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IL DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo studio, Ia prevenzione ¢ la rete oncologica, con sede in Via Cosimo i Vecchio 2 -
5139 Firenze, m forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 177 del
16/12/2016,
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Visti:

-1l Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 ¢ successive modifiche ed integrazion;

- la Legge Regionale Toscana 24 febbraio 2005, n. 40 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e
successive modifiche ed integrazions;

- la Legge Regionale Toscana 14 dicembre 2017, n. 74 che stabilisce che, a secguito
dellassorbimento delle funzioni dell'Tstituto toscano tumorn {(ITT), Plsdtuto per lo studio ¢ la
prevenzione oncologica assume a denominazione di Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete
oncologica (ISPRO);

- la Delibera DG n. 150 del 31.05.2018 di presa d’atro delia DGRT n. 490 del 7 maggio 2018 di
parere favorevole sullo statuto ¢ regolamento delllISPRO;

Vista la delibera del Direttore Generale n. 4 del 12.01.2012 con Ia quale ¢ stato approvato il
regolamento dei progetti finalizzaty;

Premesso che:

- Ia Ditta Norgine Italia SR, con sede legale in Via Fabio Filzi 25, 20124 Milano, ha posittvamente
accetrato la proposta del’ISPRO di supportagze la realizzazione dello studio dal titolo “Adenoma
detection rate della colonscopia con ARC Endocuff Vision versus colonscopta tradizionale nello ‘
screening del carcinoma colo rettaler uno studio randomizzato multicentrico itahano - !
IEAVISION™, "

- per regolare i rapportt tra la Ditta Norgine ed PISPRO, relativamente allo svolgimento da parte
dell’ISPRO delle attivita connesse alla realizzazione del progetto sopra citato, ¢ stato predisposto
un accordo di indagine clinica concordato;

- per lo svolgimento di dette attivita Ia Ditta Norgine Ealia SR1L ha corusposte alPISPRO I'importo
complessivo di Euro 50.000,00 (cinquantamila/00) a titolo di contributo a fondo perduto;

- con la Deliberazione ISPRO n. 76 del 15/03/2018 sono stati approvatt Paccordo di indagine
clinica, Ia relazione progettuale ¢ il relativo piano economico;

Rilevato che per la realizzazione dell'indagine climcea é prevista la collaborazione di 13 centrt ftaliani
partecipantl {compreso ISPRO) che dovranno effettuare 1050 esamt ¢ 1050 controli;

Vista la richiesta del responsabile del progetto dott.ssa Beatrice Mallardi, autorizzata dal Direttore
Generale (nota prot. n. 2691 del 25/09/2019 agli att)) con laquale ¢ stata richiesta Pattivazione della
Convenzione con P'Azienda ULSS 6 Euganea di Padova che ha aderito allo studio impegnandost a
reclutare fino ad un massimo di 200 pazienti;

Evidenziato che la convenzione tra FISPRO e PAzienda ULSS 6 Euganea di Padova avra durata dal
momento della sua sottoscrizione fino al termine del progetto fissato per il 31 /01/2020;

Considerato che, dalla stipula del suddeito schema di convenzione, non deriva per I'lstituto alcun
ofnere eConomico;

Ritenuto pertanto oppotriuno approvare lo schema di convenzione tra VTSRPPO e PAzienda ULSS 6
pe
liuganea di Padova allegato alla presente sotto la lettera “A” quale parte integrale e sostanziale;
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Rilevata la legittimita e la congruenza dellatto con le finahitd istituzional di questo Mote, stante
Pistruttoria effettuata;

Con la sottoscrizione del Ditetrore Amministrativo e del Direttore Sanitatio, ciascun per quanto di
competenza ai senst deil’art. 3 del Decreto Legislativo n. 502/1992 e ss.mm.ii.;

DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa che espressamente s1 richiama:

1. di approvate lo schema di convenzione con Azienda ULSS 6 BEuganea di Padova per il
supporto al progetto “Adenoma detection rate della colonscopia con ARC Endocuff Vision
versus colonscopia  tradizionale nello  screening del carcinoma colo rettale: uno studio
randomizzato multicentrico italiano - ITAVISION” allegato alla presente sotto lettera “A” quale
parte integrale e sostanziale;

2. di prendere atto che dalla stipula del suddetto schema di convenzione, nen deriva per Plstituto
2
aleun onere economico;
3. di prevedere che eventuali piccole e non sostanziali modifiche all’accordo di indagine clinica

possano essere apportate in sede di sottoscrizione;

4. di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile per consentire 1 tempt brevi Pavvio delle

ALEVILA;

5. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42, comma 2, della LR
Toscana n. 40/2005 contemporaneamente all'inoltro all’albo di pubblicita degli atti di questo
Istituto.

\
i
IL DIRETT : 10 IL DIRETTORE AMl\/i INISTRATIVO
o
(Dott. Rigcardo Poli} {Dott. FabrizioN
!

v

IL DIRETTORE GENERALE
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STRUTTURE AZIENDALI DA PARTECIPARE:

S.C. Screening e Prevenzione Secondaria ISPRO;
SC Attiviea Tecnico Avuninistrative ISPRO
Settore Attivitd Supporto Ricerca ISPRO;

.5, Bilancio, Contabiliti e Investimenti ISPRO;
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ALLEGATO 1

CONVENZIONE CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L'ESECUZIONE DELL'INDAGINE CLINICA
CON DISPOSITIVI MEDICE
CODICE NUCLEQ AZIENDA ULSS 6 EUGANEA 180

TRA
Azienda ULSS 6 Euganea (di seguito denominata “Ente”) con sede in Padova Via E. Degli Scrovegni 14 C.F. e
P.IVA 00349050286, nella persona del responsabile legale, Direttore Generale Dr. Domenico Scibetta, che
delega alla firma della convenzione il responsabile facente funzioni della UOC Assistenza Farmaceutica
Territoriale, Dott.ssa Francesca Bano, come da deliberazione n. 382 del 05/06/2017
E
L'Tstituto per lo studio, ka prevenzione e la rete oncologica (ISPRO) (di seguito denominata "Promotore™) con
sede legale in Via Cosimo il Vecchio 2 — 50139 Firenze - Italia C.F. 94158910482 e P.IVA 05872050488 nella

persona del Legale Rappresentante prof. Gianni Amunni

Di seguito congiuntamente denominate le “Part”.

PREMESSO

- che con istanza in data 29/11/2017 il Promotore ha presentato la richiesta di effetiuare lindagine
clinica su dispositivo medico marchiato CE ed utilizzato per la stessa destinazione d'uso prevista dal
marchio CE dal titolo “Adenoma detection rate della colonscopia con ARC Endocuff Vision vs.
colonscopia tradizionale nellc screening del carcinoma colorettale: uno studio randomizzato
multicentrico italiano (Havision) * ; codice protocollo n Vers_20160118; (di seguito la "Indagine”),

- che il protocolio di studio e tutti | documenti inviati al Comitato Efico per la indagine Clinica {di seguito
“CESC™) e approvati dal medesimo costituiscono parte integrante della presente convenzione seppure
non necessariamente allegati alla stessa; in questi & incluso Iimpegno da parte del Promotore di
fornire gratuitamente il dispositivo medico cggetto dell'indagine clinica;

- che i CESC con sede presso I'Azienda Ospedaliera di Padova ha espresso il proprio parere favorevole
in ordine all'indagine clinica in oggetto in occasione della seduta del 27/06/2019 con codice CESC
4710/U6/19;

- che lindagine non pud avere inizio prima della sottoscrizione della presente convenzione da parte di
entrambe le parti;

- che lindagine clinica deve essere condotta nel rispetto del protocolio, nella versione accettata dal
CESC e dalo Sperimentatore, della normativa in materia di indagini cliniche con dispositivi medic i

che l'ndagine clinica sui pazienti potrd essere condotta solo nel pieno rispetto della dignita delluomo e dei

supi diritti fondamentali cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical

Practice® (GCP) emanate dalla Comunitd Europea {cosi come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con

le Linee Guida emanate dagii stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del

Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della dignita dell'essere umano nell'applicazione

delia biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo | contenuti dei codici italiani di

deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamentl vigentt in materia, nonché nel rispetto delle

teggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.
- che, it Direttore Generale dell’AULSS & Euganea con deliberazione n......... delb ha
approvato il testo della presente convenzione ed autorizzato lesecuzione dellindagine presso
¥Azienda ULSS 6 Euganea UOC Gastroenterologia dell'Ospedale Sant'Anfonio.
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ALLEGATO &

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
ART. 1 - PREMESSA

Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integrante della presente convenzione. Il Promotore
affida all'Enie, e per esso al Centro Sperimentale collaboratore UOC Gastroenterologia déii’Ospedale
Sant’Antonio., l'esecuzione delfindagine indicata in premessa come descritto nel protocolio, che individua
scopo, natura e responsabilita, nel rispetto delle norme di legge e regolamenti in materia e dalle presenti
disposizionl contrattuali,

ART. 2 - REFERENTI DELL'INDAGINE

L'Ente, nomina quale Responsabile dell'Indagine richiamata in premessa, a seguito di formale accettazione, il
Dott Erik Rosa-Rizzotto , in servizio presso 'UOC Gastreoenterologia dell’'Ospedale Sant’Antonio dell’Azienda
ULSS 6 Euganea, in qualita di Sperimentatore Principale (di seguito “Sperimentatore”), il quale potrd essere
coadiuvato neli'esecuzione dello studio da personale strutturato e non strutfurato.

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

1l Promotore individua quale proprio referente tecnico scientifico dell'indagine la Dr.ssa Beatrce Mallardi che
potra avere contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire lindagine nel rispetto di quanto
previsto dalla normativa di riferimento.

Qualora il rapporto di collaborazione tra Sperimentatore e Ente dovesse, per qualsivoglia ragione, giungere
al termine, lo Sperimentatore deve darne comunicazione al Nucleo di Ricerca Clinica che a sua volta & tenuto
ad informare per iscritto § Promotore prima possibile.

L’Ente notifica immediatamente al Promotore se un‘Autorita Regolatoria ha iniziato un procedimento ispettivo
e fornisce copia, hel rispetto della normativa vigente, della corrispondenza tra 'Ente e I'Autorita Regolatoria
risultante a sequito di tale ispezione.

L'Ente garantisce che, alla data della stipula delia presente Converione:

a) VEnte e lo Sperimentatore possiedono tutti i requisiti normativi e regolamentari necessari per
condurre l'indagine;

b} allEnte non & stata interdetta o preclusa la possibilita di svolgere ricerche cliniche; parimenti, 'Ente
garantisce che nemmeno allo Sperimentatore & stata interdetta o preclusa la possibilitd di svolgere
ricerche cliniche nei Paesi in cui eglifella ha prestato la propriz attivita professionale come da
dichiarazione dello Sperimentatore acquisita agli atti;

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

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

L'Ente attesta che da parte propria non sussiste alcun conflitto di interesse tale da impedire o influenzare il
corretto adempimento degli impegni assunti ai sensi della Convenzione stessa.
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ALLEGATO 1

L'Ente attesta che lo sperimentatore ha dichiarato, come da dichiarazione acquisita agli atti che non sussiste
alcun conflitto di interesse tale da impedire o influenzare il corretto adempimento degli impegni assunti ai
sensi delta Convenzione stessa.

L'Ente si impegna anche per conto dello sperimentatore ad informare immediatamente il Promotore di
eventuali conflitti di interesse sorti successivamente alla sottoscrizione della presente convenzione.

ART. 3 - INIZIO INDAGINE CLINICA E NUMERO PAZIENTI

L'indagineverra effettuata esclusivamente sui pazienti eleggibili secondo i criteri di inclusione ed esclusione
riportati nel Protocollo di studio e solo dopo aver acquisito dagli stessi if consenso informato.

Presso il centro sperimentale dell'Ente saranno arruolati al massimo 200 pazienti entro il 31/01/2020.
IF reclutamento continuerd in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale di pazienti previsti da
protocotio, salvo diversa comunicazione in corso di studio.

Essendo un’Indagine clinica multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di pazienti per centro pud
variare, in pill 0 in meno, in funzione della capacita d'arruclamento di ciascuno.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il centro
sperimentale dellEnte dovra essere preventivamente concordato tra le parti, sentito if parere dello
sperimentatore, notificato al CESC e formalizzato tra le parti ai sensi del successivo art. 14.

II Promotore comunichera tempestivamente per iscritto aflo Sperimentatore la data di chiusura degli
arruotamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti complessivamente richiesto o per scadenza dei
tempi previsti, e lo Sperimentatore sara quindi tenuto a svolgere indagine clinica solo su quei pazienti gia
arruolati alla data di detta comunicazione.,

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI
4.1 Obblighi del Promotore/CRO e dell’Ente:

4.1.1 I Promotore/CRO si impeana:

a) Dichiara di aver gia comunicato al Ministero della Salute 'avvio dellindagine clinica come previsto
dall normativia vigente;

b) Si impegna ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
CESC;

c) Si impegna a fornire alla farmacia ospedaliera dell'Ospedale Sant’Antonic di Padova delfAzienda

ULSS 6 Euganea (Via Jacopo Facciolati 71 — Padova), i dispositivi ARC Endocuff Vision™ secondo
quanto descritto dal Protocollo di studio da utilizzarsi nel corso dell'indagine, a propria cura e spese,
con le modalita previste dalla normativa vigente, nelle quantitd e modalitd necessarie all'esecuzione
deliindagine, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal protocollo di studio e dalla
normativa applicabile. I prodotti devono essere accompagnati da regolare documento di trasporto
riportante {a descrizione dei prodotti, la quantita, il lotto di preparazione, la data di scadenza e le
eventuali particolari condizioni di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, PUnita
Operativa a cui sono destinati, il nome dello sperimentatore;

d) Si impegna a fornire gratuitamente tutti | supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed
altro materiale eventualmente previsto dal protocollo di studio o comunque necessario allo
svolgimento dello stesso (piattaforma web-based EpiClin);
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ALLEGATO 1

4.1.2 L'Ente si impegna;

a) tramite lo Sperimentatore, a garantire la conduzione dellIndagine nel rispetto di quanto previsto dal

Protocollo;
b} tramite lo Sperimentatore a garantire la gestione dei prodotti secondo le indicazioni del Protocollo;
c) ad assicurare, tramite lo Sperimentatore ed altraverso la farmacia dell'Ente, lidonea conservazione

dei prodotti, nonche la registrazione, possibilmente informatizzata, di tutti i movimenti di carico e
scarico, per tutti i passaggl necessari alla distribuzione/somministrazione/ utilizzazione.

d) tramite lo Sperimentatore ad utilizzare | prodolti sperimentali forniti dal Promotore solo ed
esclusivamente ai fini dell'indagine;

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

) tramite lo Sperimentatore a tenere informati costantemente it Promotore e il CESC sull’andamento
dell’ indagine, in particolare per quanto concerne 'eventuale verificarsi di eventi avversifincidenti
gravi direttamente o non direttamente correlati alla semministrazione/utilizzo del prodotto
sperimentale;

g) tramite lo Sperimentatore a restituire al Promotore eventuali rimanenze di prodotto scaduto o non
utilizzato al termine dell'Indagine, ai fini della distruzione, & cura e spese del Promotore entro 60
giorni dalla comunicazione della scadenza o della conclusione dellindagine, unitamente alla
documentazione attestante la regolare contabilita del prodotto fornito, utilizzato e restituito;

h) a conservare la documentazione inerente lindagine clinica per un periodo minimo di 15 anni
successivi afta conclusione dell'indagine clinica salva diversa indicazione del Promotore.

ART. 5 - CORRISPETTIVO

Per Vindagine oggetto della presente convenzicne non & previsto alcun corrispettivo per FEnte

ART. 6 -_TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Le Parti si impegnano a rispettare la normativa vigente in materia di trattamento dei dati personali, inclusi

gli ambiti attinenti alle misure di sicurezza ed alla confidenzialita; le Parti riconoscono che agire in piena
conformita con la normativa in materia di trattamento dei dati personali € una condizione essenziale per
I'esecuzione della indagine.

Fatto salvo quanto disposto dall'art. 13 della presente Convenzione, 'Ente garantisce, per sé e per lo
Sperimentatore, di essere pienamente edotto circa tutti gli obblighi derivanti da qualsivoglia normativa
applicabile relativa al segreto professionale in campo medico, e circa tutti gli obblighi derivanti dalla
normativa applicabile relativa alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati (ed in particolare, il D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196, c.d.
Codice Privacy, come armonizzato al Regolamento UE 2016/679 - Regolamento Generale sulla protezione dei
dati - di seguitc denominato "GDPR”, ed integrato con le disposizioni nazionali del D.1gs. 10 agosto 2018, n.
101, ed i provvedimenti dell'Autorita Garante per la protezione dei dati personali e delle altre autorita di
controlio competenti).

U'Azienda ULSS 6 Euganea, Titolare del trattamento dei dati personali ai sensi dell‘articolo 24 del GDPR, ha
designato il Responsabile della Protezione dei dati (RPD) previsto dagli articoli 37, 38 e 39 del GDPR, it cui
dato di contatto &: 0498214137 -

In ossequio alla normativa in materia di protezione dei dati personali, le Parli riconoscono reciprocamente
che per lo svolgimento dell'Indagine clinica, F'Ente ed il Promotore agiranno quali Titolari autonomi del
trattamento, ciascuno per quanto attiene al proprio ambito di competenza, ai sensi delle teggi applicabili.
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ALLEGATO 1

{se applicabile)

Si conviene inoltre che la Societa [o] (indicare Ragione Sociale), ai sensi dell’art. 28 del GDPR, agira quale
Responsabile del trattamento det Promaotore.

Prima dell'inizio dell'Indagine clinica, il Direttore della UQC sede del Centro Sperimentale dell'Ente, in qualita
di Delegato al trattamento,si impegna a nominare per iscritto lo Sperimentatore ed i collaboratori quali
soggetti Autorizzati al trattamento, ai sensi dell’art. 4 n. 10 e dell’art. 29 del GDPR, identificando i rispettivi
ambiti di trattamento.

Le Parti si impegnano affinché tutto il proprio personale coinvolto nello svolgimento delfIdagine dlinica e, pil
in generale, della presente Convenzione rispelti la normativa in materia di protezione dei dati personali e le
istruzioni del Promotore e dell'Ente relativamente alla protezione dei dali personali, inclusi gli aspetti di
sicurezza e confidenzialita dei dati. Tale obbligazione include, per esempio: (i) fornire al paziente coinvolto
nella indagine un'informativa in materia di protezione dei dati personali completa e secondo il modello di
informativa approvato dal CESC; (ii) ottenere il consenso informato scritto del paziente prima della sua
partecipazione alla indagine, secondo il modello approvato dal CESC; (iii) rispettare | diritti in materia di
protezione dei dati personali di ogni interessato come stabilito dalla normativa applicabile in materia di
protezione dei dati personali; (iv) adottare le adeguate misure fisiche, logistiche, organizzative, tecniche ed
informatiche previste dall'art. 32 del GDPR; (v) in caso di violazione dei dati personali (data breach),
provvedere nei tempi prescritti alla notifica ed alla comunicazione di cui agli artt. 33 e 34 de! GDPR.

Lo Sperimentatore provvedera a dissociare in modo adeguato, per mezzo di un opportuno sistema di codifica
conservato nella documentazione del Centro Sperimentale, | dati identificativi dei pazienti dai dati relativi ai
risultati dello Studio, affinché siano trasmessi al Promotore solo dati pseudonimizzati a cura dell'Ente, con
impossibilita da parte del Promotore di risalire ai dati identificati o identificabili de! paziente, nel rispetto della
normativa vigente.,

L'Ente consentira al Promotore di aver accesso ai dati clinici (incluse le cartelle cliniche) e ad ogni altra
informazione che possa essere rilevante per lindagine, sempre in ossequio alla normativa applicabile in
materia di protezione dei dati personali e rispetiande le misure di sicurezza, nonché la riservatezza
dell'identita del paziente, la confidenzialita dei dati, ed i principi di liceitd del trattamento.

Il Promotore, ai sensi dell’art. 29 del GDPR, si impegna a nominare per iscritto il proprio personale (monitor
ed auditor incaricati di verificare il corretto andamento della indagine), quale autorizzato al trattamento dei
dati necessari per le finalita della indagine.

Latto di nomina deve essere consegnato dall’autorizzato allo Sperimentatore prima dell'accesso al Centro
Sperimentale dell'Ente.

Entro i limiti di quanto previsto dallInformativa fornita ai pazienti dell'Indagine clinica e, i dati personali di
tali soggetii saranno accessibili esclusivamente a dipendenti, collaboratori, monitor e auditor del Promotore,
cost come previsto dalla presente Convenzione, e/o alle competenti autorita nell’esercizio delle loro funzioni.
L'Ente e lo Sperimentatore si impegnano ad informare in modo chiaro e completo ogni paziente dell'Indagine
clinica circa le modalita di trattamento dei dati personali prima della relativa partecipazione allo studio,
secondo quanto previsto dalfla normativa applicabile in materia di protezione dei dati personali, precisando in
particolare il diritto di revocare it proprio consenso in qualsiasi momento ai sensi dell’art. 7 del GDPR.

Prima che abbia inizio I'Indagine clinica, incluse le relative fasi prodromiche e di screening, fo Sperimentaiore
si impegna a rendere idonea informativa a clascun paziente circa natura, finalita, risultati, conseguenze e
rischi deila indagine. Prima dell'arruolamento del paziente, lo Sperimentatore o un suo delegato autorizzato,
otterranno per iscritto il consenso informato del paziente:

{a) a partecipare alindagine clinica;

{b) alla comunicazione delle refative informazioni confidenziali;

{c) al trattamento del dati personali;

{d) al trasferimento della documentazione contenente i dati personali e le categorie particolari di dati
previste dall’art. 9 del GDPR, previa pseudonimizzazione del paziente a cura dell'Ente, con impossibilita da
parte del Promotore di risalire ai dati identificati o identificabili del paziente, in conformita a quanto richiesto

5/9



ALLEGATO 1

- al Promotore, incluse le societa del gruppo, con sede anche al di fuori dell’'Unione Europea, solo nei paesi
che garantiscano un livello di protezione dei dati personali almeno equivalente a quelio dell’'Unione Europea,
ovvero in presenza di una delle misure previste dal GDPR (arit. 44, 45, 46 e 47) per |l trasferimento dei dati
presso paesi terzi;

Le obbligazioni e le previsioni della presente clausola continueranno ad essere valide ed efficaci anche
successivamente al termine di validitd efo efficacia della presente Convenzione per gualungue causa
intervenuto,

Dati personali dei contraenti

Con la sottoscrizione della presente Convenzione, ciascuna parte dichiara di essere informata e acconsente
all’'utiizzo dei propri dati personali necessari per la stipula e per I'esecuzione dei rapporto contrattuale, come
da informativa ai sensi dell'art. 13 del GDPR:

- per VEnte, pubblicata nel sito aziendale all'indirizzo www.aulssé.veneto.it

- per il Promotore pubblicata nel proprio sito allindirizzo www.ispro.toscana.it,

In particolare, si precisa che tali dati potranno altresi essere comunicali a terzi in Halia e/o all'estero, anche
al di fuori delf'Unione Europea, solo nei paesi che garantiscano un livello di protezione dei dati personali
almeno equivalente a quello dell’'Unione Europea, ovverc in presenza di una delle misure previste dal GDPR
{artt. 44, 45, 46 e 47) per il trasferimento dei dati presso paesi terzi, qualora tale comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi all'esecuzione defla presente
Convenzione,

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia

ART. 7 — DATIL SCIENTIFICI: SEGRETEZZA,
PROPRIETA, RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Ente manterra le informazioni correlate all'indagine
nel pit stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi senza it consenso scritto del
Promotore. L'Ente garantisce che l'obbligo alla riservatezza sara esteso allo Sperimentatore e ai suoi
collaboratori e a qualunque altra persona, estranea all'Ente, che, per gualsiasi motivo, dovesse
venire a conoscenza di dati riservati. 1 presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno
in vigore finche le informagzioni non saranno rese di dominio pubblico da parte del Promotore,

7.2 La divulgazione dei risultati dovra avvenire secondo guanto previsto dalla vigente normativa.
Laddove lindagine sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte delio
Sperimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal Promotore, o
da terze da questi designato..

7.3 Tutti | dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione allindagine incluse tutte le
schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, | materiali ed i risultati in qualsiasi forma
generati nel corso dell’esecuzione delf'indagine, sono di proprieta del Promotore, al guale vengono
trasferiti in virtl della presente Convenzione. La proprieta del promotore riguardera pertanto tuthi i
dati scientifici e non i dati personali. Appartengono all'Ente, che ha l'cbbligo di conservarle, le
cartelle cliniche dei pazienti, complete dei dati identificativi dei pazienti, i cui dati codificati sono
inseriti nelle schede raccolta dati elettroniche (eCRF), che appartengono invece al promotore.

Ii Promotore & proprietario dei dati scientifici e titolare esclusivo di tutti | diritti di proprieta
industriale/intellettuale e di sfruttamento economico, in Italia ed all'estero, di tutti § dati, i risuitati, le
invenzioni, e informazioni e le conoscenze derivanti, in via diretta o indiretta, dali'indaigne, cosi
come di qualungue lavore o materiale generate in funzione dellindagine,
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7.4 i dati raccolti presso i centri partecipanti verranno utilizzati esclusivamente per gli scopi dell'indagine
e verranno conservati per un arco di tempo non superiore a quelio necessario per conseguire le

finalita per le quali sono stati raccolti e trattati e verranno poi distrutti;

7.5 i dati raccolti 2 i relativi risultati non verranno né ceduti né venduti a terzi ancorche in forma

anonima

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

ART. 8 — COMPLIANCE F LOTTA ALEA CORRUZIONE

L'Ente, lo Sperimentatore e/o i collaboratori coinvolti nell'esecuzione dell'Indagine clinica si impegnano a
rispettare la normativa anti-corruzione vigente in Ttalia. In ogni caso, I'Ente e lo Sperimentatore dichiarano di
non avere (direttamente o indirettamente) offerto, corrisposto, ricevuto, ovvero autorizzato lofferta,
corresponsione o accettazione afda alcuno di denaro, beni o qualsiasi utilita — e si impegnano ad astenersi
dall'offrire, corrispondere, ricevere, ovverc autorizzare |'offerta, corresponsione o accettazione a/da alcuno di
denaro, beni o gualsiasi utilita, ovverc dal compiere qualsiasi altra attivith — con l'obiettivo di influenzare
impropriamente o indebitamente Vatiivitd di un pubblico ufficiale o di un gualunque altro soggetto col fine di
ottenerne un indebito vantaggio.

Qualora it Promotore avesse fondata notizia del mancato rispetto della normativa anti-corruzione vigente in
Italia, ovvero della violazione dei principi contenuti nel Piano aziendale di prevenzione aila corruzione, in via
di emanazione ai sensi della Legge & novembre 2012, n. 190, il Promotore/CRO potra immediatamente
risolvere la presente Convenzione,

Il piano aziendale per la prevenzione della corruzione dell'ente e pubblicato nel sito aziendale alfindirizzo
https://www.aulss6.veneto.it/.

ART. 9 - COPERTURA ASSICURATIVA

Si da atto che it Promotore, conformemente alle normative vigenti, ha stipulato con la compagnia HDI-
GLOBAL SE Rappresentanza generale per I'Ttalia di Milano una Polizza di Assicurazione responsabifita civile
Sperimentazioni cliniche n. 390-01586837-30012 con decorrenza dal ore 24.00 del 31/01/2018 e con
scadenza ore 24.00 del 31/01/2020 a garanzia dei danni conseguenti al'esecuzione delf'indagine.

ART, 10 - DECORRENZA DELLA CONVENZIONE

Le Parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di sottoscrizione della
convenzione da parte di entrambe le parti, e rimarra in vigore fino alla data di chiusura formale del centro
sperimentale presso 'Ente prevista entro # 31/01/2020.

ART. 11 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIPATA — RISOLUZIONE

11.1  Recesso ed interruzione anticipata
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Ciascuna parte pud recedere dal presente contratto prima della scadenza per giustificati motivi mediante
comunicazione scritta e con preavviso di 30 giorni ai sensi dell’articolo 1373, comma I, c.c., da inoltrare
all'altra parte mediante raccomandata a/r o pec.

It promotore pud recedere dal presente contratto per fondate e oggettive ragioni di natura organizzativa,
funzicnale o amministrativa che rendano obiettivamente impossibile la prosecuzione dellindagine clinica. Il
promotore potrd recedere dal presente contratto anche nel caso in cui non intenda accettare ¥ sostituto del
responsabile dell'indagine proposto dall’Ente.

In case di recesso anticipato, il promotore ha diritto di ricevere, gquale proprietario a titolo originario, ogni
risultato anche parziale, otfenuto dall’'Ente a seguito e nel corso dell'indagine.

11.2  Risoluzione

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

La presente convenzione si intendera risolta di diritto ai sensi dell‘articolo 1456 ¢.c. qualora l'indagine non
venga condotta in conformita al d.lgs. 06/11/2007 n. 200, al D.Lgs. 24/06/2003 n. 211 e secondo le norme
di Buona Pratica Clinica in vigore.

La presente convenzione si ritiene in ogni caso sospesa o interrofta definitivamente in caso di specifica
determinazione in tal senso assunta dal’Autorita competente secondo fa normativa vigente.

ART. £2 - REGISTRAZIONE E BOLLI
1l presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. L'imposta di bollo, assolta in modo virtuale,
sara a carico di ciascuna delle parti secondo quanto di competenza.
La presente convenzione viene redatta in due originali in lingua italiana.

ART. 13 — FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione efo all'esecuzione del presente contratto, non
risclvibile in via amichevole, ¢ competente, in via esclusiva, il Foro di Padova, con espressa esclusione di
qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

ART. 14 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra le Parti, solo
tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Le parti si danno reciprocamente atto che la convenzione & stata negoziata in ogni sua parte e che non
trovano pertanio applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.

ART. 15 — CESSIONE

I diritti e gli obbfighi dell'Ente o del Promotere non possono essere ceduti o formare oggetto di sub contratti
senza preventivo consenso scritto det Promotore o dell'Ente.
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ART. 16 — RISPETTO DELLA NORMATIVA

[Ente e H Promotore dichiarano che, anche nell’'esecuzione della presente convenzione, agiranno nel pieno
rispetto delfa normativa di cui nel proseguo per qualsiasi attivita condotta dal proprio personale, ovverc da
terzi.

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

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

La presente convenzione & composta da n. 9 pagine.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. VEnte Azienda ULSS 6 Euganea
il responsabile facente funzioni dell'UOC Assistenza Farmaceutica Territoriale
Dott.ssa Francesca Bano

Luogo, Padova  Data: Firma:

p. # Promotore:
it Legale Rappresentante
Prof. Gianni Amunni

Luogo, Firenze Data: Firma:

Per presa visione e acceltazione
Lo sperimentafore
Dott. Erik Rosa-Rizzotto

Luogo, Data; Firma:
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