Allegato A

REGOLAMENTO INTERNO PER LA CONDUZIONE DI ANALISI MEDIANTE | FLUSSI INFORMATIVI
SANITARI A DISPOSIZIONE DI AZIENDA ZERO

PREMESSA
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Come prevusto da atto aznendale tra i suoi oblettlw e medlante |e funZ|on| preposte Azienda Zero e nello
specifico la UOC HTA, & tenuta a sostenere, all'interno della funzione Analisi della prescrizione e del
consumo di farmaci e dispositivi medici, gli studi osservazionali finalizzati a generare evidenze nell'ambito
della reale pratica clinica al fine di valutare I'uso dei farmaci e dispositivi medici in termini di beneficio
clinico, di sicurezza d’impiego e di costi assistenziali e di assicurare la corrispondenza tra gli indirizzi
regionali posti in atto nell’ambito dei farmaci e dei dispositivi medici, 'aumento dell’appropriatezza d’'uso
dei beni sanitari e una piu rigorosa gestione delle risorse.

Come riportato nelle Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci
dell’Agenzia ltaliana del Farmaco, gli studi osservazionali sono di particolare importanza per la valutazione
del profilo di sicurezza dei farmaci nelle normali condizioni di uso e su grandi numeri di pazienti, per
approfondimenti sull’efficacia nella pratica clinica, per la verifica dell’appropriatezza prescrittiva e per
valutazioni di tipo farmacoeconomico.

Sempre secondo tale normativa, sono da intendersi “studi osservazionali”: gli studi di coorte prospettici,
gli studi di coorte retrospettivi, gli studi caso-controllo, gli studi “case cross-over” e “case series”, gli studi
trasversali, gli studi ecologici e gli studi di appropriatezza. In ciascuno degli studi‘indicati possono essere
anche presenti obiettivi di valutazione economica dell’'uso dei farmaci (farmacoeconomia).

Il presente Regolamento disciplina la conduzione degli studi osservazionali profit e no-profit condotti
dall’'UOC HTA di Azienda Zero; per studio profit si intende uno studio promosso da un’Industria o Sacieta
Farmaceutiche o comunque da qualsiasi altra struttura privata a fine di lucro. Per studio no-profit si
intendono le ricerche promosse da enti pubblici o di ricerca.

OGGE'ITO

Sono da con5|derar5| oggetto di tale documento tuttl gll ut|l|22| de| quSS| mformatlw samtarl a dlsposmone
di Azienda Zero promossi da un promotore differente da Azienda Zero.

_OBIEFIVL________

Gli obiettivi che il presente Regolamento si pane sono:
¢ ribadire i riferimenti nazionali in materia di conduzione degli studi osservazionali e trattamento
dei dati
e formalizzare una procedura per la conduzione degli studi osservazionali e provvedere alla messa
a disposizione di un modello di convenzione per tali studi
o ufficializzare gli oneri economici a carico del promotore.

RIFERIMENTI NORMATIVI‘ .

- Determmazmne AIFA 20 marzo 2008. Linee gmda per Ia cIa55|f|caZ|one e conduuone degll studl
osservazionali sui farmaci. GU n. 76 del 31.03.2008;

- D.G.R.n. 1066 del 28 giugno 2013 “Disposizioni in materia di Comitati Etici per le Sperimentazioni
Cliniche”;

- D.GR. n. 925 del 22 giugno 2016 “Misure per la promozione e il potenziamento della
sperimentazio_né clinica nella Regione del Veneto. Definizione di procedure aziendali per rendere
pit efficiente I'iter autorizzativo. Istituzione delle Unita per la Ricerca Clinica presso I'Azienda
Ospedaliera-Universitaria Integrata di Verona, I'Azienda Ospedaliera di Padova e [llstituto
Oncologico Veneto (IOV). Modifica DGR 1066/2013".



- Legge Regionale n. 19 del 25 ottobre 2016. Istituzione dell'ente di governance della sanita
régionale veneta denominato "Azienda per il governo della sanita della Regione del Veneto -
Azienda Zero". Disposizioni per la individuazione dei nuovi ambiti territoriali delle Aziende ULSS.

- Decreto del Commissario di Azienda Zero n. 115 del 16 marzo 2018 "Modifica Atto Aziendale
approvato con Decreto del Direttore Generale Area Sanita e Sociale n. 84 del 7.07.2017”

PROPOSTA PER LA CONDUZIONE DI UN'ANALISI E PROCEDURE GENERALI

I Promotore invia un mformatlva inerente I'opportunlta d| studio aII uoC HTA al seguente mdmzzo pec
protocollo.azero@pecveneto.it che provvede ad analizzare la stessa organizzando un incontro con il
Promotare.

Qualora lo studio proposto fosse ritenuto di interesse, il Promotore, in accordo con lo Sperimentatore
Principale, predispone il protocollo esplicitando in modo chiaro e coerente: il razionale, gli obiettivi, il
disegna dello studio e la metodologia di conduzione, I'analisi statistica, la tipologia di informazioni raccolte,
I'eventuale coinvolgimento della struttura e/o degli operatori sanitari, le risorse richieste, I'origine de!
corrispettivo, le eventuali modalita di partecipazione e informazione rivolte al soggetto (se necessario), le
modalita di trattamento del dato e di pubblicazione dei risultati.

Il Promotore predispone eventuali modifiche sostanziali al protocollo dello studio, qualora fosse
necessario e sempre in accordo con lo Sperimentatore Principale.

Gli studi verranno selezionati sulla base dell’aderenza agli obiettivi e ai piani di attivita della UOC HTA.

SOTTOMISSIONE AL COMITATO ETICO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA (CESC) e CONVENZIONE TRA
LT L

In accordo con Io Sperlmentatore Prmupale il Promotore invia telematlcamente aI Comltato Etlco di
Riferimento di Azienda Zero tutta la documentazione prevista per gli studi osservazionali. Come esplicitato
nella nota prot. 90779 del 9. 03.2018 del Direttore della Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi
Medici, nelle more dell’ aggvornamento della normativa sulla sperimentazione clinica stabilita dalla Legge
11 gennaio 2018 n. 3 (Legge Lorenzin), il Comitato Etico di riferimento per la UOC HTA di Azienda Zero
permane, in via provvisoria, quello esistente presso I’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona
(CESC di Verona e Rovigo).

Azienda Zero sottoscrive con i Promotori una convenzione (come da schema Allegato A al presente
Regolamento), che dovra contenere i seguenti elementi:

- titolo dello studio;

- dati dei contraenti;

- referenti dello studio;

- oggetto dello studio;

- obblighi delle parti;

- corrispettivo e modalita di versamento (se previsto);

- trattamento dei dati;

- clausole di segretezza, proprieta dei dati e dei risultati;

- impegno al rispetto alla normativa anti-corruzione;

- decorrenza, durata, recesso, risoluzione;

- foro competente per le controversie.

Succéssivamente all’approvazione del CESC, lo studio osservazionale e relativa convenzione vengono
autorizzati con apposito provvedimento del Legale Rappresentante di Azienda Zero.

_‘ONERl ECO_I_\IOMlCI A CARICO DEL PROMOTORE

Sono a canco deI promotore tuttl gll onerl rlguardantl Io studlo

- gli oneri per le spese di istruttoria e la quota di monitoraggio laddove prevista;

In aggiunta é prevista:

- una quota di 3.000 € per la predisposizione del dataset standard attraverso I'impiego di flussi
amministrativi inerenti: anagrafi, esenzioni, farmaceutica, SDO, SPS. L'impiego di flussi aggiuntivi che



necessitano di procedure di recupero pil laboriose (laboratorio, anatomia patologica, pronto soccorso,
salute mentale), comportano una quéta aggiuntiva pari a 2.500 € per singolo flusso;
- una quota di 2.000 € per la verifica delle modalita di conduzione dello studio e revisione dei risultati.

In alternativa, qualora 'UOC HTA lo ritenesse di interesse ai fini della propria attivita istituzionale, le quote
sopra riportate previste per la predisposizione del dataset, verifica delle modalita di conduzione dello
studio e revisione dei risultati, potranno essere convertite in attivita di approfondimento e di
disseminazione dei risultati dello studio. Tale variazione sara dichiarata nella convenzione ed
adeguatamente motivata. Nessun onere economico per lo svolgimento di uno studio clinico, sia esso profit
o no profit, pud gravare in alcun modo sul soggetto che partecipa alla ricerca, né su Azienda Zero e né,
comunque, sulla finanza pubblica.



- Allegato B

CONVENZIONE CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L’ESECUZIONE DELLO

STUDIO *
TRA
Azienda ZERO (di seguito, per breviti, ENTE) con sede legale in passaggio Gaudenzio, 1 Padova e-qui
rappresentata da in qualita di , ai sensi del
E

(Promotore) (di seguito, per brevita, “Promotore”) con sede legale in

CF.ePIVA n , REA n. _ - clo

CCIAA.di ___,quirappresentata nella persona del

In seguito i'ndiv_iduate, disgiuntamente, la “Parte” ¢, congiuntamente, le “Pmi”

Premesso

- - checon Deliberazione n. 733 del 29/05/2017 “Linee guida per la predisposizione dell'atto aziendalé e

- per l'approvazione della dotazione d1 strutture dell'Azienda per il governo della sanita della I{egwne-

" del Veneto - Azienda Zero. Attribuzione allAzienda Zero delle funzioni di cui all'articolo 2, comma

2, della L.R. 25 ottobre 2016, n. 19 e della qualifica di soggetto aggregatore. Dgr n. 31/CR del 6

aprile 2017 (articolo 2, commi 2 e 6, della L.R. 25 ottobre 2016 n. 19)” vengono esplicitate le
principali funzioni e attivita in capo alle U.O. di Azienda Zero;

- che con la DGR sopra citata viene attribuita alla UOC HTA, tra le altre, la funzxone dl attlvazwne di

. studidi Real World Ev1dence L ) . :

- ‘che il Promotore ha proposto di finariziare ufio studio osservaznonale retrospettivo su dati sccondarl
dal titolo :

- ‘che il Promotore/CRO ha chlesto al Comitato Etico delle Province:di Verona e Rovngo con sede

" presso I’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona, P.le Stefani n.1, 37126 Verona la
pertinente autorizzazione .ad effettuare I’analisi retrospettiva indicata in precedenza (codice
protocollo n. _~ __di seguito lo “Studio™), ai sensi delle Linee Guida per gli Studi
Osservazionali sui farmaci (Determinazione AIFA del 20 marzo 2008); . .

- che lo Studio avverra tramite I’analisi retrospettlva dei database amministrativi (DB) della Regione
del Veneto. Per DB si intende I’archivio informatico-dei dati amministrativi relativi a tutte le
_prestazioni erogate dat SSR (es. esami clinici, terapie, trattamenti, ecc.), e trasmessi dagli. enti del
SSR all’ENTE; ° ‘ e R

- ‘che I'Ente & Titolare del Trattamento - dei ‘dati raccolti "nel Propno DB e 'ha ‘provveduto

all’anonimizzazione dei dati oggetto di Anahsl prlma della conduzione dello’ Studlo stesso. L’Ente

_ dovra rispettare la normativa Privacy vigente e in partlcolare il D, Lgs: 196/2003 ‘e il Regolamento

generale sulla protezione dei dati Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del-
Consiglio del 27/04/2016; : :




- che il protacolle di studio e tutti i documenti inviati al Comitato Etico per la Sperimentazione Clinica
(di seguito “CESC”) e approvati dal medesimo dovranno essere rispettati dalle parti nello
svolgimento dello studio; .

- che I’Ente incarica il Promotore a trattare i dati raccoltl per le sole. ﬁnallta di cu1 alla presente
Convenzione; :

- che il Promotore sard’ nominato dall Ente Responsabile esterno al trattamento dei dati relatm allo
studio di cui alla presente Convenzione, ai sensi della vigente normativa in materia di privacy;

- che il Promotore provvedera a versare ad Azienda Zero la somma quale

" corrispettivo del presente studio;

- che lo Studio in oggetto non pud avere inizio prima dell’acquisizione del parere favorevole del
CESC e della sottoscrizione della presente convenzione da parte delle Parti;

B che il Promotore comunicherd tempestivamente all’Ente in forma scritta ogni eventuale

comunicazione/riscontro/parere/valutazione da parte del CESC in merito allo studio oggetto della

presente Convenzione. Resta inteso fra le Parti che ogni attivitd correlata allo Studio dovra essere
avviata successivamente alla approvazwne da parte del competente Comitato Etico e sottoscrizione

della convenzione;

- che la Analisi de quo potra essere condotta solo nel pieno rispetto delle Lmee Gulda per gli Studi
Osservazionali sui farmaci emanate da AIFA secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia
medica delle professioni sanitarie e dei Regolaménti vigenti in materia, nonché nel rispetto delle
leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione, nel rispetto della vigente'nomlativa in
materia di privacy e delle Linee Gilida emanate dal Garante Privacy in tema di trattamento dei dati

-personali nell’ambito delle speﬁmentazioni cliniche di medicinali del 24 luglio 2008, nonché nel

" rispetto di ogni altra disposizione di legge e/o regolatotia appllcablle all’oggetto della presente
Convenzione; .

- “che la sottoscrizione della- presente Convenzione non impegna in alcun modo nessuna delle Parti alla .

"stxpula di un futuro contratto né alla conduzione ¢ al finanziamento di uno studio diverso da quello in

. oggetto. Qualora le Parti intendano realizzare una successiva analisi, sottoscriveranno apposito
accordo scritto;

- che il Promotore ha provveduto a versare alla AOUI Verona la somma di euro ' per
la valutazione della ricerca e/o per |’emissione del parere unico ed altre eventuali voci;

"~ . che il CESC delle Province di Verona e Rovigo con sede presso-’Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata di Verona, P.le Stefani n.1, 37126 Verona, ha espresso il proprio parere favorevole in
ordine alla sperimentazione clinica in oggetto in occasione della seduta del ‘ b

-~ _ che il Promotore € PEnte hanno convenuto sui nominativi dei collaboratori professnonah e delle
deleghe per le attiviti previste dalla sperimentazione forniti dallo Sperimentatore Principale- (di
seguito Sperimentatore);

‘Tutto cid premesso e riteniuto parte integrante e sostanziale del presente atto, tra le parti si conviene e si
' stlpula quanto segue: .’ :

ART. ] - REFERENTI DE_LLO STUDIO

. L'Ente, su indicazione del Promotore, nomina quale Responsa'bile' dello Studio richiamato in.premessa, a
seguito di formale accettazione, il dr./drssa -~ - - - della UOC HTA di Azienda Zero.

u personale dell’ Ente che- collabora dllo svolgxmento dello Studlo non pud ncevere alcun compenso daI
Promotore né avere contratti o intrattenere con la medesima rappom di qualswsn tlpO se ron d1 carattere -
tecnico scnentlﬁco attinenti |’ Analisi in questione. '




1l Promotore individua quale proprio referente tecnico scientifico dello Studio il/la che

potrd nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i samtan incaricati di programmare edi

eseguire lo Stud10 nel rispetto di quanto prc\(lsto dalla normatlva di nfenmento
L'Ente accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite da parte del personale del
Promotore ) dl societa terza incaricata dal Prometore, al ﬁne di venﬂcare il corretto andamento dello
Studlo
Qualora il ‘rapporto tra Responsabile dello Studio e Ente dovesse, per qualsivoglia ragione, giungere al
termine, Ente & tenuto ad informare per iscritto il Promotore prima possibile. Le Parti valuteranno le
-successive azioni, che concorderanno per iscritto. ,
L’Ente notifica immediatamente al Promotore se un’Autoritd Regolatoria ha iniziato un procedimento
ispettivo e fornisce copia, nel rispetto della normativa vigente, della corrispondenza tra I’Ente e I’ Autorita
Regolatoria risultarte a seguito di tale ispezione.
L’Ente garantisce che, alla data della stipula della presente Convezione:
a) I’Ente e il Responsabile dello Studio possiedono tutti i requisiti normativi e regolamentari necessari
per condurre I’ Analisi;
b) all’Ente non ¢ stata interdetta o preclusa la possibilita di svolgere ricerche epidemiologiche;

parimenti, I’Ente garantisce che nemmeno al Responsabile dello Studio sia stata interdetta o '

preclusa la possibilita di svolgere ricerche nei Pae51 in cui egli/ella ha prestato/presta la propria
~ attivita professmnale
¢) né I’Ente né il Responsabile dello Studlo sono stati coinvolti da autoritd. 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 comunichera tempestlvamente
al Promotore la sussisteriza di qualsiasi circostanza tale da nsultare in una precluswne 0 un 1mped1mento
allo svo!glmcnto delle attivita oggetto della stessa.

L’Ente attesta che da parte propna ¢ del Responsabile dello Studlo nen sussnste alcun conﬂltto di interesse

con il' Promotore tale da impedire o influenzare il corretto adempimento degli impegni assunti ai sensi della
Convenzione stessa. L Ente si impegna anche per conto del Responsabile ad informare immediatamente il
. Promotore di eventuali conflitti di interesse sorti successivamente alla sottoscrizione della presente
Convenzione.

ART.2 OGGETTO DELLO STUDIO

La presente’ Convenzione ha per oggetto la realizzazione dello Studio, come descritto in premessa e
nell’Allegato, avente I’obiettivo di : :
L’analisi verra condotta dal Promotore secondo le condizioni e i criteri identificati nel relativo Protocollo di
Studio, nel rispetto di-ogni disposizione della vigente normativa in matéria di privacy.

ART. 3 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

3.1 Obblighi del Promotore & dell’Ente:

3.1.1 Il Promotore si impeg@:

a) ~a presentare al Comitato Etico per la Sperimentazibne Clinica delle Province di Verona ¢ Rovigo la
- documentazione per I’autorizzazione necessaria allo svolgamento dell’ Analisi ¢ a’ comunicare

tempestivamente ogni declsxone / valutazione / parere / raccomandazione ecc. dello stesso all’Ente,
nonché ad osservare tutte le istruzioni,-le direttive e le raccomandazlom precisate nel parere del



.CESC; - ~
b) - a fornire gratuitamente tutti i supporti necessari. per la reglstrazmne e la raccolta dati ed altro
materiale eventualmente previsto dal protocollo di studio o comunque necessario allo svolglmento

. dello stesso;
c) a ﬁnanznare il progetto con P’importo di Buro .. +IVA (22%), quale corrispettivo per. -
la conduzione dello studio, da versarsi secondo le modalita indicate al successivo art. 5. ' '
d) a versare alla AOUI Verona I'importo di Euro 2.000 (duemila) + VA, quale corrispettivo per la
verifica dell’andamento dello studio, da versare entro 30 glorm dalla firma della- convenzione
secondo le modalita concordate;

3.1.2 L Ente si impegna:

a) tramite il Responsabile dello Studio, come sopra individuato, a garantire la conduzione dello Studio
nel rispetto di quanto previsto dal Protocollo;

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

c) a tenere informati costantemente il Prdmotoré e il CESC sull’andamento della Analisi;

d) a conservare la documentazione inerente lo Studio per un periodo minimo di 15 anni successivi alla
conclusione dello Studio, salva diversa indicazione del Promotore;

) a svolgere I’Analisi de quo nel rispetto: delle Lmee Guida per la classificazione’ degli Studi

Osservazionali sui farmaci di cui alla Determinazione AIFA del 20 marzo 2008, del DM 8 febbraio
2013, della Circolare Ministeriale n. 6/2002, del DM 12 maggio 2006, del Regolamento generale
sulla protezione dei dati Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del
27/04/2016, della vigente normativa in materia di privacy, dell’ Autorizzazione Generale n. 9/2014

. al trattamento dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica del Garante Privacy, delle - -

Linee Guida per il trattamento dei dati personali, nell’ambito ‘delle Sperimentazioni Cliniche’ di
medicinali del 24 luglic 2008, ¢ s.m.i. alla Normativa qui richiamata, ivi mc[use leé Autorizzazioni
Generali del Garante Privacy emanate/rinnovate periodicamente;

ART. 4 — CORRISPETTIVO

A titolo di corrispettivo.per la-conduzione dello Studio oggetto della presente Convenzione, il Promotore
corrispondera all’ Ente I’importo di Euro __ olre IVA (22%), che deve intendersi comprensivo di
ogni spesa o onere sostenuto per la conduzione dell’Analisi de guo e per 1o svolgimento di tutte la attivita
previste dal Protocollo di Studio. I pagament1 avverranno secondo le seguenti modalita:
e una prima tranche di . “alla sottoscrizione della convezione ¢ comunicazione dell’Ente di
inizio attivita; )
e una seconda tranche di alla fine dello studio, previa consegna al Promotore dei dati
necessari per la predisposizione del report finale. -

Il promotore provvederd a erogare ll finanziamento all’Ente mediante bonifico bancario utlllzzando i
~ seguenti riferimenti: '

‘Beneficiario:
Banca: "
' Codlce IBAN completo




Ogni altra spesa non preventivabile al momento della sottoscrizione della Convenzione verra corrisposta
all’Azienda Zero dal Promotore solo a condizione che tali attivita e i relativi costi siano stati
‘preveritivamente comunicati al Promotore stesso e giustificati e documentati per iscritto. _
Non vi sard compenso, ad eccezione degli oneri fissi del CESC/Segreteria/UnitA Ricerca Clinica, per
‘violazione dei criteri di inclusione e, comunque nel caso di non corretta- e ‘completa osservanza del

_protocollo, ferma restando, in tali ipotesi; la necessaria-e preventiva rnsoluzwne della convenzxone secondo

la procedura di cui al successivo art.10.

ART. 5-_TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Le Parti si impegnano a rispettare ogni disposizione nazionale e internazionale dettata in materia di P'rivécy
(come definite nel prosieguo), inclusi gli ambiti attinenti alle misure di sicurezza ed alla confidenzialita; le
Parti riconoscono che agire in piena conformita con la Normativa sulla Privacy ¢ una condizione essenziale
per lo svolgimento di qualsivoglia attivita di cui alla presente Convenzione.

Fatto salvo quanto disposto dall’art. 12, I’Ente garantisce, per s€ e per il Responsabile dello Studlo di

_essere pienamente edotto circa tutti gli obblighi denvarm da qualsivoglia normativa applicabile relativa al
-segreto professionale in campo medico ed alla protezione dei dati personali dei pazienti, inclusi a titolo

esemplificativo ma non esaustivo la Direttiva UE 95/46/EC, e il Regolamento generale sulla protezione dei

dati Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 2,7/04/2016; il Codice -

Privacy (D.Lgs 196/03, s.m.i.), i provvedimenti, le linee guida e le autorizzazioni generali dell’ Autorita
Garante italiana per la protezione dei dati personali periodicamente emanate e/o rinnovate (quali, a-titolo
esemplificativo e non esaustivo, le Linee guida per i trattamenti di dati personali nell'ambito delle
sperimentazioni cliniche di medicinali - 24 luglio 2008; I’Autorizzazione n. 8/2016 - Autorizzazione

‘ generale al trattamento dei datl genetici-15 dicembre 2016, I’ Autorizzazione n. 9/2016 - Autorizzazione
- generale al trattamerito dei datl personali effettuato per scop1 di rlcerca sc1ent1ﬁca—15 dlcembre 2016 e loro _

Tsamui: (collcttwamente “Leggi Privacy™).

6.1

In ossequio alle Leggi Privacy, il Promotore, al termme delle attivita, ricevera un report di analisi

contenenti esclusivamente dati in formato anonimo ed aggregato, non piii riconducibili ai singoli pazienti, e
non interverra in alcun modo nell’analisi in oggetto, che sara interamente rimessa all’Ente. -

Resta inteso che per lo svolgimento dello Studio, ’Ente -agird quale Titolare del trattamento dei dati
personali sensxblll dei pazienti inclusi nel Protocollo di Studio. C

-Si conviene inoltre che il Promotore e il Responsabile dello Studio aglranno nspettlvamente quale

soggetto Responsabile esterno la prima e quale Incaricato il secondo, del trattamento dei dati, entrambi

.nominati da parte dell’Ente. Conseguentemente; essi assumono sm d’ora ogm responsablllta denvante dal’
" trattamento di tali dati, conformemente al rispettivo ruolo.

Le Parti si impegnano affinché tutto il proprio personale coinvolto nello svolgimento dello-Studio e, pit in
generale, della presente Convenzione (incluso il personale dello Spenmentatore Responsabile dello Studio

e dell’Ente) rispetti le Leggi Privacy e le istruzioni dell’Ente relativamente alla protezwne de1 dati . -

personah inclusi gli aspettl di sicurezza e conﬁdenzmhta dei dati.

ART 6— DATI SCIENTIF ICL: SEGRETEZZA, PROPRIETA, RISE.H.TATI E POLITICA DI
PUBBLICAZIONE :

Salvo quanto dlsposto dal presentée articolo 6;. l’E',nte manterrd: Te mformaznom correlate al presente

studio nel pil stretto riserbo & non divulghera tah inforinazioni riservate a terzi senza il consenso scritto
.dél Promotore. L’ Ente garantisce che I’obbligo alla riservatezza sar esteso al Responsabile dello Studio
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6.3

6.4

e ai suoi collaboratori e a qualunque altra persona; estranea all’Ente, che, per-qualsiasi motivo, d'oveése
- venire a conoscenza di dati riservati. I presenti obblighi di riservatezza ¢ conﬁdenznallta nmarranno in
vigore finché le informazioni non saranno rese di dominio pubblico da parte del Promotore.
La dlvulgazmne dei risultati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normatlva applicabile
all’oggetto della présente Convenzione. )
A conclusione dell’Analisi, ’Ente e il Responsabile dello Studio prowederanno a redigere 'un report
(che conterra esclusivamente dati anonimi e aggregati, non riconducibili ai singoli soggetti) che illustrie
sintetizzi gli esiti dello Studio, da presentare al Promotore non oltre dalla data di
approvazione del C.E e di sottoscrizione della presente convenzione. '
Il Promotore si assume inoltre la responsabilita di comunicare all’AIFA la registrazione iniziale dello
Studio e la sua.conclusione per il tramite del portale AIFA o con modaliti alternative identificate
dall’ Autoriti Competente. Il Responsabile dello Studio puo utilizzare il Rapporto finale per elaborare la
pubblicazione dei dati ottenuti dallo studio. In tal caso il Responsabile dello Studio dovra inviare il
manoscritto al Promotore prima della sua sottomissione -per la pubblicazione. Il Promotore avra 60
giorni (silenzio — assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante i quali potra suggerire modifiche. Il
Responsabile dello "Studio accettera di incorporare’ nella pubblicazione commienti e ulteriori
informazioni, qualora non siano in contrasto con Iattendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza e il
benessere dei pazienti. In ogni caso, & fatto salvo il diritto del Promotore di richiedere, a sua’ discre_)zio.ﬁe,
un. ritardo nella pubblicéZione del manoscritto di massimo 30 giorni rispetto alla data di pubblicazione -
prefissata dall’Ente, al fine di consentire la tutela di eventuali diritti di-proprieta mdustnale del
Promotore. _
Il report finale (report statistico aggregatd) prodotto come risultato dell'Analisi, é di proprieta del
. Promotorg, al quale viene trasferito in virti della presente Convenzione. Appartiene all’Ente, che ha
l’obbllgo di conservarlo per 15 anni, come scritto all’art. 3, tutto il materiale inerente lo studio. -

.. Eventuali risultati suscettlblll di brevetto; derivanti direttamente dallo Studio, saranno in ogni_ caso di i

’ 'propneta del Prcmotore nel rispetto delle normative vlgentl E* consentita anche in questo.caso la
pubblicazione dei risultati della Sperunentazwne agli spenmentatqn che vi abbiano preso parte fermo
restando le procedure di verifica di cui al punto 6.2 precedente. '

E’ inteso che i pagamenti delle somme di cui all’art. 4 includono altresi il corrispettivo per l’acqunsto da
parte del Promotore di tutti i diritti di propneta e di sfruttamento economico sui dati e rlsultatl dello
Studio. : . '
Gli obblighi e le dlsposmom del presente artlcolo contmueranno a essere plenamente validi ed efficaci
anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa della presente Convenzione. ’

" ART. 7= COMPLIANCE E LOTTA ALLA CORRUZIONE

L’Ente, il Responsabile dello Studio e/o i collaboratori coinvolti nell’esecuzione dello Studio si impegnano
a rispettare la normativa anti-corruzione vigente in Italia. In ogni caso, I’Ente e il Responsabile dichiarano -
di non avere (direttamente o indirettamente) offerto, corrisposto, ricevuto, ovvero autorizzato I’offerta,
corresponsione o accettazione a/da alcuno di denaro, beni o qualsiasi utilit - e si impegnano ad astenersi
dall’offrire, corrispondere, ricevere, ovvero autorizzare I’offerta, corresponsione o accettazione a/da alcuno
di denaro, beni o qualsiasi utiliti, ovvero dal complere quaIs:asu altra attivita — con [’obiettivo di
mﬂuenza:e tmproprlamente o mdebltarnente Iattivitd di un pubbllco ufﬁmale 0 dl un qualunque altro B
soggetto col fine di ottenerne un indebito vantagglo o e SRR )
Qualora ll Promotore avesse fondata notizia del mancato rlspetto della nonnatlva antl—corruzmne v1gente in -
Italta,.oyver‘o della violazione dei principi cortenuti nel Piano am_eqdale d1_ prev¢n21one alla corruzione, ai °



sensi della Legge 6 novembre 2012, n. 190, e s.m.i., il Promotore potrd immediatamente risolvere la
presente Convenzione ai sensi dell’art. 1456 c.c.

L’Ente provvedera a portare a conoscenza del Promotore il Piano azwndale di prevenzione della corruzione
con gli strumenti ritenuti pitt idonei,

ART. 8 - COPERTURA ASSICURATIVA

L’articolo non ¢ applicabile nell’ambito degli studi osservazionali retrospettivi:

ART. 9 - DECORRENZA DELLA CONVENZIONE

Le Parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di sottoscrizione della
Convenzione da parte di entrambe e rimarra in vigore fino al completamento di tutte le attivita previste
dallo Studio, orientativamente previsto per

ART..10 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIPATA — RISOLUZIONE

10.1  Recesso ed inferruzione anticipata

Ciascuna Parte puo recedere dalla presente Convenzione prima della scadenza per giustificati motivi
mediante comunicazione scritta e con preavviso di 30 giomi ai sensi dell’articolo 1373, comma II, c.c., da
inoltrare all’altra parte mediante raccomandata a/r o pec. In caso di recesso del Promotore sono comunque
fatti salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate dall’Ente alla data della comunicazione di recesso, che il
Promotore si lmpegna a corrispondere, senza la possibilita di ottenere 11 rlsarcunento per gli eventuali
‘maggiori e diversi costi e/o danni. : . ,
L’Ente si impegna a restituire I’eventuale compenso gia llquldato € relatlvo ad attlvlta non ancora esegulte
Il Promotore pud recedere dalla presente Convenzione per fondate e oggettive ragioni di natura
organizzativa, funzionale o amministrativa che rendano obiettivamente impossibile la prosecuzione dello
Studio. I1 Promotore potra recedere dalla presente Convenzione anche nel caso in cui non intenda accettare
il sostituto del Responsabile dello Studio proposto dall’Ente, ove giustiﬁcato da obiettive ragioni.

In particolare, nel caso di recesso anticipato, il Promotore liquidera all’Ente- tutte le spese documentate e
non revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantlre la corrétta ed efficace esecuzione dello
Studio, nonché i compensi sino a quel momento maturan In caso di recesso antlclpato il Promotore ha
. diritto di ricevere, quale proprietario a titolo originario, ogni risultato anche parziale, ottenuto dall’Ente a .
seguito e nel corso dello Studio. '

10.2- Risoluzione

Ciascuna delle Parti della presente Convenzione si riserva il diritto di risoii/ere la presente Convénz_idne per
gravi e documentate mademplenze dell’altra Parte, ai sensi dell’art. 1453 c.c.

Ciascuna Parte avra facolta di risolvere ipso iure la presente Convenzione, ai sensi dell’amcolo 1456 c.C.,
qualora lo Studio non venga condotto nel fispetto della Normativa richiamata i in Convenzione. .~ .
Resta inteso fra le Parti che la presente Convenzione si riterrd in’ ‘ogni caso cessata e risolta di diritto in caso
di specifica determinazione ostativa da parte del competente Comitato. Etico. Il-Promotore _con_’lspon_dera
.-all’Ente esclusivameﬁte il corrispettivo maturato fino all’avvenuta cessazione, ﬁonché le relative spese '
" (previa idonea documentazione giustificativa). restando esclusa qua151351 forma " di mdenmzzo 0.
' rlsarCImento Le somme eventualmente gia comsposte dovranno essere restituite.




ART. 11 - REGISTRAZIONE E B‘OLLI.

1l presente atto & soggétto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo seno 4 carico del Promotore.

ART. 12 - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.

La legge applicabile alla presente Convenzione & quella dello Stato Italiano. '

Per ogni eventuale controversia relativa all’interpretazione e/o all’esecuzione della presente Convenzione,
non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Padova, con espressa esclusione
di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo. '

ART. 13 - 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 negoznata in ogni sua parte e che non
trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli-artt. 1341 ¢ 1342 c.c.

ART. 14 — CESSIONE

I diritti e gll obblighi dell’Ente e del Promotore non possono essere’ cedutl 0 formare oggetto d1 ‘sub
_contratti Senza preventlvo consenso. scrltto del Promotore o dell’Ente. : : ‘

ART. 15 - RISPE'I'I'O DELLA NORMATIVA

. L’Ente dichiara’ che, anche nell’esecuzione della presente Convenzione, agird nel pieno rispetto della
. normativa di cui nel prosieguo per qualsiasi attivita condotta dal proprio personale, ovvero da terzi.
Slmllmente il Promotore, che considera tutti i suddetti principi ed elevati sta.ndard etici come valori
primari ed irrinunciabili in tutte le proprie attiviti, ha mtrodotto un programma ﬁnahzzato a prevenire la
corruzione in - ogmni sua forma ed espressione, applicando i pru rigorosi” criteri di correttezza ed
appropriatezza in tutte le proprie transazioni e collaborazioni. : .
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 ¢ loro -
s.m.i.). A tali fini, il Promotore dichiara di operare nel rispetto del proprio Modello di Organlzzazlone
Gestione € Controllo e documenti correlatl redatto ai sensi del D.Lgs. n. 23 1/2001 :

Resta inteso che la Parte inadempiente si impegna a manlevare e tenere indenne D’altra Prte e il Promotore

da qualsiasi pregludlzlo che possa derivare dal’ comportamento della parte mademplente in violazione delle
suddette normative. : .

- “Letto, :_ipppbi/:itb e sottoscritto in triplice copia ~



p- Azienda ZERO:

Data:
p- il Promotore:

Data:
Per presa visione e accettazione
Il Responsabile dello studio

Data:

Firma:

Firma:

Firma:







