

RICERCA NO PROFIT CON COFINANZIAMENTO AI SENSI DEL D.M. 17/12/2004

ACCORDO ECONOMICO

Tra

l’Azienda Ospedaliera Regionale, “San Carlo” – Potenza (qui di seguito denominata “Azienda”) con sede e domicilio fiscale in Potenza Via Potito Petrone s.n.c. Codice fiscale e  partita IVA 01186830764 rappresentata dal Direttore Generale, Avv. Giampiero Maruggi domiciliato per la carica presso la sede, che, ai fini della sottoscrizione del presente atto, delega la firma al Direttore Amministrativo dell’Azienda Ospedaliera Regionale, giusta deliberazione n. 242/2014
e

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

collettivamente come “le Parti”;

Premesso che
· l’Azienda, in qualità di Promotore, sta avviando in maniera autonoma e indipendente una ricerca no profit dal titolo: ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- (di seguito “ricerca no profit”);

- l’Azienda autorizza, ai sensi di Legge, il  Dr./Prof. --------------------------------U.O. ---------------------------- (di seguito “Responsabile della ricerca no profit”) a condurre la ricerca in piena conformità con quanto previsto dal Protocollo scientifico  che descrive lo scopo e la natura della ricerca no profit e rappresenta in dettaglio le attività nonché le responsabilità assunte;

- l’Azienda riceverà dalla Società, a titolo di liberalità, una erogazione di [fondi, attrezzature, farmaci, materiali o servizi] nel rispetto dell’autonomia scientifica e procedurale del Responsabile della ricerca no profit, come previsto dall’art. 2 commi 6 e 7 del Decreto del Ministero della Salute del 17 dicembre 2004, (di seguito “DM”); 

- il Comitato Etico Unico Regionale per la Basilicata (di seguito CEUR), nella seduta del --------,  ha espresso il proprio parere favorevole all’esecuzione della di ricerca no profit ai sensi dell’articolo 1 comma 2 lett. e) del DM;

- la Società dichiara di non avere interesse ai risultati della ricerca no profit finalizzati allo sviluppo industriale e commerciale del farmaco e comunque di non perseguire col presente atto  alcun fine di lucro.

Ferme le premesse che sono parte integrante e sostanziale della presente convenzione,
l’Azienda, la Società e il Responsabile della ricerca no profit intendono impegnarsi ai termini e alle condizioni di seguito indicati:

ART. 1. CONTRIBUTO DELLA SOCIETA’ ALLA RICERCA NO PROFIT
1.1 La Società eroga, a titolo di liberalità, in relazione all’esecuzione della ricerca no profit e ferma la pertinente premessa di cui sopra, un contributo consistente in: [corresponsione di una erogazione contributo economico, fornitura farmaco, messa a disposizione di attrezzature, farmaci, altri servizi (di seguito “contributo”)].

1.2 Il contributo è fissato in un importo complessivo di Euro [§] e verrà elargito secondo le seguenti modalità: 

• Euro  [§] alla firma della presente convenzione; 

• Euro [§] al termine del primo periodo di studio, ossia trascorsi mesi --------- dalla sottoscrizione della presente convenzione;

• il saldo di Euro [§] a conclusione dello studio di ricerca no profit; 

1.3 Gli importi verranno corrisposti all’Azienda entro giorni 60 giorni dalla fine del mese riportata in fattura, intestata a [§] - sul c/c n. [§].

1.4 In caso di interruzione della ricerca no profit, la Società rinuncia espressamente al rimborso del contributo o delle parti di contributo già corrisposte e ha facoltà di non erogare contributi successivi all’interruzione.

2. RESPONSABILE DELLA DI RICERCA NO PROFIT

2.1 Il Responsabile della ricerca no profit gestisce la ricerca no profit in modo indipendente, ivi compresi il monitoraggio e la gestione dei dati, nel rispetto dei criteri indicati nel Protocollo scientifico e dei parametri indicati nel DM, assumendosi ogni responsabilità ai sensi di legge.

2.2 Il Responsabile della ricerca no profit può avvalersi per le attività relative alla ricerca no profit, di collaboratori anche non dipendenti dell’Azienda, previa specifica autorizzazione da parte del Direttore Generale.

2.3 Il Responsabile della ricerca no profit si impegna a far sì che i collaboratori abbiano preso visione del Protocollo scientifico, siano d’accordo con quanto in esso riportato e assicurino l’osservanza dello stesso. Il personale che partecipa alla ricerca no profit non può ricevere compensi dalla Società.

2.4 Il Responsabile della ricerca no profit dovrà acquisire il documento di consenso informato sottoscritto dal paziente, approvato dal CEUR. Il Responsabile della ricerca no profit 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 della ricerca no profit 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.

2.5 La ricerca no profit 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. Il Responsabile della ricerca no profit si impegna ad inviare al CEUR ogni eventuale emendamento apportato al protocollo per il relativo parere.

Il Responsabile della ricerca no profit si impegna a trasmettere una relazione annuale e finale, descrittiva dello stato di avanzamento dei risultati della ricerca no profit e dei costi sostenuti alla Struttura Ricerca e Innovazione dell’Azienda.

Il Responsabile della ricerca no profit procede ad ottenere, se necessario, le autorizzazioni da parte del CEUR per l’esecuzione della di ricerca no profit. 

ART. 3. MODIFICHE AL PROTOCOLLO SCIENTIFICO

3.1 Il Responsabile della ricerca no profit potrà provvedere, previa comunicazione alla Azienda, ad effettuare modifiche al Protocollo scientifico che dovessero manifestarsi come necessarie od opportune.

3.2 Eventuali emendamenti al Protocollo scientifico che si rendessero necessari saranno soggetti a parere favorevole del CEUR.

3.3 Le eventuali modifiche del Protocollo non comporteranno modificazioni  del  contributo.

ART 4. GESTIONE DEI DATI DELLA RICERCA NO PROFIT
 4.1 L’Azienda è esclusiva proprietaria di tutte le informazioni derivanti dalla ricerca no profit, inclusi dati, risultati, scoperte, invenzioni, know-how risultanti dalla ricerca no profit ( di seguito “dati”).

 4.2 L’Azienda ha facoltà di utilizzare i dati nell’ambito della propria attività e dei propri fini, con esclusione di qualsiasi finalità di sviluppo industriale di farmaci esistenti o futuri, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di tutela brevettale o diritto d’autore e qualsiasi altra privativa industriale di cui sia titolare una delle Parti.

ART. 5. PUBBLICAZIONE DEI RISULTATI DELLA RICERCA NO PROFIT

 5.1 L’Azienda e/o il Responsabile della ricerca no profit sono tenuti a rendere pubblici i risultati della ricerca no profit; 

 5.2 La Società non avrà diritto di conoscere i risultati della ricerca no profit prima che siano resi pubblici, e comunque non prima della conclusione della ricerca.

ART. 6. EVENTI AVVERSI

 6.1 Il Responsabile della ricerca no profit terrà informato l’Azienda sull'andamento della ricerca no profit e provvederà secondo quanto previsto dalla normativa vigente a comunicare al CEUR l'eventuale verificarsi, nel corso della ricerca no profit, di eventi avversi o effetti collaterali gravi, direttamente od indirettamente correlabili alla somministrazione del farmaco ai pazienti osservati e/o allo svolgimento della ricerca no profit.

ART. 7. DURATA

7.1 Il presente accordo economico entrerà in vigore alla data della sottoscrizione da parte dei soggetti contraenti.

7.2 L’ accordo economico resterà in vigore per tutta la durata della ricerca no profit e terminerà con la conclusione della stessa,  prevista per il -------------.

7.3 Nel caso in cui la ricerca no profit necessiti di un periodo di durata ulteriore, l’accordo economico si intenderà prorogato.

ART. 8. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

8.1 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.

Ai sensi del Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n. 196 Codice in Materia di Protezione dei Dati Personali, per effetto del presente atto, il Responsabile della ricerca no profit 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. 9. COMODATO D’ USO (FACOLTATIVO)
9.1 La Società, in nome proprio e/o in nome e per conto del legittimo proprietario, conformemente all’autorizzazione specifica rilasciata dallo stesso alla Società, 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”): INSERIRE IL DETTAGLIO DEI BENI CONCESSI IN COMODATO E FORNIRE LA RELATIVA SCHEDA TECNICA. Tali apparecchiature saranno utilizzate esclusivamente per l’esecuzione della ricerca no profit, sotto la responsabilità del Responsabile della ricerca no profit 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 lo stesso 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 sperimentazione 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 C.C., 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.

ART. 10. RISOLUZIONE E RECESSO

10.1 Qualora una delle parti si renda inadempiente di una delle obbligazioni di cui all’accordo economico e non ponga rimedio a tale inadempimento entro 30 giorni dal ricevimento della diffida ad adempiere trasmessa con raccomandata AR, ai sensi dell’art. 1454 cc la presente convenzione si intenderà risolta.

10.2 Ciascuna parte potrà recedere, dal presente atto, prima della scadenza mediante invio di 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 no profit. Nessun'altra pretesa potrà essere avanzata dalle Parti, in conseguenza dell'anticipata cessazione del presente accordo economico. Resta inteso che le obbligazioni di cui agli articoli 5, 6, 11  sopravviveranno all’estinzione, per qualsiasi causa, della presente convenzione. La documentazione inerente la ricerca no profit sarà conservata dal Responsabile la ricerca no profit per un periodo di almeno 7 anni dal termine dello studio.

ART. 11. FORO COMPETENTE

11.1 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.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Azienda Ospedaliera Regionale

“San Carlo” - Potenza

per delega,

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

(Dott.ssa Maddalena BERARDI)
  Data:                    

Firma:

SOCIETA’      

Il rappresentante legale della Società            

  Data:                    

Firma:

Ai sensi dell’art. 1341, 2° comma cc si approvano espressamente i seguenti articoli:  1, 4 , 5,  8,  9, 10, 11;

Azienda Ospedaliera Regionale

“San Carlo” - Potenza

per delega,

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

(Dott.ssa Maddalena BERARDI)
  Data:                    

Firma:

SOCIETA’      

Il rappresentante legale della Società            

  Data:                    

Firma:
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