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Oggetto: Approvazione schema di convenzione tra ISPO ¢ Azienda U.S.I.. Toscana Nord Ovest per
Vesecuzione della “Sperimentazione cinica self sampling — utilizzo dell’anto prelievo in donne non rispondenti af
progranmma di sereening per la prevenzione del carcinoma della cervice con FIPY fost primario e valutaione di nuove
miodalitd di Iriage molecolare per le donne HIPY positive” progetto finanziato dalla Regtone Toscana-1TT

Struttuara 5.5, Laboratorio Regionale HPV e Biologia Molecolare.
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DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica , con sede in Via Cosimo 11 Vecchio 2 — 50139
Firenze, in forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 177 del 1/12/2016.
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Visti:

- 1l Decreto Legislativo 30/12/1992 n. 502 e s.am.i;

- la LR. Toscana n. 40 del 24/02/2005 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e s.m.i;

- la Legge Regionale n. 3 del 04/02/2008 (cosi come modificata dalla Legge RT. 0. 32/12) ai sensi della
quale ¢ stato istituito PISPO — Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica - “ente del servizio
sanitario regionale, dotato di personalita giuridica pubblica e di autonomia organizzativa, amministrativa e
contabile” (art.1);

- la LR, Toscana n. 84 del 28/12/2015 di “Riordino dell’assctto Istituzionale ed organizzativo del Sistema

Sanitario Regionale, modifiche alla LR 40/2005;

la I.R. Toscana n. 44 del 14/07/2016 recante “Ulteriori disposizioni in merito al rordino dell’assetro

Istituzionale organizzativo del SSR. Modifiche alla alla L.R. 40/2005 ed alla L.R. 3/2008;

- la convenzione stipulata tra ISPO e I'Azienda USL 10 di Firenze, sottoscritta e repertoriata al n. 15292
in data 26.02.2015, sulla base della quale ISPO si avvale del supporto di personale di detta ASL per Ia
gestione di varie materie tecnlico operative ed amministrative, fra le quali la gestione del personale.

i

Vista la delibera del Direttore Generale n. 4 del 12.01.2012 con la quale ¢ stato apptrovato i regolamento
dei progetti finalizzati;

premesso che :

- La Regione Toscana con Decreto della Direzione Generale Dirieti di Cittadinanza e Coesione Sociale n.
5224 del 04.12.2013 ha approvato il Bando per Passegnazione di fondi pet il fmanziamento di progetti
per la ricerca in campo oncologico;

- Con Decreto della Direzione Generale Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale n. 6685 del 15.12.2014
sono statl approvati dall’Ufficio di Direzione dell’T1'T 26 progetti di ricerca tra cui il progetto dal titolo
“Uhe walie of HPV DINA festing using self-<collected sanipling in non —allendees cermical cancer screening end molecnlar
triage stretegies on self~sampled material for FIPV positive women’”, presentato da questo Istituto, di cui ¢
Responsabile la Dott.ssa Francesca Carozzi;

~  Con delibera del Direttore Generale ISPO n. 153 del 30.06.2016 ¢ stata approvata la convenzione per la
realizzazione del progetto con la Regione Toscana;

- Nel progetto approvato dall'ITT & previsto che ISPO si avvalga per la realizzazione delle attivita della
collaborazione della ex Azienda USL 12 Viaregeio e della ex Azienda USI. Massa ora USL Toscana
Notrd Ovest, in qualita di Additional unit;

Vista la richiesta del Responsabile del progetto Dottssa Francesca Catozzi, autorizzata dal Direttore
Generale (nota prot. n. 1528 del 01/09/2016 agli atti), relativa allattivazione della convenzione con
I'Azienda U.S.L. Nord Ovest per lo svolgimento delle seguenti attivita:

1} Estrazione dagli archivi delle donne di etd 34-64 anni non rispondenti al precedente round di screentng
(invito tra giugno 2013 e giungo 2014 ), con nessun pap test dall’ulimo invito ad ‘oggt’, che non
abbiano criteri di esclusione:

1. isterectomizzate, malattia grave, test eseguito altra sede, altro motivo (es. gravidanza),
mvito inesitato, decedute.

2) Randomizzazione delle 1400 donne selezionate in 2 bracci (700 braccio di controllo e 700 braccio
attivo). 11 braccio attivo dovra essere a sua volta suddiviso in due gruppi, che riceveranno a casa due
dispositivi di prelievo diversi (dispositivo auto prelievo 1 e dispositivo auto prelievo a secco),

Area Territoriale Atea territoriale Totale
Massa Carrara Versilia Az. USL Nord Ovest
Braccio di controllo 700 donne invitate | 700 donne invitate | 1400 donne invitate
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Braccio attivo totale 700 donne invitate | 700 donne invitate | 1400 donne invitate
Duspositivo autoprelievo in soluzione | 350 donne invitate | 350 donne invitate | 700 donne invitate
Dispositivo autoprelievo a secco 350 donne invitate | 350 donne invitate | 700 donne invitare

3) Spedizione degli inviti per il braccio di controllo

4) Preparazione delle buste contenenti il dispositivo di auto prelievo, istruzione per la paziente, consenso
informato, ecc e spedizione postale della stessa

5) Iitma e archiviazione del consenso informato per le donne del braccio di controllo

6) Invio delle risposte dei test per le donne ddspondent

7) Richiamo delle donne HPV positive ed esecuzione della colposcopia; firma e archiviazione del
consenso informato per Uesecuzione degli esami molecolari

Preso atto che ISPO per lo svolgimento delle funzioni sopra elencate corrispondera, alla USI Toscana
Nord Ovest, la somma di curo 8.758,00 (ottomilasettecentocinquantotto /00) omnicomprensiva, inchisa
IVA se dovuta secondo le seguenti modalita:
- Prima rata pasi al 50% dellimporto finanziato (€ 4.379,00), sara cotrisposta a titolo di acconto a seguito
della sottoscrizione della presente convenzione, a fronte di presentazione di fattura elettronica;
- Saldo pari al 50% dell'importo finanziato (€ 4.3790,00), sara corrisposto dietro presentazione, entro i 15
giorni successivi alla scadenza della presente convenzione, dei seguenti documents:
& Relaziont scientifiche conclusive stlate dai Responsabili del progetro delle 2 Zone Territoriali;
® Rendiconti economici complessivi delle 2 Zone Territoriali ;
¥ Dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 28/12/ 2000, n. 445.
Il pagamento del saldo avverra dietro presentazione di fatrura elettronica alla quale andra allegata relazione 'fj
dettagliata delle attivita svolte per il programma di propria pertinenza a completamento delle attivita i /
progettuali da parte del Responsabile del progetto; z

Preso atio, inoltre, che Perogazione del finanziamento sara subordinato al ricevimento da parte della [
Regione Toscana dei contributi finalizzati alla realizzazione del progetto in oggetto, e che eventualt quote
gia erogate in acconto powanno essere recuperate in caso di non erogazione da parte della Regione Toscana;

Preso atto della congruita cconomica tra attivita svolta ed importo definito come da attestazione del
Responsabile del Progetto, Dott.ssa Francesca Carozzi, agl att;

Ritenuto pertanto opportuno approvare lo schema di convenzione allegato alla presente sotto la lettera “A”
quale parte intcgmle e sostanziale;

Ritenuto di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile per consentire in tempi brevi I'avvio delle
athvita progettuali oggetto dell’atto convenzionale;

Vista Ia delibera del Direttore Generale n. 292 del 24.12.2015 di approvazione del nuovo regolamento di
Organizzazione e Funzionamento dell'ISPO;

Con Ia sottoscrizione del Direttore Amministrativo ¢ del Diretrore Sanitario, ciascuno per quanto di
competenza (ai sensi del D. Lgs. 502/92 ¢ ss.mm. ¢ H);

DELIBERA
Per quanto esposto in narrativa, formante parte integrante ¢ sostanziale del presente atto:
i di accogliere la richiesta del Responsabile del progetto per ISPO Dottssa Francesca Carozzi,

autorizzate dal Referente Scientifico Dr. Domenico Palk, (nota prot. n. 1528 del 01/09/2016 agli att), per
Pattivazione della convenzione con USL Toscana Nord Ovest;
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2. di prendere atto che 1SPO per lo svolgimento delle funzioni sopra elencate corrispondera, alla USL
Toscana Nord Ovest, Ia somma di 8.758,00 {ottomilasettecentocinquantotto/00) omnicomprensiva, inclusa
IVA se dovuta a valere del bilancio di esercizio dellIsdruto, conto economico 3B09110302;

3. di prendere atto della congruita cconomica tra attivita svolta ed impozto definito come da attestazione
del Responsabile del Progetto, Dott.ssa Francesca Carozzi, aglt atti;

4. di approvare lo schema di convenzione con USL Toscana Nord Ovest allegata alla presente sotto la
lettera “A” quale parte integrale e sostanziale, autorizzandone la sottoscrizione;

5. di dichiarare 1 presente atto al sensi dell’art. 42 comma 4 della LR.T. 40/2005 immediatamente
eseguibile;

6. di trasmettere il presente atto all’albo di pubblicita deeli atti di questo Istituto e al Callegio Smndacale.
F P g q g
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Elenco degli allegati

Allegato A Schema di convenzione tra la USL Toscana Nord Ovest e [SPO pag. 1. 6
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Strutture aziendali da partecipare:

S.8. Laboratorio Regionale HPV ¢ Biologia Molecolare ISPO;
S.5. Bilancio, Contabilita e Investimenti ISPO:

Settore Attivitd Amministrative di supporto Area Ricerca 1SPO:
Dipartimento Amministrazione e Finanza ASE.
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CONVENZIONE TRA L’ISTITUTO PER LO STUDIO E LA PREVENZIONE ON’COLO(ﬁC -ISPO E
L'AZIENDA U.S.L. TOSCANA NORD OVEST CONCERNENTE CONDIZION] E MODALITA' PER
L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA" SELF SAMPLING - UTILIZZO
DELL’AUTO-PRELIEVO IN DONNE NON-RISPONDENTI AL PROGRAMMA DI SCREENING
PER LA PREVENZIONE DEL CARCINOMA DELLA CERVICE CON HPV TEST PRIMARIO E
VALUTAZIONE DI NUOVE MODALITA DI TRIAGE MOLECOLARE PER LE DONNE HPV
POSITIVE »

PREMESSO CHE

- La Regione Toscana con Decreto Dirigenziale n. 5224 del 04.12.2013 avente per oggetto “ITT Approvazione del
Bando per Passegnazione di fondi per il finanziamento di progeeti per lIa ricerca in campo oncologico — anno 2013
— ¢ della relativa modulistica” ha approvato ¢ indetto un avviso pubblico per i finanziamento di progetd di
ricerca annuali, biennali ¢ triennali in campo oncologico;

- In attuazione di suddetto bando Ia Regione con Decreto Dirigenziale a. 6685 del 15.12.2014, ha approvato i
progetu vahitati positivamente dalUfficio di direzione ITT tra cui il progetto “The salne of HPY" DNA festing Hiing
self-collected sampling in nom-attendees corvical cancer sereening eid molecular Iriage strategies on self-seampled material for HPT-
posilive women” presentato dalla Dr.ssa Francesca Carozzi, Dirigente Biologo, Direttore $.8. Laboratotio Regionale
HPV e Biologia Molecolare di ISPO per un importo complessivo di € 144,000,00 ¢ una duzata di 2 anmni;

- La sperimentazione, nella sua articolazione finale cosi come approvata da I'TT-Regione Toscana, prevedeva che,
ISPO si avvalesse nel primo anno di attivitd della partecipazione di due Addidonal Unit : PAzienda USL 12 &
Viareggio e PAzienda USL 1 di Massa Carrara prevedendo altresi il trasferimento, da parte di ISPO, di un
importo pari ad € 10.400,00 per ogni Azienda da udilizzarsi come previsto dal piano economico f{inanziario
approvato dalla Regione Toscana;

- Con istanza del 26/02/16 Plstituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica ISPO ha richiesto al competente
Comitato Etico di Area Vasta Nord-Ovest la pertinente autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica
“Self Sampling — Utilizzo dell’auto-prelievo in donne non-rispondenti al programma di screening per la
prevenzione del carcinoma della cervice con HPV test primario e valutazione di nuove modalic di triage
molecolate per le donne HPV positive” (di seguito la “Sperimentazione”);

- Il competente Comitato Etico di Area Vasta Nord-Ovest ha espresso il proprio parere favorevole al rilascio
dell'autorizzazione per entrambi i Centri dell’ Azienda USI Toscana Nord Ovest, in conformiti al D.gs n. 2171 dei
24.06.2003 ¢ alle altre norme vigenti in materia, neliz seduta del 16/06/2016 (prot. n. 36743 ¢ prot. n. 36740,

- La sperimentazione clinica sui pazienti nell’ambito di tutte e stutture dell’Azienda U.S.L. Toscana Nord Ovest
potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignitd dell'vomo e dei suoi diritti fondamental; cast come
dettato dal “Trattaro di Helsinki” ¢ successivi eventuali emendament, dalle norme di “Good Clinical Practice®

(GCP) emanate dalla Comunisi Europea {cosi come recepiti dal Governo Ttaliano ed in accordo con le Linec

Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio

dEuropa per la protezione dei dirittd delPuomo e della dignita dell’essere umano nclPapplicazione della biologia e

della medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del 1997 ¢, infine, secondo i contenuti dej codici italiani di deontologia

medica delle professioni sanitarie e dei Regolamend vigenti in materia.

- La Legge della Regione Toscana n. 84 del 28.12.2015 di “Riordino dell'assetto istimzionale e organizzativo del
sistema sanitario regionale. Modifiche alla L.R. 40/2005”, dal 1 gennaio 2016 ha previsto Paccorpamento delle
dodici aziende USL in tre aziende USL, una per ciascuna area vasta. Tra queste & stata costituita I'Azienda USL
Toscana Nord Ovest nella quale sono confluite le ex Azieade USL di Pisa, Livorno, Massa-Carrara ., lucea e
Viareggio;

- Alla luce del riordino dellassetto istituzionale di cui sopra, che determina ancora oggi tempi procedurali lunghi
dovuti ad assestamenti organizzativi ancora in corso, | referenti delle due Zone Yerritoriali, la Dr.ssa Cristina
Nicolai per Massa-Carrara ed il Dr. Paolo Viacava per Viareggio, con nota del 05/08/ 2016, agli atti, hanno
richiesto che fosse ISPO a gestire le risorse economiche loro assegnate per I'acquisizione delle dsorse di personale
aggiuntive necessarie per la realizzazione della sperimentazione;



Con nota Prot. 1452 del 16.08.2016 Ja Dottssa Francesca Carozzi PI delia sperimentazione, a seguito della
richiesta di cui sopra, ha inviato in Regione Toscana la rimodulazione del piano finanziario richiesto, che & stata
accolta con nota Prot. AOOGRT 0345429 in data 30 agosto 2016;

Con successiva nota del 15/11/2016, agli atd, il Dr. Paclo Viacava comunicava la sua rinuncia a sperimentaore
nel progetto a causa del trasferimento all'ospedale di Livorno;

Con nota del 18/11/2016, agli atd, la Dr.ssa Cristina Nicolai dichiarava di sostituire i Dr. Viacava alla conduzione
dello srudio in parola;

A seguito dei cambiamenti intervenud, in data 20/12/2016 la Dott.ssa Francesca Carozzi, promotore scientifico
del progetto, ha presentato un emendamento al Comitato Etico di Area Vasta Nord Ovest che si é ESPrEesso
posttivamente nella seduta del 16/02/2017 (prot. 12036 del 02/03/ 2017y,

Per regolare i rapporti tra ISPO e le due Zone Territoriali del’Azienda USL Toscana Nord Ovest
territoriale Versilia e Zona territoriale Massa-Carrara) & pertanto necessario stipulare un atto convenzionale

( Zona

TRA

Lstitato per lo Studio e la Prevenzione Oncologica, in seguito denominato ISPO, con sede legale in Via
Cosimo il Vecchio, 2 — 50139 Firenze, C.F. 94158910482 ¢ P. IVA n. 05872050488, rappresentata dal Prof.
Gianni Amunai, nato a San Giovanni Valdamo (AR) il 06/08/1954 nella sua qualita di Direttore Generale
domiciliato per la carica presso la sede Jegale di cui sopra,

E
L’Azienda USL Toscana Nord-Ovest, di seguite denominato Azienda, con sede legale in via Cocchi 7/9, Pisa
CFE. e P. IVA 02198590503, rappresentata dalla Dott.ssa Maria Teresa De Lauretis, nata 2 Roma RM) il
16/10/1953 la quale interviene, stipula e agisce non in proprio ma in qualita di Dirertore Generale domiciliata
per la catica presso Ia sede legale di cui sopra,

SI CONVIENE E 8I STIPULA QUANTO SEGUE

Art. 1-  Premesse
Le premesse di cui sopra, gli atti e documenti richiamati nelle medesime premesse e § documenti n.1-2-3,
costituiscono parte integrante e sostanziale della presente convenzione,

Art. 2-  Oggetto della convenzione
Oggetto della presente convenzione ¢ lo svolgimento da parte del’Azienda USL Toscana Nord Ovest degli
obiettivi previsti nel progetto di ricerca ed in particolate lo svolgimento delle seguentt attivita:

1) Estrazione dagli archivi delle donne di eta 34-64 anoi non rispondenti al precedente round di screening
(invito tra giugno 2013 e giungo 2014 ), con nessun pap test dallultimo invito ad ‘oggi’, che non abbiano criteri
dt esclusione:

isterectomizzate, malattia grave,
decedute.

test escguito altra sede, altro motivo (es. gravidanza), Invito inesitato,

2) Randomizzazione delle 1400 donne selezionate in 2 bracci (700 braccio di controllo e 700 braccio attivo). 11
braccio attivo dovra essere a sua volta suddiviso in due gruppi, che riceveranno a casa due disposttivi di prelievo
diversi (dispositivo auto prelievo 1 ¢ dispositivo auto prelievo a secco).

Area territoriale Area territoriale Tortale Az USL

Massa Carrara
{Apuanc)

Versilia

Nord Ovest

Braccio di controllo

700 donne invitate

700 donne invitate

1400 donne invitate

Braccio attivo totale
Dispositive autoprelievo in
soluzione

Dispositivo autoprelievo a secco

700 donne mvitate
350 donne invitate

350 donne 1nvitate

700 donne invitate
350 donne invitate

350 donne invitate

140¢ donne invitate
700 donne invirate

700 donne invitate




3) Spedizione degli inviti per il braccio attivo;

4) Preparazione delle buste contenenti i dispositivo di auto prelievo, istruzione per la paziente, consenso
informato, ecc e spedizione postale della stessa.

5) Firma e archiviazione del consenso informato per le donne del braccio di controllo

6 Invio delle risposte dei test per le donne rispondenti

7} Richiamo delle donne HPV positive ed esecuzione della colposcopia; firma ¢ archiviazione del consenso
informato per 'esecuzione degli esami molecolart

Responsabile ¢ referente della sperimentazione per 1SPO ¢ la Dottssa Francesca Carozzi, Dirigente Biologo,
Direttore 8.5. Laboratorio Regionale HPV e Biologia Molecolare.

Responsabile ¢ referente per SSD “Gestione screening” Zona Nord (Apuane e Versilia) dell’Azienda
USL Toscana Nordovest ¢ la Dotr.ssa Cristina Nicolai, Dirigente Biologo ¢ Responsabile $.8. Dipartimento
Aziendale Gestione Screening.

Axt. 3 - Inizio Sperimentazione e numero pazienti
La Spetimentazione avri inizio dopo Pottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della normativa
vigente ¢ dei regolamenti interni.

Art. 4 - Obbligazioni delle parti

ISPO si impegna a mettere a disposizione dell’Azienda USL Foscana Nord Ovest, le risorse di personale
necessarie allo svolgimento di parte delle attivita elencate alfart, 2 | selezionandole secondo fe procedure in
essere ad ISPO in ortemperanza di quanto previsto dal D.Lgs.vo 75/2017.
Le attivita che dovra svolgere il personale fornito da ISPO, saranno le seguent

L reclutamento delle donne appartenent alla popolazione obiettivo dello screening cervico-vaginale delle

Zone Versilia e Massa Carrara con le caratteristiche richieste dallo Seadio in Gggetto;
2. rilevamento dei risultati delle donne aderenti ¢ statistiche da inviare a ISPO.

Il personale, per poter svolgere dette artivita, dovrd pertanto avere:

¢ laurea in Scicnze Biologiche;

® Specializzazione in Patologia Clinica o equipollenti;

e Iscrizione alPOrdine dei Biologi;

¢ Conoscenza degli applicativi informatici Winsap 3.0 e 2.0 utilizzat dai programmi di screening
Zone Versilia e Massa Carrara;

¢ Conoscenza delle categorie di refertazione citologiche/laboratorio relative agli esarni e del
percorso screening.

Le risorse suddette espleteranno lincarico, garantendo la propria collaborazione nelPambito delle attivih
progettuali, presso i locali messi a disposizione delle Arce Territoriali di Massa-Carrata ¢ di V tareggio.

L’Azienda USL Toscana Nord Ovest si impegna a mettere a disposizione dei collaboratori le attrezzature e
quant’altro necessario per lo svolgimento delle attivita.

In merito a quanto previsto dal D.Lgs. 81/08 ¢ 5. m. ed i, ISPO si impegna a mettere a disposizione
delPAzienda USL 'Toscana Nord Ovest lavoratori che sianos

- adeguatamente format in materia di salute ¢ sicurezza sui luoghi di lavoro;

- idonei alla mansione.

Successivamente ISPO e PAzienda USE Toscana Nord Ovest si impegnano a cooperare ¢ coordinare le attivitd
di prevenzione e protezione dei rischi. Tale cooperazione e coordinamento sard sancita dalla stesura di uno
specifico verbale.

L’Azienda USL Toscana Nord Ovest, che resta Punica responsabile della gestione delle emergenze allinterno
delle strutrure, provvede a trasmettere ai lavoratori di ISPO interessati il Piano di Einergenza ed evacuazione,
contenente le misure da adottare in caso di pericolo grave ed immediato, i nominativi degli addetti al primo
soccorso e alla prevenzione incendi, lotta antincendio e gestione delle emergenze.

L’Azienda USL Toscana Nord Ovest si impegna, altresi, a trasmettere ad ISPO, per mano dei propri Servizi di
Prevenzione e Protezione, il documento di vahitazione dei rischi ed a comunicarne le eventuali modifiche.

ISPO provvedera alla copertura assicurativa del proprio personale impegnato nelle attivitd oggetto del presente
accordo che, qualora sia un libero professionista, sard inviato in missione solamente gualora munito di
asstcurazione contro gl infortuni e per danni a tezi,

L’Azienda resta esclusivamente responsabile in merito alla conformira degli edifici e dei singoli locali alle
normative vigenti. I’Azienda si fara carico di informare i lavoratori di ISPO in merito ai rischi ed alle misure e

3



regole di sicurezza ivi presend (udlizzo della strumentazione, protocolli di lavoro, procedure di emergenze ed
evacuazione, ecc.). I lavoratori di ISPO sono tenuti ad uniformarsi ai regolament sulla sicurezza in vigore nella
sede di esecuzione delle attivita artinent alla presente Convenzione, nel rispetto della normativa vigente (D. Lgs.
81/2008 e.s.m.i).

Ciascuna Parte si impegna ad assolvere i propri obblighi, anche derivanti dall'uso di apparecchiature scientifiche,
nei confronti dei dipendenti, coilaboratori o persone comungue collegate ¢ terzt mediante specifiche coperture
asstcurative.

La liquidazione del corrispettivo da parte di ISPO, avverrha sulla base di relazioni scritte rilasciate dal
responsabile delle duc Arce territorialt attestanti lo stato di avanzamento delle attivita svolte dai collaboratori. Le
relazionl saranno in seguito controfirmate dal PI del progetto Dotr.ssa Francesca Carowzi.

ISPO st impegna, inoltre a fornire, a proprie spese, attraverso gli autisti del SSR, turti i dispositivi per i Self-
Sampled nelle quantita e modalita necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati secondo quanto
descritto dal Protocollo e daila normativa applicabile, inviandoli ai seguenti indirizzi:

Zona Territorizle Versilia- Ospedale “Versilia” — U.O.C. Farmaceutica- Via Aurelia 335 —Lido di Camaiore;
Zona Territoriale Massa-Carrara — Ospedale delle Apuane- Palazzina Eeonomale (cadrssa F.Martini-
U0 . Farmaceutica Ospedaliera), Viale Mattei — 54037 Marina di Massa (MS).

I Dispositivi debbono essere accompagnati da regolare documento di trasporto riportante descrizione ded
prodotti, quantiea, lotto di preparazione, data di scadenza, il riferimento del protocollo spesimentale, il reparto a
cui sono destinati, il nome del responsabile della Sperimentazione. 1l Servizio Fartmaceutico dell'Azienda USL
Toscana Nord-Ovest assicura 'idonea conservazione del prodotto da sperimentare adotrando tutte le misure
necessarie, fino afla distribuzione alio Sperimentatore che dalla presa in carico ne risultera consegnarario, 11
consegnatario cura la tenuta di un apposito registro di carico ¢ scarico costantemente aggiormato.

Ast. 5 ~ Durata
La presente convenzione ha durata dal momento della sua sottoscrizione fino al termine della sperimentazione
fissato per il 09/08/2018 fatti salvi evenrali periodi di proroga concessi da parte delPEate finanziatore.

Art. 6 - Finanziamento ed etogazione

Per le attivita di cui al punto 2, ISPO si impegna a cortispondere alPAzienda USL Toscana Nord Ovest, fa

somma di Furo 8.758,00 (ottomilasettecentocinquantotto/00) TVA inclusa se dovura.

Tale importo dovra essere utilizzato, dalla USL Toscana Nord Ovest, cosi come previsto dal Financial Request -

punto 16.2 rimodulato secondo le richieste pervenute in data 5 agosto dai due responsabili tertitoriali, ed

approvato dalla Regione Toscana con nota Prot. AOOGRT_0345429_2016-08-30 (documend n. 1-2-3 allegat

al presente atto quale parte integrante e sostanziale).

La somma sard erogata all’Azienda dietro presentazione di fattura elettronica in cui sia indicato il codice CUP

del progetto F12114000310002, secondo le seguenti modalita:

- La prima rata, part al 50% dellimporto finanziato, sard corrisposta a titolo di acconto a seguito delia

sottoscrizione dellz presente convenzione, 2 fronte di presentazione di fattura elettronica;

- La seconda rata, pari al 50% dcli’unpmto finanziato, dietro pxmmtazronc da parte dell’ Az. USIL Toscana

Nord Ovest, entro i 15 giomni successivi alla scadenza della presente convenzione, dei seguentt document:

* Relazioni scientifiche conclusive stilate dai Responsabili delfa sperimentazione delle 2 Zone Territoriali;

* Rendiconti economici finali complessivi delle 2 Zone Territoriali ;

* Dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 28/12/2000, n. 445;

Il pagamento della seconda rata avverra dietro presenmazione di fartura elettronica alla quale andra allegata
 relazione dertaghiata delle attivita svolte per il programma di propria pertinenza a completamento delle attivitd

progettuali da parte del Responsabile del progetto.

1l codice unico ufficio per la fatturazione eletronica dell'ISPO & il seguente: UFGYVH.

La data di emissione delle fatrure relative alla tranche di avanzamento nonché alla tranche finale deve essere
concomitante o successiva alla data di scadenza delle tranche stesse .

ISPO provvedera al pagamento delle fatture a 60 giorni dalla data di ricevimento della  fattura, mediante
bonifico bancario sui seguenti riferimenti:



AZIENDA USL TOSCANA NORD-OVEST

BPM
IBAN: IT91-Q-05034-1401 1-00000001 0005
C.IN P

ABL: 05034 CAB.: 14011 C/C N®: 00000010005
BIC-SWIFT CODI: BAPPIT22
GIROQFONDI BANCA D'TTALLA DA ENTI PUBBLICE 319682

Lerogazione del finanziamento sara subordinata al ricevimento da parte della Regione Toscana dei contributi
finalizzati afla realizzazione della sperimentazione in oggetto, ed eventuali quote gid erogate in acconto potranno
essere recuperate in caso i non erogazione del finanziamento da parte della Regione Toscana, fatto salvo
quanio erogato a copertura delle spesc gia sostenute da parte dell’Azienda USL Toscana Nord Owest.

L’Azienda, ai fini delllincasso di quanto previsto in convenzione, st impegna a comunicare ad 1SPO i propri dad
bancari nonché tutte le comunicazioni necessarie ai fini della tracciabilitd dei flussi finanziari come da normativa
vigente (L. 13 agosto 2010, n. 136).

Il rendiconto economico finale dovra contenere le spese effettivamente sostenute nella durata delPintero
progetto e dovra essere presentato utilizzando la tabella 16 ¢ specificando alllinterno di ogni macrovoce le
singole voci di spesa sulla base dei costi ammissibili previsti dalla normativa vigente.

Non possono essere ammesse a rimborso 'TVA e le ale imposte dirette o indirette che possono essere
recuperate, rimborsate o compensate in qualsiasi modo ¢ che pertanto non restano definitivamente a carico
deil’Azienda.

Eventuali spostamenti di somme tra voci di spesa dovranno essere preventivamente comunicate ad ISPO in
modo che possa chiedere 'autorizzazione alla Regione Toscana.

1l finanziamento deve intendersi al lordo di qualsiasi spesa e costituisce il tetto massimo di spesa rimborsabile.
Lerogazione dell'ultima rata di finanziamento sard subosdinata allobbligo di documentare le spese
effettivamente sostenute. 1.a mancata presentazione, senza giustificato motivo della documentazione suddetta,
entro 1 termini su indicati, comportera la decadenza del disitto al timborso, nonché il recupero degli acconti gia
crogati, fatte salve eventuali altre azioni per la tutela degli interessi della Pubblica Amuministrazione nelle sedi
opportune.

ART. 7. - Copertura assicurativa

Si da atto che ISPO, conformemente alle leggi vigenti, ha stipulato con la Compagnia HDI-GLOBAL SE una
Polizza di Assicarazione per responsabilitd civile Spetimentazioni cliniche n. 390-01586837-14024 a copertura
della morte e di utte ke menomazioni temporanee e/o permanenti dello stato di salute del paziente coinvolto
nella Spesimentazione o di qualungue altro danno alla persona risarcibile e riconducibile alla responsabilita civile
di tuttt i soggeuti che partecipano alla Sperimentazione, approvata dal CEAVNQ.

Art. 8 - Modalita di risoluzione
La presente convenzione potri essere revocata o annullata da una delle parti, nel caso in cui si verifichino gravi
inadempienze nelle modalita di realizzazione della collaborazione, con preavviso di almeno due mesi, da
comunicarsi a mezzo PEC previa riduzione proporzionale dei compensi e dell’anticipo gii erogato.

Art, 9 ~ Pubblicazioni
Le pubblicazioni scientifiche o divulgazioni in forma orale e/o seritta dei risultati inerenti il progetto oggetto
della presente convenzione dovianno essere coordinate da ISPO. L’Azienda non pud  procedere
autonomamente alla pubblicazione scientifica o divulgazione in forma orale e/o scrirta dei disultad inerent it
progetto oggetto della presente convenzione senza aver ricevuto preventivamente lassenso di ISPO nclla
persona det PI dotr.ssa Francesca Carozzi .

Art. 10 - Trattamento dati e privacy
Lo Sedio dovra essere condotto in conformita a quanto previsto dalla normativa vigente in materia di
trattamento dei dati personali (D.Lgs. 196/2003 e s.m.i. “Codice in materia di trattamento dei dati personali” ,

Provvedimento del Garante per la protezione dei dati personali def 24.07.2008 “Linee Guida per i trattament di
~dati personali nell'ambito - delle “sperimentazioni cliniche di medicinali™ {(G1L n. 190 del 1408.2008) ¢
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Autorizzazioni Generali del Garante della Pri acy In materia, con particolare riferimento, da ultimo,
all’ Autorizzazione n. 8/2016 (Trattamento Dati Genetici) e n. 9/2016 (Trastamento dei Dati Personali effettuato
per scopi di Ricerca Scientifica).

At sensi e a tutti gli efferti del . Igs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali”, nonché della
Deliberazione del Garante (Del. 52 del 24/7/08) PAzienda e ISPO sono, ciascuno per gl ambid di propria
competenza, Titolari autonomi delle operazioni di trattamento di dati correlate ail’effetiuazione dello Studio
oggetto della presente Convenzione. Responsabile del trattamento dei dati dei quali PAzienda ¢ Titolare ¢ lo
Sperimentatore di cui al precedente Art. 2.

Lo Sperimentatore, prima di iniziare lo Studio, deve acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso
informato scritto alla partecipazione allo Studio, che dovri cssere prestato anche ai seasi e per gli effetti del
D.Jgs. 196/03. 1’ Azienda sara responsabile delia conservazione di tale docamento.

Linformativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali sard conforme a quanto approvato dal
Comitato Etico ¢ alle indicazioni previste dal provvedimento del Garante per ia protezione dei dati personali
{Lince Guida 24 laglio 2008).

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

L7 Azienda assicura che tutti i partecipanti al progetto si impegnano a mantenere la riservatezza sul dad e
documenti dei quali abbiano conoscenza, possesso e detenzione, direttamente connessi e derivant dalPattivied
svolta per conto dellISPO in ottemperanza a quanto disposto dal D. Lgs. N. 196/2003 e successive modifiche.

Art. 11 - Norme di rinvio
Per quanto non espressamente previsto nefla presente convenzione, si applicano le norme vigenti in materia.

Art. 12 - Disposizioni finali
1 presente accordo redatto in un unico originale informatico, @ sottoscritto con firma digitale ai sensi deli’art. 24
D.lgs. 82/2005, giusta la previsione di cui all’ast. 15, comma 2bis della Legge 241/1990.
Le spese di bollo sono a catico di ciascuna delle parti secondo quanto di competenza. Il presente atto ¢ soggetto
a registrazione in caso d’uso ai sensi dell’art. 4 della Tariffa Parte I¥ allegata al D.P.R. n. 131/1986, ad onere ¢
spese della Parte richiedente.

Art. 13 - Controversie

Per tutte le evenmali controversie che dovessero sorgere in relazione allinterpretazione, applicazione ¢/o
esecuzione del presente accordo si rinvia alle norme sulla competenza territoriale di cui al D. Lgs. 104/2010 e
s.mu., salvo impegno delle Parti ad esperire un preventivo tentativo di conciliazione in sede stragindiziale.

*

Art 14 - Modifiche ed integrazioni

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

Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto & stato negoziato in ognl sua parte € che non twrovano
pertanto applicazione le disposizioni di cui aghi artr. 1341 e 1342, c.c.

Letto, approvato ¢ sottoscritto.

Per PISPO Per PAzienda USL Toscana Nord- Ovest
F.to digitalmente 1l Direttore Generale F.to digitabmente Il Direttore Generale
Prof. Gianni Amunni . Dottssa Maria Teresa De  Laureti



