

CONVENZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINICA/STUDIO OSSERVAZIONALE

Tra

l’Azienda … (qui di seguito denominata “Azienda”) con sede e domicilio fiscale in … Via … nr. Codice fiscale e  partita IVA … rappresentata dal Direttore Generale, Dott. … domiciliato per la carica presso la sede, che, ai fini della sottoscrizione del presente atto, delega la firma al Direttore … dell’Azienda, giusta deliberazione n. ___/2014
e

la Società [§] (di seguito “Società”), in qualità di Promotore –Sponsor-, con sede legale in [§], codice fiscale [§] , Registro Imprese di [§], nella persona del legale rappresentante [§], 

collettivamente come “le Parti”;

Premesso che
· è interesse della Società effettuare una sperimentazione clinica/studio osservazionale dal titolo: -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------(di seguito “ricerca”) avente ad oggetto il protocollo -------------------- (di seguito “protocollo scientifico”), presso l’U.O. ----------------------- dell’Azienda;

· l’U.O. ----------------------------------------- dell’Azienda è dotato/a delle necessarie ed idonee strutture per l’esecuzione della ricerca;

· il programma della ricerca è articolato nel rispetto dei criteri indicati nel Protocollo scientifico già visionato ed accettato dal Prof./Dr. ----------------------- (Responsabile locale della ricerca, in qualità di Proponente –Sperimentatore-); 

· la Società ha ottenuto parere unico favorevole all’esecuzione della ricerca da parte del -------------------------- in qualità di --------------------nella seduta del ---------;

· il Comitato Etico Unico Regionale per la Basilicata (di seguito CEUR), nella seduta del --------- ha espresso parere favorevole all’esecuzione di ricerca;

l’Azienda, la Società e il Responsabile della ricerca  intendono impegnarsi ai termini e alle condizioni di seguito indicati:

Art. 1

Le premesse e gli allegati fanno parte integrante e sostanziale della presente convenzione.

Art. 2. NORMATIVA

2.1
La ricerca dovrà essere condotta in conformità a quanto previsto dai Decreti del Ministero della Sanità 28 luglio 1977, 25 agosto 1977, 4 dicembre 1990, 27 aprile 1992, 15 luglio 1997, 18 marzo 1998, 19 marzo 1998, 15 settembre 1998, 7 ottobre 1998, 20 gennaio 1999, 13 maggio 1999, dal Decreto Legislativo n. 229 del 19 giugno 1999, dal Decreto Legislativo n. 211 del 24 giugno 2003, dalle Circolari dello stesso Ministero n. 8 del 10 luglio 1997 e n. 15 del 5 ottobre 2000, dal Decreto del Ministro della Salute del 12.5.2006, dal Decreto del Ministero della Salute del 21 dicembre 2007, Decreto 14 luglio 2009 del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, dal Decreto del Ministero della Salute del 8 febbraio 2013 nonché da ogni altra norma vigente in materia alle G.C.P. (Good Clinical Practice) ed ai principi etici e deontologici che ispirano l’attività medica, ed eseguita secondo le clausole ed i metodi descritti nel Protocollo scientifico e negli altri documenti che, pur non essendo materialmente allegati, formano parte integrante della presente convenzione. La ricerca dovrà essere condotta nel più scrupoloso rispetto del protocollo scientifico ed in conformità a tutte le normative nazionali e comunitarie applicabili alle sperimentazioni cliniche, alle G.C.P. ed ai principi etici e deontologici che ispirano l’attività medica. Poiché è necessario effettuare la ricerca in accordo con quanto stabilito dal suddetto protocollo, è necessario, prima di iniziare qualsiasi procedura, che il Responsabile locale della ricerca ed il Direttore di U.O. di afferenza, se diverso dal primo, ne abbiano preso piena visione, siano d'accordo con quanto in esso riportato e assicurino di poter condurre la ricerca secondo le procedure previste dallo stesso.

2.2
Modifiche al protocollo scientifico potranno essere possibili solo dopo una reciproca discussione e dovranno essere accettate per iscritto da entrambe le parti. La Società si impegna ad inviare al CEUR ogni eventuale emendamento apportato al protocollo scientifico per il relativo parere.

Art. 3. RESPONSABILE DELLO STUDIO DI RICERCA

3.1 L’Azienda accetta lo svolgimento della sperimentazione, ai sensi dell’art 2. comma 9 del DM 8 febbraio 2013, da parte del Prof./Dr. ------------------------------- dell’ U.O. -------------------------------------------------------------------, in qualità di Responsabile locale della ricerca, che condurrà la stessa in piena conformità a quanto previsto dal protocollo scientifico, descrittivo dello scopo e della natura della ricerca, in aderenza alle attività clinico assistenziali svolte e alle responsabilità assunte. 

3.2 Il Responsabile locale della ricerca, che assume tutte le responsabilità a carico dello sperimentatore previste ai sensi di legge, gestirà la ricerca in piena autonomia scientifica e risponde in nome e per conto dell’Azienda, nei confronti della Società per la corretta conduzione della ricerca nel rispetto dei criteri indicati nel protocollo scientifico. 

3.3 Il Responsabile locale della ricerca  potrà avvalersi, per le attività relative alla ricerca, di collaboratori che riterrà idonei per le specifiche funzioni (di seguito "collaboratori"), in conformità alle vigenti normative, anche di carattere interno. Il Responsabile locale della ricerca s’impegna a far si che, prima di iniziare qualsiasi procedura, i collaboratori abbiano preso visione del Protocollo scientifico, siano d'accordo con quanto in esso riportato e assicurino l’osservanza dello stesso. Il Responsabile locale della Ricerca ed i suoi collaboratori non potranno ricevere (direttamente o indirettamente) compensi dalla Società.

3.4 Il Responsabile locale della ricerca si impegna a trasmettere al CEUR e all’Azienda il rapporto sullo stato di avanzamento annuale e finale, descrittivo della situazione dello studio (pazienti arruolati e  costi sostenuti localmente).

3.5 La Società nomina il Dr. --------------------------------------- quale referente medico e Responsabile scientifico della ricerca, domiciliato per la carica presso l’Ufficio -------------- della Società, il quale dovrà relazionarsi con il Responsabile locale della ricerca. 

Art.  4. DECORRENZA E DURATA

4.1 La presente convenzione entrerà  in vigore alla data della sottoscrizione da parte dei soggetti contraenti.

4.2 La ricerca potrà avere inizio quando saranno perfezionate le necessarie autorizzazioni di ordine etico ed amministrativo. La ricerca avrà una durata presumibile di ------ mesi dall’inizio dello studio stesso, previsto per la data del -----------, comprensivi del periodo di arruolamento dei pazienti, del trattamento dell'ultimo paziente e dell’analisi dei dati.

4.3 La convenzione resterà in vigore per tutta la durata della ricerca e terminerà con la conclusione della stessa,  prevista per il -------------.

4.4 Nel caso in cui la ricerca necessiti di un periodo di durata ulteriore, la convenzione si intenderà prorogata per un periodo massimo di mesi 4, previa comunicazione scritta da inviarsi al CEUR e all’Azienda a mezzo di raccomandata A/R almeno 30 giorni prima della scadenza, senza che ciò comporti alcun atto integrativo alla stessa. Ove il periodo di proroga risulterà di durata maggiore, dovrà procedersi con un atto integrativo, previa acquisizione del parere del CEUR. 
Art. 5. PAZIENTI

5.1
Le parti concordano, in ottemperanza a quanto previsto dal protocollo scientifico, che il Responsabile locale della ricerca arruolerà un numero minimo di pazienti pari a ____. La ricerca prevede l’arruolamento di pazienti in modo competitivo/non competitivo, che abbiano fornito regolare consenso informato scritto e liberamente prestato.

I pazienti dovranno essere seguiti in aderenza al protocollo (rispetto dei criteri di esclusione ed inclusione nel protocollo; rispetto delle scadenze ed esami previsti - tempi e contenuto del programma delle rilevazioni-; rispetto della “compliance” dei pazienti al trattamento, ecc.).

Art. 6. CONSENSO INFORMATO

6.1
Il Responsabile locale della ricerca dovrà acquisire il documento di consenso informato sottoscritto dal paziente, come approvato dal CEUR. Lo Stesso si impegna a fornire al paziente tutte le informazione relative alla ricerca, in conformità alle vigenti disposizioni di legge ed ai principi etici contenuti nella Dichiarazione di Helsinki. La Società si impegna a fornire al Responsabile locale della ricerca ogni collaborazione necessaria a conseguire l'acquisizione del consenso informato dei pazienti arruolati, in conformità con le modalità di formazione e manifestazione del consenso contenute nel protocollo scientifico, come approvato dal CEUR.

Art. 7. TRATTAMENTO DATI PERSONALI

7.1
Le Parti, ciascuna per gli ambiti di propria competenza e in accordo alle responsabilità previste dalle norme di buona pratica clinica (D. Lgs. 211/03) si impegnano a trattare in qualità di Titolari autonomi i dati personali, in particolare quelli della salute dei pazienti interessati, nel rigoroso rispetto di tutte le prescrizioni vigenti in materia di protezione dei dati personali, come disciplinate dal D. lgs. 196/03, dalle Autorizzazioni Generali nonché dalle Linee Guida per il trattamento dei dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali del 24.07.08 (pubblicate in GU 190 del 14.08.08) e da ogni eventuale ulteriore normativa, anche successiva, in materia, avendo cura di diramare al proprio personale le istruzioni necessarie per un corretto, lecito e sicuro trattamento dei dati.

7.2
Il Responsabile locale della ricerca relativamente al trattamento dati effettuati da parte dell’Azienda, ai sensi Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n. 196 Codice in Materia di Protezione dei Dati Personali per effetto del presente atto viene designato Responsabile del trattamento dati per lo svolgimento dei compiti analiticamente specificati per iscritto nel Regolamento Aziendale per la tutela della riservatezza nel trattamento dei dati personali e sensibili.

Art.  8. FORNITURA FARMACI E MATERIALE OCCORRENTE

8.1 La Società si impegna a fornire gratuitamente, per tutta la durata dello studio e nella quantità preventivata, il prodotto farmaceutico oggetto della ricerca e se previsti, i relativi farmaci di controllo nelle confezioni regolarmente in commercio o, se necessario, riconfezionati in modo da consentire studi in cieco, i placebo e gli eventuali dispositivi medici, in aderenza alle previsioni del Regolamento del CEUR e della specifica regolamentazione aziendale. I relativi costi aggiuntivi per la conduzione e la gestione della ricerca devono gravare sulla Società. La ricerca verrà effettuata utilizzando le forniture di prodotto previste, inviate dalla Società a propria cura e spese al Servizio di Farmacia Ospedaliera ove il Responsabile locale della ricerca provvederà al prelievo controfirmando il ritiro ed inviando alla Società l'eventuale modulo di avvenuta ricezione. La Società invierà, se previsto, anche l’ulteriore materiale di consumo necessario per la somministrazione del prodotto. 

8.2 Il Servizio di Farmacia Ospedaliera dell’Azienda, assicura idonea conservazione del prodotto da sperimentare durante il periodo intercorrente tra la ricezione ed il ritiro da parte del Responsabile locale della ricerca o suo delegato. Il ritiro da parte del Responsabile locale della ricerca o suo delegato dovrà avvenire nel più breve tempo possibile. Allo scopo, la Società s’impegna a fornire tutte le adeguate informazioni sulle caratteristiche del prodotto stesso. Tali informazioni devono includere, per quanto applicabili:

1) condizioni di conservazione prima e dopo la preparazione;

2) qualità, quantità e tipo di solvente per l’eventuale ricostituzione e somministrazione, concentrazione finale del prodotto;

3) solventi ammessi e non ammessi e relative stabilità;

4) istruzioni speciali per la preparazione e somministrazione;

5) vie di somministrazione;

6) reazioni avverse note e/o prevedibili; modalità di prevenzione e di trattamento;

7) dosaggio e frequenza di somministrazione usuali;

8) incompatibilità chimiche, fisiche, farmacologiche (controindicazioni).

I farmaci non utilizzati e/o scaduti, per i quali non è richiesta la conservazione presso l’Azienda, dovranno essere restituiti dal Responsabile locale della ricerca al termine  della ricerca, con oneri a carico della Società, per il tramite del Servizio di Farmacia. 
La Società si impegna inoltre a fornire gratuitamente i quantitativi di Materiale Sperimentale diverso da farmaci necessari per la conduzione dell’intera ricerca (………………… indicare prodotti sperimentali). 

In ogni caso, la Società si impegna a proseguire gratuitamente la fornitura del Materiale sperimentale anche dopo il termine della ricerca, nel caso di malattie croniche o quando le condizioni cliniche del paziente lo richiedano. Tale obbligo si protrarrà fino all’inserimento del materiale sperimentale nel prontuario terapeutico regionale. Nel caso in cui non si verifichi la predetta condizione, l’obbligo si protrarrà finché le condizioni cliniche del paziente lo richiedano.

Art. 9. COMODATO (OPZIONALE)
La Società, in nome proprio e/o in nome e per conto del legittimo proprietario, conformemente all’autorizzazione specifica rilasciata dallo stesso, concede in comodato gratuito all’Azienda, che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 cc e ss, le seguenti apparecchiature nuove di fabbrica, in perfetto stato di utilizzazione e funzionamento (di seguito le “Apparecchiature”):

1)_______

2)_______

 Tali apparecchiature saranno utilizzate esclusivamente per l’esecuzione della ricerca, sotto la responsabilità del Responsabile locale della ricerca e dovranno essere restituite alla Società con l’obbligo di concordarne le modalità di ritiro con il Servizio di Ingegneria Clinica aziendale. Nel momento della consegna l’apparecchiatura dovrà sottostare a regolare presa in carico e collaudo da parte del Servizio di Ingegneria Clinica aziendale, previo contatto con tale Servizio (oppure regolare presa in carico da parte del Servizio Informativo aziendale, nel caso di computer non collegati ad apparecchiature elettromedicali). L'Azienda si impegna ad effettuare regolare denuncia alle Autorità e ad avvisare immediatamente la Società in caso di furto, danno o smarrimento. L’assistenza tecnica necessaria sulle apparecchiature fornite nell’ambito della ricerca dovrà essere a totale carico della Società, sollevando l’Azienda da qualsiasi intervento. La Società, inoltre, si impegna a fornire tutto il materiale di consumo connesso con il regolare utilizzo delle apparecchiature. La Società, in nome e per conto suo e/o del proprietario, accetterà, ai sensi dell’art. 1807 cc, la restituzione delle apparecchiature nelle condizioni di fatto derivanti dall'uso in cui esse si troveranno, rinunciando sin d'ora a rivalse e, comunque a richieste di ripristino. Le spese di trasporto, montaggio, smontaggio, imballaggio e restituzione delle apparecchiature saranno a carico della Società. Il Responsabile locale della ricerca si impegna a rispettare le SOP (Standard Operating Procedure) stabilite dal CEUR. Qualora le attrezzature in comodato non vengano utilizzate in alcun modo per attività sanitarie, le stesse, previa dichiarazione del Responsabile locale della ricerca in merito al mancato utilizzo per finalità clinico-assistenziali, saranno assoggettate alle regole vigenti presso il Comodatario.
Art. 10. CORRISPETTIVO ECONOMICO

La Società si impegna a regolarizzare, se del caso, gli oneri amministrativi per la valutazione della ricerca da parte del CEUR, nonché a pagare per ogni paziente un corrispettivo di Euro .................................= (Euro …………….. in lettere) + IVA (se dovuta) per un totale complessivo di Euro .................................= (Euro ……………... in lettere) + IVA (se dovuta) [N.B. inserire in dettaglio se sono previsti importi diversi per braccio, per ciclo, ecc.], esclusi  i costi aggiuntivi per prestazioni non routinarie o altre prestazioni remunerate a parte. Nel caso in cui le parti concordassero sull’opportunità di aumentare il numero di pazienti da seguire, previa approvazione del CEUR, la Società aumenterà il corrispettivo sopra previsto di Euro .................................= (Euro …………….. in lettere) + IVA (se dovuta) per ogni paziente aggiunto, con stesura di indoneo addendum al presente atto.
Nel caso di studi con arruolamento competitivo, la Società corrisponderà all’Azienda un importo proporzionale al numero di pazienti arruolati e seguiti dal centro in aderenza al protocollo. Qualora i pazienti terminassero il trattamento prima di quanto previsto dal protocollo, la Società riconoscerà all’Azienda solo una quota proporzionale alla durata reale del trattamento ricevuto da ciascun paziente e, in caso di pazienti non valutabili, rimborserà i costi effettivamente sostenuti.

La ricerca prevede l’esecuzione di indagini non routinarie o aggiuntive …………………. (specificare in una tabella la tipologia, il numero e l’importo),

	TIPOLOGIA
	QUANTITA’
	IMPORTO

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	TOTALE


 che dovranno essere rimborsate direttamente all’ Azienda, in aggiunta al corrispettivo per ogni paziente, con richiesta di fatturazione da parte della Società dietro segnalazione del Responsabile locale della ricerca, su cui grava l’onere di segnalare agli uffici competenti l’eventuale mancata richiesta di fatturazione da parte della Società. Gli importi verranno determinati dal Responsabile locale della ricerca considerando un corrispettivo non inferiore alle tariffe previste dal Nomenclatore Tariffario adottato dall’Azienda e corrisposte all’Azienda medesima con cadenza…… (trimestrale/semestrale/annuale/fine ricerca).

I compensi previsti e corrisposti saranno ripartiti secondo le previsioni del Regolamento del CEUR.  
Art.  11. FATTURAZIONE

11.1 Il pagamento dei corrispettivi di cui al precedente articolo 10 avverrà, previa emissione di regolari fatture da parte dell’Azienda con cadenza …trimestrale/semestrale/annuale/fine ricerca). I pagamenti verranno effettuati dalla Società entro trenta (30) giorni dalla data di ricevimento della fattura.

Il Responsabile locale della ricerca  è tenuto a comunicare all’Azienda le prestazioni non routinarie o aggiuntive e le fasi dell’iter di ricerca utili per gli addebiti a carico della Società. Quest’ultima provvederà a fornire con congruo anticipo l’indicazione degli importi che risultano maturati. L’eventuale quota a saldo maturata al termine della ricerca, verrà corrisposta al momento del completamento della raccolta dei dati e risoluzione di eventuali chiarimenti relativi ai dati stessi, compreso l’elenco degli eventuali esami extraroutinari di cui all’art. 10. 

Art. 12. COPERTURA ASSICURATIVA 
Ai sensi delle normativa in materia (D.M. 14 luglio 2009), la Società stipula idonea polizza assicurativa a copertura della ricerca con …….., polizza N…….., con scadenza il …….. 

La polizza assicurativa garantisce il risarcimento dei danni cagionati ai soggetti coinvolti nell'attivita' di sperimentazione, per l'intero periodo della stessa, a copertura della responsabilita' civile dello sperimentatore e del promotore, senza esclusione dei danni involontariamente cagionati in conseguenza di fatto accidentale e/o imputabili a negligenza, imprudenza o imperizia, ivi incluso morte, menomazioni permanenti e/o temporanee dello stato di salute e danni patrimoniali correlati, che siano conseguenza diretta della sperimentazione e riconducibili alla responsabilita' civile di tutti i soggetti che operano nella realizzazione della sperimentazione.

Detta polizza prevede i seguenti massimali: Euro …….. per ciascun paziente ed in osservanza dell’art. 2 del D.M. 14 luglio 2009, Euro ……..per Protocollo. La polizza non prevede l’applicazione di alcuna franchigia né l’annullamento anticipato a seguito di sinistro.
12.2
La Società si impegna a rinnovare a scadenza, con la stessa o con altra Compagnia Assicuratrice, e comunque a mantenere nel tempo livelli inalterati o migliorati di copertura assicurativa. Inoltre la Società si impegna a trasmettere al CEUR ad ogni rinnovo i relativi certificati assicurativi, per tutta la durata della ricerca in oggetto.

12.3 E’ garantita la copertura assicurativa per danni alla salute insorti nei soggetti, in conseguenza della ricerca, nel rispetto dei termini previsti dall’art.1 del D.M. 14 luglio 2009 (10 anni in caso di sperimentazione su minori) dopo la conclusione dello studio (rischio postumo), fatte salve le norme del codice civile relative alla prescrizione del diritto al risarcimento del danno.
Art. 13. RISOLUZIONE E RECESSO

13.1
Qualora una delle parti si renda inadempiente di una delle obbligazioni di cui alla presente convenzione e non ponga rimedio a tale inadempimento entro 30 giorni dal ricevimento della diffida ad adempiere trasmessa a mezzo raccomandata A.R., ai sensi e per gli effetti dell’art. 1454 c.c., la presente convenzione s’intenderà risolta.

13.2
Ciascuna parte potrà recedere dal presente atto prima della scadenza mediante raccomandata A.R. almeno 30 giorni prima. In caso di recesso anticipato, la Società corrisponderà all’Azienda le spese non revocabili che questa documenti di avere già sostenuto per l'utile esecuzione della ricerca ed i compensi maturati fino al momento del recesso. Sono inoltre fatti salvi gli impegni assunti in forza del presente atto fino alla data di comunicazione del recesso, nei limiti in cui essi non possono essere annullati e, fatta salva inoltre la quota proporzionale, in relazione al tempo di avanzamento del programma. La Società avrà diritto di ricevere, come proprietaria a titolo originario, tutti i risultati, anche parziali, raggiunti dall’Azienda, entro 60 (sessanta) giorni dallo scioglimento del rapporto. Nessun'altra pretesa potrà essere avanzata dalle Parti, in conseguenza dell'anticipata cessazione della presente convenzione. Resta inteso che le obbligazioni di cui ai successivi articoli 14, 15, 17, 20 e 21 sopravvivranno all’estinzione, per qualsiasi causa, della presente convenzione. La documentazione inerente alla ricerca sarà conservata dal Responsabile locale della ricerca per un periodo di almeno 7 anni dal termine della ricerca.

Art. 14. SEGRETEZZA

14.1
L’Azienda, tramite iIl Responsabile locale della ricerca, s’impegna a mantenere segrete tutte le informazioni confidenziali acquisite nel corso della ricerca, impegnandosi ad esaminare e trattare con la massima segretezza la documentazione ricevuta e a non rivelarla a terzi, fatti salvi gli obblighi relativi alla farmacovigilanza.

14.2
Sono escluse dall’obbligo di segretezza le informazioni che:

-
siano di dominio pubblico al momento della rivelazione;

-
divengano di pubblico dominio, dopo la rivelazione, a seguito di pubblicazione o per altra via, ad eccezione dell’ ipotesi di inadempimento da parte dell’ Azienda dell’obbligo di segretezza assunto con la presente convenzione;

-
l’Azienda possa dimostrare di avere in suo possesso al momento della rivelazione;

-
l’Azienda riceve legittimamente da terzi non vincolati da obbligo di segretezza con la Società;

-
debbano essere note per obbligo di legge.

Art. 15. TRASPARENZA DATI E PUBBLICAZIONE

15.1
In ottemperanza alla normativa vigente, riguardante la trasparenza dei dati, la Società si impegna, in maniera tempestiva, a rendere pubblici i dati utilizzando anche la sezione specifica dell’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei medicinali (OsSC) – Agenzia Italiana del Farmaco. Non è possibile, salvo quanto previsto successivamente, alcun tipo di riserva o preclusione da parte della Società rispetto alla pubblicazione dei risultati finali della ricerca in virtù dell’interesse pubblico sotteso alla conoscenza dei dati. A studio concluso, il Responsabile locale della ricerca avrà il diritto di utilizzare i dati derivanti dalla stessa a fini didattici, in comunicazioni a congressi e pubblicazioni scientifiche previa comunicazione alla Società. Una copia dei manoscritti o degli abstract sarà inviata, a mezzo raccomandata A.R., alla Società per eventuali revisioni e commenti con almeno 45 giorni di anticipo rispetto alla data prevista della diffusione. 

15.2
Se la divulgazione/pubblicazione dovesse mettere a rischio la possibilità di sfruttamento economico da parte della Società di eventuali scoperte collegate alla ricerca, tale divulgazione/pubblicazione potrà essere modificata e/o ritardata, a discrezione del Responsabile locale della ricerca, per un periodo di tempo sufficiente alla Società per realizzare lo sfruttamento economico e/o proteggere la confidenzialità di qualunque informazione ivi contenuta. Il Responsabile locale della ricerca dovrà citare la Società nella pubblicazione.

Art. 16. PROPRIETA’ ED UTILIZZAZIONE DEI RISULTATI

16.1 Fermo restando quanto previsto dalle vigenti disposizioni legislative e regolamentari in materia di diritto di autore e di invenzioni, tutti i diritti inerenti ai risultati della ricerca appartengono in via esclusiva alla Società anche per ciò che riguarda eventuali diritti brevettabili, fatto salvo il diritto del Responsabile locale della ricerca di esserne riconosciuto autore. L’Azienda potrà servirsi, previa autorizzazione della Società, di tali eventuali invenzioni esclusivamente per scopi di ricerca e scientifici all’interno dell’ Azienda.

16.2 Qualora, nel caso di risultati brevettabili, la Società decida di presentare una o più domande di brevetto, su richiesta della Società, l’Azienda per il tramite del Responsabile locale della ricerca fornirà la documentazione e il materiale necessario senza che ciò comporti alcun onere a carico dell’ Azienda.

Art. 17. EVENTI AVVERSI

17.1
Il Responsabile locale della ricerca terrà informata la Società sull'andamento della ricerca e provvederà  secondo quanto previsto dalla normativa vigente a comunicare alla stessa ed al CEUR l'eventuale verificarsi di eventi avversi o effetti collaterali gravi, direttamente od indirettamente correlabili alla somministrazione del farmaco ai pazienti osservati e/o allo svolgimento della ricerca.

Art. 18. INCONTRI E CONVEGNI

18.1
Le parti, con riferimento esclusivo agli studi multicentrici, concordano che, durante lo svolgimento della ricerca, il Responsabile locale della ricerca potrà  partecipare, a spese della Società, agli incontri che verranno da quest'ultima organizzati e riconducibili alla ricerca.

Art. 19. CESSIONE DELLA CONVENZIONE

19.1   La presente convenzione e gli obblighi da essa derivanti non potranno  essere ceduti a terzi, senza preventivo consenso scritto della Società.

19.2   Qualsiasi cessione in assenza di tale consenso sarà considerata nulla e mai avvenuta.

Art. 20. FORO COMPETENTE

20.1
Per tutte le controversie derivanti dall'interpretazione ed esecuzione della presente convenzione, sarà competente in via esclusiva il Foro di Potenza con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

Art.  21. ANTICORRUZIONE

23.1 Lo Sponsor dichiara di avere adottato ed implementato, ai sensi del D.Lgs. 231/01, il Modello di Organizzazione, Gestione e Controllo, il Codice Etico e le Linee Guida in materia di Anti-Corruzione (nel caso di sponsor stranieri si potrebbe aggiungere: “nonché, in quanto applicabile e non contrario alla normativa italiana, …..(INDICAZIONE DELLA LEGGE STRANIERA IN MATERIA DI ANTICORRUZIONE). Lo Sponsor e l’Azienda, in conformità della L. 190/2012, concordano che le previsioni di cui alla presente convenzione non costituiscono né possono costituire incentivo o corrispettivo per alcuna intenzione -passata, presente o futura- di prescrivere, gestire, consigliare, acquistare, pagare, rimborsare, autorizzare, approvare o fornire qualsiasi prodotto o servizio venduto o reso dallo Sponsor. L’Azienda riconosce che qualsiasi supporto e/o pagamento da parte dello Sponsor è e resterà indipendente da qualsiasi decisione dell’Azienda relativa alla scelta di medicinali da parte di medici e/o farmacisti che operano per e nell’Azienda. Le Parti concordano che non pagheranno né prometteranno di pagare e/o autorizzare il pagamento, direttamente o indirettamente, di qualunque importo, né daranno o prometteranno di dare o di autorizzare la donazione di oggetti di valore, a qualsiasi pubblico ufficiale, medico o persona associata ad un'organizzazione sanitaria, al fine di ottenere o mantenere un’attività commerciale o di assicurare un vantaggio improprio per lo Sponsor. Le Parti prendono atto che, anche a mezzo di direttori, funzionari, dipendenti, agenti o sub-appaltatori, non hanno dato esecuzione, prima della data di sottoscrizione della presente convenzione, a pagamenti, autorizzazioni, promesse o doni assimilabili a quelli sopra descritti. L’Azienda dichiara e garantisce che: a) rispetterà la normativa italiana applicabile in materia di anti-corruzione e b) non ha fatto e non farà, offerte o promesse di pagamento “di denaro o altra utilità”, né direttamente né indirettamente, ad alcun terzo (ivi compresi i pubblici ufficiali) per indurli e/o influenzarli impropriamente e/o come ricompensa indebita per compiere, omettere, ritardare atti e/o decisioni aventi come obiettivo e/o effetto di assicurare un indebito vantaggio allo Sponsor ed ai suoi interessi aziendali.
Art.  22. REGISTRAZIONE

22.1 La presente convenzione è prodotta in tre originali, dui cui due in bollo per l’Azienda. 

22.2 Ogni modifica della presente convenzione, ivi incluso il recepimento di eventali emendamenti sostanziali al protocollo scientifico approvati dal CEUR,  dovrà essere formalizzata per iscritto di comune accordo fra le parti.

22.3
Sono a carico della Società le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula della presente convenzione, ivi comprese l'imposta di bollo e l'imposta di registro. La presente convenzione è soggetta a registrazione solo in caso d’uso e a tassa fissa ai sensi degli artt. 5 e 40 del D.P.R. n.131 del 26.4.1986. 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Azienda … 
per delega,

IL DIRETTORE … 
(Dott. …)
  Data:                    

Firma:

SOCIETA’      

Il rappresentante legale della Società            

  Data:                    

Firma:

Ai sensi dell’art. 1341, 2° comma, Codice Civile, si approvano espressamente i seguenti articoli:  2, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 18, 19, 20.

Azienda … 
per delega,

IL DIRETTORE … 
(Dott. …)
  Data:                    

Firma:

  Data:                    

Firma:

SOCIETA’      

Il rappresentante legale della Società            

  Data:                    

Firma:
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