine clinica, al cui pagamento il Proma&asia tenuto, né 'Ente né lo Sperimentatore
principale chiederanno altri rimborsi o corrispattid altri soggetti.

6.9 (ove previsto dal protocollo e ove presenti le dimioni previste dalla legge)l Promotore
mette inoltre a disposizione dei pazienti che pgvano all'indagine clinica la possibilita di otéza
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la copertura delle spese “vive” sostenute in relaia ciascuna prestazione sanitaria effettuata
presso 'Ente, mediante le procedure, i massimiisggmese ammissibili preventivamente approvate
dal Comitato Etico. La copertura delle spese dessere effettuata solo ed esclusivamente
attraverso 'amministrazione dell’Ente che attulergroprie procedure in materia. Ciascun paziente
presentera I'elenco delle spese all'Ente; ai falladcopertura da parte del Promotore, tale elenco
sara debitamente codificato a cura dell’Ente. LeEim considerazione della durata dello studio,
concordera i termini per la presentazione al Promotlell’elenco delle spese relativo ai pazienti e
presentate all'Ente in occasione delle prestazanitarie eseguite nel periodo di riferimento. Il
Promotore potra controllare le somme richieste moméndole con le visite eseguite dai pazienti ed
effettuera i relativi pagamenti in favore dell'En&ara quindi responsabilita dell'Ente provvedere
alla copertura delle spese per ciascun pazientevalbd, secondo gli importi di cui alla tabella
dettagliata nel Budget qui allegagobA (al paragrafo “Oneri e Compensi”).

Qualora previsto dal Protocollo, € possibile urdeimita compensativa per le spese e per i mancati
guadagni direttamente connessi con la partecipazi@allindagine clinica anche per
'accompagnatore di pazienti che sono impossibildaviaggiare da soli quali, ad esempio, i
pazienti minorenni, i soggetti incapaci, i pazieraigili. Ciascun paziente presentera I'elencoedell
spese all'Ente o al soggetto da questo delegatmi @iella copertura da parte del Promotore.

Tutti i costi relativi a voci non specificate ndélllegato A non verranno rimborsati.

Le Parti concordano che le eventuali spese e caosionisbancarie dovute per i bonifici esteri
dovranno essere addebitate interamente all’ordenanin nessun caso potranno essere dedotte
dallimporto che viene accreditato al beneficiario.

Art. 7 - Durata, Recesso e Risoluzione

7.1 1l presente Contratto produrra effetti a partitalla data di ultima sottoscrizione (“Data di
decorrenza”) e rimarra in vigore sino all’effetticanclusione dell'indagine clinica presso I'Ente,
cosi come previsto nel Protocollo di studioevista entro il specificare giorno/ mese/ anno
salvo eventuali modifiche concordate tra le Pdfermo restando quanto sopra, il presente
Contratto produrra i suoi effetti a seguito delasgio di formale autorizzazione da parte
dell’Autorita Competente.

7.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dakpente Contratto, per giustificati motivi, mediante
comunicazione scritta e con preavviso di 30 gideminoltrare al Promotore con raccomandata A.R.
o PEC.

L’Ente potra in ogni caso recedere nelle ipotesi di
- insolvenza del Promotore, proposizione di concomathe stragiudiziali con i creditori del
Promotore o avvio di procedure esecutive nei cattifiel Promotore. Qualora la situazione
sopra indicata riguardi il soggetto che lo rappnésell Promotore sara tenuto a subentrarle e
proseguire I'attivita, qualora non procuri I'intemto di un altro rappresentante, approvata
dall’Ente, in sostituzione di quello divenuta ingate;
- cessione di tutti o di parte dei beni del Promotarereditori o definizione con gli stessi di
un accordo per la moratoria dei debiti.
Il preavviso avra effetto dal momento del ricevirmeda parte del Promotore della comunicazione
di cui sopra.

7.3 Il Promotore, ai sensi dell'art. 1373, commg&a@dice Civile, si riserva il diritto di recederald

presente Contratto in qualunque momento per gicetiifmotivi mediante comunicazione scritta

inviata a mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preandi 30 giorni. Tale preavviso avra effetto

dal momento del ricevimento da parte dell'Enteatiadcomunicazione.

In caso di recesso del Promotore sono comunquesédwt gli obblighi assunti e le spese effettuate

dall'Ente alla data della comunicazione di recessoparticolare, il Promotore corrispondera
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all'Ente tutte le spese documentate e non revoadialquesto abbia sostenuto al fine di garardire |
corretta ed efficace esecuzione dell'indagine @dinipve applicabile incluse le spese sostenute
dall’Ente nei confronti dei pazienti-partecipantipnché i compensi sino a quel momento maturati.
In caso di recesso anticipato, il Promotore hattdirdi ricevere, quale proprietario a titolo
originario, tutti i dati e risultati, anche parzjalttenuti dal’'Ente nel corso della indagine i ed
anche successivamente, se derivanti da o coraeest$a.

7.4 L'interruzione dell'Indagine potra avvenire sensi dell’art. 76 (paragrafo 1, lettere b) e c),
paragrafo 2 e 3) e dell’art.77 del Regolamento uralgnque momento con effetto immediato,
rispettando quanto previsto dal comma 5 dell’argualora abbia motivo, valido e documentabile,
di ritenere che la prosecuzione dell'indagine clinpossa rappresentare un rischio non accettabile
per la sicurezza e la salute dei pazienti. In @isaterruzione dell'indagine clinica, il Promotore
corrispondera all’'Ente i rimborsi delle spese @mpensi effettivamente maturati e documentati
fino a quel momento.

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento gdto del Contratto non comportera alcun diritto
di una Parte di avanzare nei confronti dell’altratpse risarcitorie o richieste di pagamento wteri
rispetto a quanto convenuto.

7.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranrtoraaticamente ai sensi dell’art. 1454 del Codice
Civile nel caso in cui una delle Parti non abbiaradiuto a uno degli obblighi previsti dal presente
Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scrittadempimento presentata dall’altra parte.

Resta in ogni caso salva I'applicabilita dell'dr218 e seguenti del Codice Civile.

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratbm wmlerivante da inadempimento dell’Ente,
guest'ultimo avra diritto al rimborso delle spedétivamente sostenute per l'indagine clinica
prima del ricevimento della notifica di risoluziorea un compenso per i servizi resi in conformita
al protocollo e al presente contratto, in propareicall'attivita svolta sino al momento della
risoluzione. L'Ente si impegna a restituire al Potone eventuali importi gia liquidati e relativi ad

attivita non svolte.

7.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluziendel presente Contratto, sara attuata ogni
precauzione per garantire la massima tutela deiepizgia coinvolti, in accordo con quanto
previsto dal protocollo approvato dal Comitato &tic

Art. 8 - Copertura assicurativa

8.1 Il Promotore e tenuto a garantire, secondadpslazione vigente, il risarcimento dei danni
subiti dai pazienti e riconducibili alla partecipaze all'indagine clinica, commisurato alla natera
alla portata dei rischi conseguenti.

8.2 Fatte salve le previsioni dell’art. 69 del Riegrento 2017/745 e della L. 8 marzo 2017, n. 24 e
dei rispettivi provvedimenti attuativi, la coperuassicurativa fornita dal Promotore garantisce
rispetto alle ipotesi di responsabilita civile defomotore, dellistituzione sanitaria sede della
Indagine clinica, dello Sperimentatore principadedegli altri Sperimentatori coinvolti presso |l
Centro dell'Ente.

8.3 (ove applicabile)ll Promotore dichiara, con la firma del presenteniCatto, di aver stipulato
adeguata polizza assicurativa (n. , con la fagma ) per la responsabilita civile
verso terzi, a copertura del rischio di eventualnm derivanti ai pazienti, agli utilizzatori e agl
operatori sanitari dalla partecipazione all'indagiiinica ai sensi dell’art. 69 del Regolamento
2017/745. La polizza assicurativa e stata ritedataComitato Etico rispettosa dei termini di legge
adeguatamente tutelante i soggetti coinvolti medéigine clinica.
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8.4 Lo Promotore con la firma del presente Cordratichiara di farsi carico delle conseguenze
connesse a eventuali inadeguatezze, anche soptdgyeella copertura assicurativa in argomento,
integrandole ove necessario in coerenza con qumetasto all’art. 8.1.

8.5 Lo Promotore in particolare, nel caso in cuemda recedere dal Contratto, garantisce che la
Societa assicuratrice assicuri in ogni caso la tomedei soggetti gia inclusi nello studio clinico
anche per il prosieguo dell'indagine clinica.

8.6 All'atto del sinistro, I'Ente & tenuto a comcaie I'esistenza di coperture assicurative per la
responsabilita RCT Medical Malpractice (sia a caperdell’Ente che del personale medico che ha
utilizzato il dispositivo), ai sensi dell’articolt®10 Codice Civile.

Art. 9 - Relazione finale, titolarita ed utilizzazione dei risultati
9.1 Lo Promotore si impegna a divulgare tutti uiltiati dello studio anche qualora negativi.

9.2 Lo Promotore assume la responsabilita dellgpgvezione del rapporto clinico finale e

dell'invio, entro i termini previsti dalla vigenteormativa, allo Sperimentatore principale ed al
Comitato Etico del riassunto dei risultati dell'agine clinica.

9.3 Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i ateriali, le scoperte e le invenzioni derivanti

dall'esecuzione dell'indagine clinica, nel persemnto degli obiettivi della stessa, sono di
proprieta esclusiva del Promotore salvo il dirdegli Sperimentatori, ricorrendone i presupposti, d
esserne riconosciuti autori.

A fronte di una procedura attivata dal Promotoreipeeposito di una domanda di brevetto avente
a oggetto invenzioni ricavate nel corso della indaglinica, 'Ente e lo Sperimentatore principale
si impegnano a fornire al Promotore, con spese ricocalello stesso, il supporto, anche

documentale, utile a tal fine, definendo le modatibn preventivo accordo.

9.4 L’Ente potra utilizzare i dati e i risultati [dedagine clinica, del cui trattamento € autonomo
titolare ai sensi di legge, unicamente per propaps interni, scientifici e di ricerca, che non
abbiano carattere commerciale. Tale utilizzo norede alcun caso pregiudicare la segretezza degli
stessi e la tutela brevettuale dei relativi diditproprieta intellettuale spettanti al Promotore.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteramolari dei diritti di proprieta industriale e
intellettuale relativi alle proprie pregresse careme packground knowledgee alle proprie
conoscenze sviluppate o ottenute nel corso deljmd clinica, ma a prescindere e
indipendentemente dalla sua conduzione e dai dueitwi (sideground knowledge

9.5 Le disposizioni del presente articolo restecavelide ed efficaci anche dopo la risoluzione o la
cessazione degli effetti del presente Contratto.

Art. 10 - Segretezza di informazioni tecnico-commeiali e diffusione dei risultati

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contrafascuna delle Parti si impegna a mantenere
riservate per l'intera durata del presente Cordré#rmine estensibile in sede negoziale fatla

loro caduta in pubblico dominio, qualora necessarndase ad eventuali accordi con licenzignti
tutte le informazioni di natura tecnica e/o commnedecmesse a sua disposizione dall’altra Parte e/o
sviluppate nel corso dell'indagine clinica e nelrggguimento degli obiettivi della stessa,
classificabili come “Segreti Commerciali” ai sertggli artt. 98 e 99 del Codice della Proprieta
Industriale (D. Lgs. 30/2005, come modificato dalllgs. 63/2018 in recepimento della Direttiva
UE 2016/943), adottando ogni misura (di carattergrattuale, tecnologico o fisico) idonea per la
loro protezione, anche nei confronti di propri digenti, collaboratori, sub-appaltatori, danti o
aventi causa.

Ciascuna delle Parti inoltre dichiara e garantgpeanto segue:
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() i propri Segreti Commerciali sono stati acdtijsitilizzati e rivelati lecitamente e non vi sono
— per quanto ad essa noto — azioni giudiziarie testazioni, richieste di risarcimento o di
indennizzo promosse anche in via stragiudizialepatée di terzi rivendicanti la titolarita di tali
segreti.

(i) essa pertanto, terra indenne e manleveraddiarte da azioni giudiziarie, contestazioni,
richieste di risarcimento o di indennizzo promoasehe in via stragiudiziale, da parte di terzi
rivendicanti la titolarita di tali segreti.

Ciascuna parte acconsente a che gli accordi everdnte stipulati in data antecedente alla
sottoscrizione del presente contratto e aventi gdeto obblighi di riservatezza sulla
Sperimentazione si intendono superati a far ddta gattoscrizione del presente accordo.

10.2 Le Parti sono obbligate all'adeguata e carreitffusione e pubblicazione dei risultati
dell'indagine clinica e alla loro adeguata comuzimae ai pazienti partecipanti e ai rappresentanti
dei pazienti. Il Promotore, ai sensi della vigemtermativa, € tenuto a rendere pubblici
tempestivamente, non appena disponibili da partettili Centri partecipanti e comunque non oltre
i termini a tal fine stabiliti dalle disposizionpglicabili dell’'Unione Europea.

10.3 Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lettdel) D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore
principale ha diritto di diffondere e pubblicareenga limitazione alcuna, i risultati dell'indagine
clinica ottenuti presso I'Ente, nel rispetto ddllisposizioni vigenti in materia di riservatezza dei
dati sensibili, di protezione dei dati personaldietutela della proprieta intellettuale, nonché nel
rispetto dei termini e delle condizioni di cui akpente Contratto.

Per garantire la correttezza della raccolta e ldio#ta dell'elaborazione dei dati e dei risultati
dell'indagine clinica ottenuti presso I'Ente, lo eéBmentatore principale dovra trasmettere al
Promotore il testo del documento destinato ad espegsentato o pubblicato. Ove dovessero
sorgere questioni relative all'integrita scientfidel documento e/o questioni afferenti agli aspett
regolatori, brevettuali o di tutela della propriétéellettuale, le Parti procederanno nei 60 giorni
successivi al riesame del documento. Lo Sperimamtgtrincipale accettera di tenere conto dei
suggerimenti del Promotore nella pubblicazioneesentazione, solo se necessari ai fini della tutela
della riservatezza delle informazioni e dei datispeali e della tutela della proprieta intelletejal
purché non in contrasto con l'attendibilita deii,debn i diritti, la sicurezza e il benessere dei
pazienti.

10.4 Il Promotore riconosce di non aver diritto afiiedere l'eliminazione delle informazioni

contenute nel documento, salvo quando tali riceiesihodifiche siano necessarie ai fini della tutela
della riservatezza dei dati, della protezione dafi gpersonali e della tutela della proprieta
intellettuale.

10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare unhiegta di brevetto e qualora risulti necessario,
potra chiedere allo Sperimentatore principale ffiedre di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o
presentazione del documento.

In caso di indagine clinica multicentrica, lo Speentatore principale non potra pubblicare i dati
del proprio Centro sino a che tutti i risultati ldetlagine clinica siano stati integralmente pudxdti
ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione ddd@gine clinica, dalla sua interruzione o chiusura
anticipata.

Laddove la pubblicazione recante i risultati di undagine clinica multicentrica ad opera del
Promotore, o del terzo da questi designato, norgaegffettuata entro _ mesegcondo la
normativa vigente almeno dodici mesdalla fine dell'indagine clinica multicentricao |
Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottépoesso I'Ente, nel rispetto di quanto contenwgb n
presente articolo.
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Art. 11 - Protezione dei dati personali

11.1 Le Parti nell’esecuzione delle attivita prévidal presente Contratto si impegnano a trattare i
dati personali, di cui vengano per qualsiasi mo@oonoscenza durante l'indagine clinica, nel
rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti adic e in conformita a quanto disposto dal
Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europdel éConsiglio del 27 aprile 2016, nonché
dalle correlate disposizioni legislative e ammir@Bve nazionali vigenti, con le loro eventuali
successive modifiche e/o integrazioni (di segwtilettivamente, “Leggi in materia di Protezione
dei dati”) nonché degli eventuali regolamenti dégiii.

11.2 | termini utilizzati nel presente articolo| i@ntratto, nella documentazione di informativa e
consenso ed in ogni altro documento utilizzato lpéfinalita dell'indagine clinica devono essere
intesi e utilizzati secondo il significato a estribuito nell’Allegato B.

11.3 L’Ente e il Promotore si qualificano come angtni titolari del trattamento ai sensi dell’art. 4

(paragrafo 17) del GDPR. Ciascuna delle Parti pgdeva a propria cura e spese, nell'ambito del
proprio assetto organizzativo, alle eventuali nain Responsabili del trattamento e attribuzione
di funzioni e compiti a soggetti designati, che rape sotto la loro autorita, ai sensi del GDPR e
della normativa vigente.

La CRO/affiliata si qualifica come Responsalutd trattamento, ai sensi dell'art. 28 del
RGPD, in riferimento alla titolarita di .

L'Azienda Ospedale-Universita Padova, Titolare dedttamento dei dati personali ai sensi
dell'articolo 24 del RGPD, ha designato il Respdilsadella Protezione dei dati (RPD) previsto
dagli articoli 37, 38 e 39 del RGPD, il cui datocdntatto e: rpd.aopd@aopd.veneto.it.

11.4 Per le finalita dell’indagine clinica sararnattati dati personali riferiti alle seguenti agieie

di interessati: soggetti partecipanti all'indagioknica; persone che operano per le Parti. Tali
interessati sono informati sul trattamento cheiguarda a mezzo di idonea informativa. Per le
finalita dell'indagine clinica saranno trattatideguenti tipologie di dati personali: dati di cliiaat.

4 n. 1 del GDPR; dati rientranti nelle categoriartgolari” di dati personali - e in particolaretda
relativi alla salute e alla vita sessuale, datiegen- di cui all'art. 9 del GDPR. Tali dati saram
trattati nel rispetto dei principi di liceita, cettezza, trasparenza, adeguatezza, pertinenza e
necessita di cui all'art.5, paragrafo 1 del GDPR.

11.5 Il Promotore potra trasmettere i dati ad iatil del gruppo del Promotore e a terzi operanti pe
suo conto, anche all'estero, in paesi al di fuali'dnione Europea soltanto nel rispetto delle
condizioni di cui agli artt. da 44 a 48. del GDRRquesto caso il Promotore garantira un adeguato
livello di protezione dei dati personali anche nastke |'utilizzo delleStandard Contractual Clauses
approvate dalla Commissione Europea. Ove il Proreaabia sede in uno Stato che non rientra
nell'ambito di applicazione del diritto dell’'Union€uropea e che la Commissione Europea abbia
deciso che tale Paese non garantisce un livefpoadezione adeguato ex artt. 44 e 45 del GDPR UE
2016/679, il Promotore e I'Ente dovranno compilaesottoscrivere il document8tandard
Contractual Clausegquest’ultimo viene allegato al presente Contraditegato C).

11.6 Le Parti garantiscono che le persone da egeeézzate a trattare dati personali per le fidalit
dell'indagine clinica rispettino i principi postitatela del diritto alla protezione dei dati persioe

del diritto alla riservatezza, e che le persone ldn@no accesso ai dati personali siano obbligati a
trattarli in conformita alle istruzioni dettate, ooerenza con il presente articolo, dal titolare di
riferimento.

11.7 Lo Sperimentatore principale € individuatd'Bake quale persona autorizzata al trattamento
ai sensi dell'art. 29 del GDPR e quale soggettagdeso ai sensi dell’art. Ziuaterdeciesdel
Codice.
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11.8 Lo Sperimentatore principale deve informaramiodo chiaro e completo, prima che abbia
inizio I'Indagine clinica (incluse le relative faprodromiche e di screening) ogni paziente circa
natura, finalita, risultati, conseguenze, rischimedalita del trattamento dei dati personali; in
particolare il paziente deve inoltre essere infdomzhe Autorita nazionali e straniere, nonché il
Comitato Etico, potranno accedere, nell’ambitottiviga di monitoraggio, verifica e controllo sulla
ricerca, alla documentazione relativa alla indagiheica cosi come anche alla documentazione
sanitaria originale del paziente, e che ad esgampu anche eccedere in visione, nell'ambito delle
rispettive competenze, Monitor e Auditor.

11.8.1 Il Promotore, ai sensi dell’art. 29 del RGBHmMpegna a nominare per iscritto il proprio
personale (monitor ed auditor incaricati di vesdfig il corretto andamento della Sperimentazione),
quale autorizzato al trattamento dei dati necegsarie finalita della Sperimentazione.

L’atto di nomina deve essere consegnato dall’azzatd allo Sperimentatore prima dell’accesso al
Centro Sperimentale dell’Ente.

La CRO/affiliata ___ (specificare), in qualitardsponsabile del trattamento, ai sensi dell’art. 29
del RGPD si impegna a nominare per iscritto il piopersonale (monitor ed auditor incaricati di
verificare il corretto andamento della Sperimerdaeg), quale autorizzato al trattamento dei dati
necessari per le finalita della Sperimentazione.

L’atto di nomina deve essere consegnato dall’azzatd allo Sperimentatore prima dell’'accesso al
Centro Sperimentale dell’Ente.

11.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisitepdaiente debitamente informato il documento
di consenso oltre che alla partecipazione all'imdaglinica, anche al trattamento dei dati. L'Eéate
responsabile della conservazione di tale documento.

11.9.1 Lo Sperimentatore provvedera a dissociamaodo adeguato, per mezzo di un opportuno
sistema di codifica conservato nella documentaziabgieCentro Sperimentale, i dati identificativi
dei pazienti dai dati relativi ai risultati dellp&imentazione, affinché siano trasmessi al Proraoto
solo dati pseudonimizzati a cura dell’Ente, con asgbilita da parte del Promotore di risalire ai
dati identificati o identificabili del paziente, Inéspetto della normativa vigente.

11.10 Qualora una parte accerti una violazionaldeipersonali, si impegna a comunicarlo all’altra
entro 48 ore dall’accertamento della violazionamiz restando l'autonomia della stessa nella
valutazione della sussistenza delle condizioniltadempimento degli obblighi previsti dagli artt.
33 e 34 del GDPR.

Dati personali dei contraenti

Con la sottoscrizione della presente Convenzioiascana parte dichiara di essere informata e
acconsente all'utilizzo dei dati di persone fisictexzessari per la stipula e per I'esecuzione del
rapporto contrattuale ai sensi dell’art. 6 del GDIE&me da informativa ai sensi dell’art. 13
del RGPD - per [Ente, pubblicata nel sito azieedal all'indirizzo
https://www.aopd.veneto.it/mys/apridoc/iddoc/1847;

- (nome della parte contraentpd] in qualita di titolare del trattamento, informlaeci dati
personali dei firmatari verranno trattati sulladae! presente contratto con l'unica finalita di
gestirloin forma automatizzata e/o manuale, conatitgde strumenti volti a garantire la
massima sicurezza e riservatezza, ad opera di sogggositamente autorizzati.

Tali dati potrebbero essere oggetto di comunicezex altre affiliate del gruppo e/o terzi quali
fornitori di servizi o autorita regolatorie o giadili, anche al di fuori del’'UE solo nei paesi

che garantiscano un livello di protezione dei dagrsonali almeno equivalente a quello
dell’'Unione Europea, ovvero in presenza di unaedeiisure previste dal GDPR (artt. 44, 45,
46, 47 e 48) per il trasferimento dei dati pressesp terzi, qualora tale comunicazione sia
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necessaria in funzione degli adempimenti, dirittoleblighi, connessi all'esecuzione della
presente Convenzione.

Sono riconosciuti agli interessati i diritti pretviglagli artt. da 15 a 22 del GDPR ove
applicabili, nonché la possibilita di contattare DPO aziendale all'indirizzo e-maile]
(indicare DPO aziendale della parte contraente)araporre reclamo all’Autorita Garante per
la protezione dei dati personali.

Art. 12 - Modifiche

12.1 Il presente Contratto e i relativi allegatdaddum, unitamente al Protocollo quale parte
integrante, costituiscono l'intero accordo tradetiP

12.2 Il Contratto pud essere modificato solo cortdhsenso scritto di entrambe le Parti. Le
eventuali modifiche saranno oggetto di addendumpregente Contratto e decorreranno dalla data
della loro sottoscrizione, salvo diverso accor@derParti.

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione

13.1 L’Ente e il Promotore si impegnano a rispett@ normativa anticorruzione applicabile in
Iltalia.

13.2 1l Promotore dichiara di aver adottato misdrevigilanza e controllo ai fini del rispetto e
dell'attuazione delle previsioni del D. Lgs. 8 gnog2001 n. 231, nonché, in quanto applicabili e
non in contrasto con la normativa vigente in Italigrincipi del Foreign Corrupt Practices Act
degli Stati Uniti, e loro successive modifiche ¢egrazioni. L'Ente e le sue strutture cliniche e
amministrative si impegnano a collaborare in bubdede, nei limiti di quanto previsto dalla
normativa italiana di cui sopra, con il personaieraanagement del Promotore al fine di facilitare
la piena e corretta attuazione degli obblighi caelerivano.

13.3 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 @& novembre 2012 (“Legge Anticorruzione”) e sue
successive modificazioni, 'Ente dichiara di avedottato il Piano Triennale per la prevenzione
della corruzione.

(Ove applicabile e non in contrasto con la normatingentg Il Promotore dichiara di aver adottato
il proprio Codice etico, di cui e possibile prergleisione alla pagina web (_(ihserire il link al
Sito)

13.4. L’Ente e il Promotore s’impegnano reciprocataea informare immediatamente l'altra parte

circa ogni eventuale violazione del presente ddiadi cui venga a conoscenza e a rendere
disponibili tutti i dati informativi e la documer#i@mne per ogni opportuna verifica.

13.5 Il Promotore possono divulgare per qualsiasps legittimo, nei limiti della normativa sul
trattamento dei dati, i termini del presente Cdtdra di qualsiasi suo emendamento.

13.6 La violazione di quanto previsto da questac@d costituisce grave inadempimento del
presente Contratto ai sensi e per gli effetti diatlart. 1456 Codice Civile, risultando pregiuafic
il rapporto di fiducia tra le Parti.

Art. 14 - Trasferimento diritti, cessione del Cont@atto

14.1 1l presente Contratto ha carattere fiduciaripertanto, le Parti non possono cedere o trasferi
lo stesso a terzi, senza il preventivo consenstisdell’altra Parte.

Ogni Parte acconsente a che l'altra Parte possareedo trasferire in tutto o in parte i dirittge
obblighi a lui pervenuti direttamente o indirettarteedalla firma del presente Contratto a un suo
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successore 0 ad una societa od entita ad essgatall@revia accettazione da parte del cessionario
di tutte le condizioni e i termini del presente @atio. Qualsiasi trasferimento di diritti in aszan
delle suddette condizioni sara considerato nutitaeavvenuto.

14.2 In caso di cambio di denominazione del’lEnda 8i rendera necessario 'emendamento alla
presente convenzione. L'Ente sara comunque tenotaificare tempestivamente al Promotore tale
cambio di denominazione.

Art. 15 - Oneri fiscali

15.1 Il presente Contratto viene sottoscritto domd digitale ai sensi della normativa vigente. Le
imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stigeillgpresente Contratto, ivi comprese I'imposta di
bollo sull’originale informatico di cui all’art. 2lella Tabella Allegato A — tariffa parte | del DPR
642/1972 e I'imposta di registro devono essereatersel rispetto della normativa applicabile.

L’'imposta di bollo & a carico del Promotore chassolve(specificare le modalita ).
(oppurg
Il presente Contratto viene redatto in (__leitere) originali, in lingua italiana.

Il presente atto € soggetto a registrazione solcaso di uso. L'imposta di bollo e a carico del
Promotore che vi assolve ( specificare ).

Il Promotore/Cro/Societa Contraente provvederaopnm cura e spese alla trasmissione e al ritiro
degli originali del presente Contratto presso {&n

Art. 16 - Legge regolatrice e Foro competente

16.1 La normativa applicabile al presente Contrattppiella dello Stato italiano.

16.2 Per tutte le eventuali controversie che dmressorgere in relazione all'interpretazione,
applicazione ed esecuzione del presente Contfattop restando I'impegno delle Parti ad esperire
un preventivo tentativo di conciliazione in sedegiudiziale sara competente, in via esclusiva, il
Foro della sede del luogo di esecuzione del cdaotrat

Art. 17 — Lingua

17.1 In caso di difformita tra la versione in lirginglese e quella in lingua italiana del presente
Contratto, la versione in italiano prevarra.

Il presente contratto € composta da n. pagine

kkk  kkk  kkk

Le Parti si danno reciprocamente atto, per recgprduarezza, che il presente Contratto, redatto
sulla base dei contenuti minimi individuati ai Sestedl’art. 2 comma 6 della legge 11 gennaio 2018,
n.3, € da considerarsi conosciuto ed accettatogm eua parte e che non trovano pertanto
applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1381342 del Codice Civile.
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Per il Promotore:

(indicare la denominazione della societa)
Il Legale Rappresentante o suo delegato
Dott.

Firma

Per I'Ente

Azienda Ospedale-Universita Padova

Il Legale Rappresentante o suo delegato
Dott.

Firma

Per presa visione e accettazione

Per 'Ente

Azienda Ospedale-Universita Padova
Lo Sperimentatore

Dott.

Firma
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ALLEGATO A - BUDGET

ONERI E COMPENSI

Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente coiako nell'Indagine clinica

- (applicabile se centro coordinatord)) Promotore/CRO (specificare) ha provveduto ssaes
allEnte la somma di € (importo in lettere/OQptroitata con ricevuta n. __ del
), per la valutazione della ricerca atdepdel Comitato Etico e/o per 'emissione
del parere unico ed altre eventuali voci;

- Costi amministrativi generali, costi sostenuti slatvizio farmaceutico per la gestione del/dei
farmacol/i oggetto della Sperimentazione:

» |I Promotore/CRO (specificare) si impegna a versare I'importo di € 2.000,00
(duemila/00) + IVA oppure + imposta di bollo, quaterrispettivo per la verifica
dell’'andamento dello studio, da versare entro 8dngidalla firma del contratto, previa
emissione di fattura da parte dell’Ente;

= |I Promotore/CRO (specificare) si impegna a versare I'importo di € 1.500,00
(millecinquecento/00) + IVA oppure + imposta di loglquale corrispettivo per i costi
sostenuti dallU.O.C. Farmacia per la gestione ddel/farmaco/i oggetto della
Sperimentazione, previa emissione di fattura deepell'Ente;

» |l Promotore/CRO(specificare)si impegna a versare i seguenti importi relatilé a
attivita specifiche eseguite dalla UOC Farmacia:

Parte 2 - Compenso lordo a paziente incluso nello studio.

Il corrispettivo totale a paziente completato eutaile, comprensivo delle quote economiche diagli
schemi 1.2 e 1.3, saradi € + IVA oppummpdasta di bollo.

1.1 Attivitd una tantum e relativi importi (pre-screegj attivazione del centro, ecc.)

Descrizione dell'attivita Numero previsto Importo unitario
(specificare se per paziente)
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1.2 Schema di fasi/visite previste e relativi importi

Fase dello studio Identificativo della visita Impmunitario

1.3 Ricoveri, Day Surgery o Day Hospital, visite spéstache, esami di laboratorio
e strumentali effettuati localmente, specificameidiiesti dal protocollo di studio, e aggiuntiv|
rispetto alla comune pratica clinica (non routipari

Descrizione della prestazione Numero previsto Itgoonitario

1.4 Altre voci

(prestazioni specialistiche, attivita, ricoveriydaurgery o day hospital rimborsate separatamente e
non comprese nelle quote negoziate e definiteipgok paziente di cui agli schemi 1.2 e 1.3, |da

eseguirsi nel rispetto delle specifiche modalithdelle tempistiche previste dal protocollo)

Descrizione dell'attivita o della Numero previsto Importo unitario
prestazione (specificare se per paziente)

Il corrispettivo per le attivita/prestazioni predqelle Tabelle 1.3 e 1.4 possono essere soggedtiazione
in base agli aggiornamenti del Tariffario delle $2azioni Specialistiche Ambulatoriali della Regiote
Veneto e/o del Tariffario dell’Ente, ed in basei agjgiornamenti del Tariffario per la remuneraziatetie
prestazioni di assistenza ospedaliera della Regleh¥eneto.

In caso di Ricoveri, Day Surgery o Day Hospitakéfiati esclusivamente per la Sperimentazione, GDR
(Diagonsis Related Group) indicati nelle Tabell@ d/0 1.4 hanno carattere puramente indicativoss@w
essere soggetti a variazione sulla base della dsagindimissione e delle prestazioni erogate algrde.

Nel caso in cui un paziente sia stato arruolatcnoraabbia completato tutto I'iter previsto dal Bmllo, il
corrispettivo a paziente sara corrisposto propogdimente all'attivita effettivamente svolta, second
schema di fasi/visite e altre voci sopra riportate.

Tutti i costi rimborsabili relativi allo studio, atusi quelli coperti dal contributo per pazienténswolto nello
studio, non comporteranno aggravio di costi a oailel SSN.
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Parte 3

— Indennita per i pazienti/accompagnatoricoinvolti nello studio clinica: (se applicabilé.
Si fa rinvio a quanto previsto dalla normativa vitgge in attuazione del Regolamento (UE)
745/2017 e approvato dal Comitato Etico competente.

— Rimborsi spese per Pl e collaboratori: (se applicale)
Qualora fosse richiesta la partecipazione delloriS8@ntatore o dei suoi collaboratori alle
riunioni previste per I'esecuzione della presemernentazione, il Promotore provvedera a
rimborsare direttamente le spese di viaggio nedesser la partecipazione a tali riunioni.
Le Parti concordano che il Promotore non corrisgoachlcun compenso per la suddetta
partecipazione.

LIQUIDAZIONE E FATTURE

Gli importi del presente Allegato, saranno corripall'Ente con cadenza annuale oppure semesgsadei-
ficare) a fronte di emissione di regolare fattura dagod#dllo stesso intestata a :

Ragione sociale:s]

Sede legale:qd]

C.AP.: o]

Partita IVA/Codice fiscale:d]

Referente: ¢]

Telefono: p]

E-mail: [e]

(COMPLETARE E SPECIFICARE

sulla base di quanto maturato e rendicontato mebgbe di riferimento dal Promotore, suddiviso pemuote
economiche previste dagli schemi 1.1, 1.2, 1.34eda inviare al seguente indirizzee[soggetto diverso
dal precedente

Ragione sociale:s]

Sede legale:d]

C.AP.:[e]

Referente: ¢]

ed all'indirizzo e-mail : §]

Le fatture elettroniche, emesse secondo la normatgente, dovranno riportare il seguente codictiligta-
rio: [e]

Il pagamento verra effettuato dal Promotore en@@i®rni fine mese data fattura, tramite rimessachea
con versamento sul c/c bancario intestato ad:

AZIENDA OSPEDALE-UNIVERSITA PADOVA presso:
BANCA MONTE DEI PASCHI DI SIENA

VIA VIl Febbraio, 5- 35122 - Padova

IBAN: 1T37J0103012150000061179532

SWIFT BIC = PASCITM1PVD (Per Introiti dall’Estero)
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Il termine di scadenza di 30 giorni é tassativo.

In caso di ritardato pagamento rispetto alle scael@attuite pari a 30 giorni data fattura fine mese

decorreranno automaticamente gli interessi moratmme da normativa vigente, a partire dal

giorno successivo alla scadenza suddetta, senzmachecessario alcuna costituzione in mora.

Nel bonifico bancario relativo al pagamento deligotg previste alle scadenze contrattuali il

Promotore deve riportare nella causale del bonificaumero e la data della fattura emessa
dall'Ente.

Il saldo verra effettuato in ogni caso solamentpadta consegna al Promotore di tutte le schede
raccolta dati compilate, le cui queries siano stislte.

Page 23 of 23

deliberazione n. 773 del 14/4/2023 pagina 79 di 82



ALLEGATO B - GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIONE DEI  DATI PERSONALI
(terminologia riferita al GDPR — Reg. UE n. 2016/69 — ed alle norme attuative italiane)

» Dato personale - qualsiasi informazione riguardante una persasgcaf identificata o
identificabile («interessato»); si considera idicdbile la persona fisica che pud essere
identificata, direttamente o indirettamente, comtipalare riferimento a un identificativo
come il nome, un numero di identificazione, datatigi all'ubicazione, un identificativo
online 0 a uno o piu elementi caratteristici dedlea identita fisica, fisiologica, genetica,
psichica, economica, culturale o sociale;

» Trattamento - qualsiasi operazione o insieme di operazioni, gateron o senza l'ausilio
di processi automatizzati e applicate a dati pexsaninsiemi di dati personali, come la
raccolta, la registrazione, lI'organizzazione, tatgirazione, la conservazione, I'adattamento
o la modifica, I'estrazione, la consultazione,d;us comunicazione mediante trasmissione,
diffusione o qualsiasi altra forma di messa a digpone, il raffronto o l'interconnessione, la
limitazione, la cancellazione o la distruzione;

* Pseudonimizzazione il trattamento dei dati personali tale che i dain possano piu essere
attribuiti a un interessato specifico senza lzuii di informazioni aggiuntive, a condizione
che tali informazioni aggiuntive siano conservagpagatamente e soggette a misure
tecniche e organizzative intese a garantire chelédl personali non siano attribuiti a una
persona fisica identificata o identificabile;

* Interessato- la persona fisica cui si riferiscono i dati perali (art. 4 n.1 GDPR);

» Titolare del trattamento - la persona fisica o giuridica, l'autorita pubhli il servizio o
altro organismo che, singolarmente o insieme ad dktermina le finalita e i mezzi del
trattamento di dati personali; quando le finaliengezzi di tale trattamento sono determinati
dal diritto dell'lUnione o degli Stati membri, iktdlare del trattamento o i criteri specifici
applicabili alla sua designazione possono essaldlistdal diritto dell'Unione o degli Stati
membri;

» Altri soggettiche trattano dati personali — le persone autorizzate al trattamento dei dati
personali sotto l'autorita diretta del Titolarea Responsabile (artt. 28, n. 3, lettera b, 29 e
32, n. 4 GDPR), ivi incluse quindi le persone fimalle quali il Titolare o il Responsabile
abbiano attribuito specifici compiti e funzioni cwssi al trattamento, che operano sotto
lautorita del Titolare e nelllambito dell’assettorganizzativo, ai sensi dell’art. 2
guaterdecieslel D.lgs. 196/2003 cosi come modificato dal D.Ig¥1/2018;

* Responsabile del trattamento- la persona fisica o giuridica, I'autorita pubhbliil servizio
o altro organismo che tratta dati personali peta@adel titolare del trattamento;

» Consenso dell'interessate qualsiasi manifestazione di volonta libera, #peg informata
e inequivocabile dell'interessato, con la qualestesso manifesta il proprio assenso,
mediante dichiarazione o azione positiva inequilsdea che i dati personali che lo
riguardano siano oggetto di trattamento;

» Violazione dei dati personali- la violazione di sicurezza che comporta accialemente o
in modo illecito la distruzione, la perdita, la nigzh, la divulgazione non autorizzata o
l'accesso ai dati personali trasmessi, consen@aihmungue trattati;

» Datirelativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisicanentale di una persona
fisica, compresa la prestazione di servizi di &ss&a sanitaria, che rivelano informazioni
relative al suo stato di salute;

» Dati genetici- i dati personali relativi alle caratteristichengtiche ereditarie o acquisite di
una persona fisica che forniscono informazioni aohe sulla fisiologia o sulla salute di
detta persona fisica, e che risultano in partieotall'analisi di un campione biologico della
persona fisica in questione;
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Campione biologico- ogni campione di materiale biologico da cui @o&s essere estratti
dati genetici caratteristici di un individuo;

Promotore - la persona, societa, istituzione oppure organisaine si assume la
responsabilita di avviare, gestire e/o finanziara indagine clinica;

CRO - organizzazione di ricerca a contratto alla qudfeomotore puo affidare una parte o
tutte le proprie competenze in tema di indagineic;

Monitor — il responsabile del monitoraggio dell'indagindinica individuato dal
Promotore/CRO;
Auditor — il responsabile della esecuzione della vericdla conduzione dell'indagine

clinica, come parte integrante della assicuraziode qualita, individuato dal
Promotore/CRO.
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ATTESTAZIONE DI PUBBLICAZIONE

La presente deliberazione e’ stata pubblicata in copia all Albo di questa Azienda
Ospedaliera di Padova per 15 giorni consecutivi dal

Il Direttore
UOC AFFARI GENERALI
(Avv.Maria Grazia Cali)

CERTIFICAZIONE DI ESECUTIVITA'

La presente deliberazione e’ divenuta esecutiva il 14/4/2023

Il Direttore
UOC AFFARI GENERALI
(Avv.Maria Grazia Cali)

Copia composta di n 82 fogli (incluso il presente ) della delibera n. 773 del 14/4/2023
firmata digitalmente dal Direttore Generale e conservata secondo la normativa vigente presso
Infocert S.p.a.

Padova, li
Il Direttore
UOC AFFARI GENERALI

(Avv.Maria Grazia Cali)
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