
CONVENZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

TRA

la Ditta ______________________, C:F. e P.I. ________________, con sede in __________________ via_______________________, rappresentata dal ____________________________, Dr./Prof./Sig ________________, di seguito denominata  “Sponsor”

E

l’Istituto Ortopedico Rizzoli, C:F. e P.I. 00302030374, con sede in Bologna via di Barbiano 1/10, rappresentata dal Direttore Generale Dr. Giovanni Baldi, di seguito denominata “Istituto”

(singolarmente e/o collettivamente di seguito denominate “Parte/Parti”)

PREMESSO

I- che l’attività di sperimentazione dei farmaci [dispositivi medici( rientra tra gli obiettivi del Servizio Sanitario Nazionale e il sopra citato Sponsor intende effettuare tale attività presso l’Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna, struttura reputata idonea per lo studio clinico di seguito individuato: 

Titolo dello studio clinico:

Farmaco [dispositivo medico( di studio:
Promotore della sperimentazione:

Struttura interessata:

Responsabile della sperimentazione:

II- che lo Sponsor dichiara di aver ottenuto, se necessario, le autorizzazioni amministrative  incluse quelle di competenza del Ministero della Salute ovvero il prescritto Parere Unico espresso dal Comitato Etico ________________in data ___________ (Centro Coordinatore ____________________) e che nell’ambito di tale sperimentazione è da ricomprendersi  lo studio sopra identificato di seguito denominato “Protocollo”;

III- che il Comitato Etico dell’Istituto ha espresso, da un punto di vista etico-scientifico, parere favorevole sul Protocollo di sperimentazione clinica nella seduta del ___________, parere che il Responsabile della Sperimentazione qui sottoscrivendo dichiara di conoscere;

IV- che il Direttore Generale dell’Istituto con deliberazione n. 74 del 03.02.2009 e s.m.i. ha previsto che l’autorizzazione allo svolgimento delle sperimentazioni cliniche, relative ai protocolli approvati dal Comitato Etico, avvenga con la stipula di appositi accordi contrattuali che disciplinino gli aspetti giuridici ed economici dell’attività in parola con le Società, Associazioni, Fondazioni, Enti pubblici e privati, che sponsorizzano lo studio;

V- che il Decreto Legislativo 24/06/03 n. 211 all’art.3 comma 1 lettera f) prevede: “La sperimentazione clinica può essere intrapresa esclusivamente a condizione che:  - (omissis) - f) il promotore della sperimentazione (Sponsor) provveda alla copertura assicurativa relativa al risarcimento dei danni cagionati ai soggetti dall’attività di sperimentazione, a copertura della responsabilità civile dello sperimentatore e dei promotori della sperimentazione.”
VI- che lo Sponsor dichiara di aver preso visione ed essere a conoscenza del Regolamento del Comitato Etico dell’Istituto, pubblicato sul sito web dell’Istituto.
TUTTO CIO’ PREMESSO SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ART. 1

Accordo

1.1 Le premesse e gli eventuali allegati debbono intendersi parte integrante del presente atto.

1.2 Lo Sponsor affida all’Istituto, e per esso alla Struttura incaricata, l’esecuzione della sperimentazione come identificata nel Protocollo che descrive scopo, natura, attività di ricerca e responsabilità.

ART. 2

Responsabili della sperimentazione

2.1 Il Responsabile scientifico della sperimentazione e responsabile della sicurezza dei dati, per l’Istituto, è il Prof./Dr. ____________________,  di seguito denominato “Sperimentatore Principale”, che potrà essere affiancato nell’esecuzione della sperimentazione da personale medico strutturato e non strutturato, d’ora in poi denominati “Sperimentatori”; questi ultimi con affidamento di compiti di gestione e verifica della raccolta dei dati.

2.2 Lo Sponsor nomina quale unico Responsabile per la conduzione scientifica della sperimentazione in parola il Dr. _____________, domiciliato presso lo Sponsor, anche responsabile della sicurezza dei dati.

2.3 Il monitoraggio della Sperimentazione, da parte dello Sponsor, sarà affidato al Dr.__________ al fine di verificarne il corretto andamento.

ART. 3

Entrata in vigore e durata della convenzione

3.1 Il presente accordo entra in vigore alla data della sua sottoscrizione ed è valido fino al termine della sperimentazione previsto per il ________.

3.2 Lo Sponsor avrà la facoltà di richiedere la proroga della sperimentazione, e della relativa convenzione, a mezzo lettera raccomandata a.r. da inviare: 1) al Comitato Etico, 2) al Legale Rappresentante dell’Istituto (att.ne Direttore Progetti per l’Innovazione), almeno 3 (tre) mesi prima della scadenza, per la rispettiva approvazione ed autorizzazione: quest’ultima attraverso la stipula di apposito atto modificativo/integrativo della  presente convenzione.

3.3 L’Istituto ha la facoltà di richiedere la proroga della sperimentazione, e della relativa convenzione, a mezzo lettera raccomandata a.r. da inviare: 1) al Comitato Etico, 2) al Legale Rappresentante dello Sponsor, almeno 3 (tre) mesi prima della scadenza, per la rispettiva approvazione ed autorizzazione: quest’ultima attraverso la stipula di apposito atto modificativo/integrativo della  presente convenzione.

3.4 Lo Sponsor ha la facoltà di apportare modifiche al Protocollo, seguendo le procedure indicate dal D.lgs. n.211/03 e s.m.i., previa comunicazione all’Istituto e necessaria approvazione da parte del relativo Comitato Etico.
ART.4

Modalità e luogo di conduzione della sperimentazione

4.1 Le Parti si impegnano ad eseguire la sperimentazione nel rispetto delle disposizioni in materia - dichiarazione di Helsinki, direttiva 91/507/CEE, Linee guida ICH-GCP, D.M. 15.07.97, Decreto Legislativo 24/06/03 n. 211, Decreto Legislativo 30/06/03 n.196 e s.m.i., Deliberazione del Garante per la protezione dei dati personali del 24/07/2008, Decreto Legislativo n.37 del 25/01/10 - ed a condurla secondo i metodi ed i criteri descritti e specificati nel Protocollo, accettati dal Responsabile della sperimentazione e comunque nella più stretta osservanza di quanto disposto dalla vigente normativa.

4.2 La sperimentazione verrà materialmente effettuata presso i locali dell’Istituto, Via Pupilli n. 1 [Via di Barbiano n. 1/10], Struttura / U.O. ________________.

ART.5

Scheda informativa e dichiarazione di consenso 

5.1 Lo Sperimentatore prima di iniziare l’attività di sperimentazione, dopo aver provveduto a fornire al paziente una sintetica ma esauriente informativa scritta e orale recante tutti gli elementi legati alla sperimentazione e al trattamento dei dati personali comuni e sensibili idonei a rivelare lo stato di salute, deve acquisire dal paziente stesso il consenso scritto secondo lo schema allegato al Protocollo approvato dal Comitato Etico per la Sperimentazione.

5.2 La dichiarazione di consenso dovrà essere allegata alla cartella clinica.

ART.6

Dati clinici

6.1 L’Istituto garantisce allo Sponsor, o all’Organizzazione munita di formale incarico da parte dello Sponsor stesso di seguire la gestione operativa dello studio, l’accesso alle informazioni relative ai dati clinici rilevanti e a quant’altre informazioni possano avere rilievo ai fini dello studio, nei limiti e nei modi consentiti dalla legge e dalla dichiarazione di consenso resa dal paziente.

ART. 7

Segretezza delle informazioni e dei risultati

7.1 Le Parti si impegnano a mantenere la più assoluta confidenzialità e riservatezza su qualsiasi aspetto, notizia ed informazione di cui venissero a conoscenza durante l’esecuzione della sperimentazione, nonché sul know-how, sui materiali, dispositivi, tecnologia e attrezzature apportate dalle Parti o messe a disposizione reciprocamente, nonché su qualsiasi “Informazione Riservata” così come definita al punto che segue, fatto salvo un diverso accordo tra le Parti.

7.2 Per “Informazioni Riservate” si intendono tutto il materiale, i dispositivi, le attrezzature, i software, compresi i dati e le informazioni concernenti gli stessi, le informazioni, i dati e le conoscenze trasmesse da una Parte all’altra in forma scritta, grafica e orale. Comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, informazioni tecniche, tecnologiche, scientifiche, commerciali e finanziarie, disegni, grafici, schizzi, modelli, campioni, formule, procedimenti, metodi, dati – sia in formato cartaceo che elettronico - nonché tutte le analisi, valutazioni, prove, elaborati o altri documenti che contengano, riproducano o derivino in tutto o in parte dalle informazioni suddette e/o ritenute comunque confidenziali dalle Parti. La natura confidenziale delle informazioni varrà su tutte le informazioni con qualunque metodo scambiate ed indipendentemente dall’apposizione sulle stesse della dicitura ”confidenziale” o meno.

7.3 Lo Sperimentatore Principale e gli altri Sperimentatori sono responsabili e si impegnano a mantenere e trattare tutti i dati e le informazioni fornite o comunque acquisite dallo Sponsor in assoluta riservatezza impegnandosi ad estendere tale obbligo a qualunque altra persona che per qualsiasi motivo venisse a conoscenza di tali dati riservati.

ART. 8

Comunicazioni

8.1 Lo Sperimentatore Principale terrà informato lo Sponsor sull’andamento della ricerca e provvederà a comunicare allo stesso l’eventuale verificarsi, nel corso della sperimentazione, di eventi avversi od effetti collaterali gravi direttamente od indirettamente correlabili alla somministrazione del prodotto ai pazienti osservati.

ART. 9

Dati relativi all’Istituto

9.1 L’Istituto consente allo Sponsor l’inserimento dei propri dati nella banca dati dello Sponsor limitatamente all’attività amministrativa, tecnica e contabile della relazione stessa.

9.2 Il predetto consenso si intende prestato nei limiti degli adempimenti connessi all’esecuzione della presente convenzione.

9.3 Le Parti prendono atto dei diritti loro riconosciuti dall’Art. 7 del Decreto Legislativo 30/6/2003 n. 196, sulla tutela dei dati personali, ed in particolare del diritto di richiedere l’aggiornamento, la rettifica o la cancellazione degli stessi.

Art.10

Forniture gratuite 

10.1 Lo Sponsor si impegna a fornire gratuitamente tutto il materiale necessario allo studio: le schede raccolta dati ed ogni altra documentazione e materiale utile alla corretta esecuzione dello studio sperimentale e, per tutta la durata  della sperimentazione, i farmaci da utilizzare (Art. 14, comma 8, Decreto Legislativo n.37 del 25/01/10), adeguati alla numerosità della casistica trattata, preparati ed etichettati secondo il Protocollo e le norme che regolamentano la materia, recapitandoli presso la Farmacia dell’Istituto.  

10.2 Lo Sponsor si impegna, inoltre, una volta terminata la sperimentazione, al sollecito ritiro di tutto il farmaco [dispositivo medico( non utilizzato nello studio stesso.

10.3 Lo Sponsor si impegna, infine, a coprire tutte le spese per visite, esami di laboratorio e/o strumentali previsti dal Protocollo non correlati alla normale gestione del paziente.

ART. 11

Materiale in comodato d’uso

11.1 Lo Sponsor concede in comodato d’uso all’Istituto, limitatamente

alla durata dello studio clinico ed esclusivamente per le attività correlate all’attività della presente sperimentazione, la seguente attrezzatura sanitaria/tecnica:_____________________________

e relativa dichiarazione di conformità alle normative e direttive europee.

L’attrezzatura sarà acquisita secondo le procedure interne dell’Istituto.

11.2 Lo Sponsor si fa carico del trasporto e dell’installazione della suddetta attrezzatura e si impegna a fornire, a propria cura e spese, l’assistenza tecnica necessaria per il funzionamento di tale apparecchiatura nonché eventuale materiale di supporto per il suo utilizzo, senza ulteriori costi aggiuntivi per l’Istituto.

In caso di furto o di danni di qualsiasi natura subiti dal bene in comodato, lo Sponsor non richiederà alcun indennizzo, salvo in caso di dolo o colpa grave dell’utilizzatore. 

Inoltre lo Sponsor dichiara che il bene è coperto da polizza assicurativa per incendio e responsabilità civile.

L’attrezzatura, a completamento dello studio, dovrà essere recuperata a cura e spese dello Sponsor senza oneri dell’Istituto per il ritiro ed il trasporto.

                                          ART. 12

Corrispettivo e modalità di pagamento

12.1 Lo Sponsor si impegna ad assicurare la copertura finanziaria di ogni onere connesso alla sperimentazione.

12.2 Lo Sponsor dichiara di avere versato, in data ____________, la quota fissa di Euro 2.600,00/2.000/00) oltre all’imposta di bollo, per la sperimentazione da svolgersi dall’Istituto come Centro Coordinatore/Collaboratore, a titolo di rimborso delle spese inerenti oneri di funzionamento del Comitato Etico dell’Istituto.

12.3 L’Istituto emetterà regolari distinte fatture successivamente all’introito delle somme di cui sopra.

12.4 Per l’esecuzione della sperimentazione oggetto della presente convenzione, lo Sponsor si impegna a versare all’Istituto, la somma di Euro _______,__ (____________/__) per ogni paziente arruolato e valutabile, correttamente trattato per l’intero periodo previsto dal Protocollo, per il rimborso di tutte le spese sostenute dall’Istituto: visite, esami di laboratorio e/o strumentali previsti dal Protocollo e non correlati alla normale gestione del paziente (vedi dettaglio in allegato 1 ); per l’attività di supporto e di gestione della ricerca in oggetto; per i compensi gestiti dagli Sperimentatori, come da regolamento dell’Istituto.

12.5 La sperimentazione, oggetto del presente contratto, sarà condotta [presso alcuni centri] su un campione massimo di n. ____ pazienti valutabili [di cui n. ____ previsti presso l’Istituto].

12.6 Si considera come paziente valutabile un paziente che sia entrato nello studio nel rispetto dei criteri di inclusione ed esclusione elencati dal Protocollo, che abbia ricevuto il prodotto con le modalità e nei tempi previsti dal Protocollo ed i cui controlli siano stati effettuati negli intervalli di tempo appropriati.

12.7 Si conviene altresì che:

12.7.1
le somme dovute saranno corrisposte, dopo l’emissione di regolari distinte fatture, alle seguenti scadenze:
· a cadenza semestrale

· le somme residue, da calcolarsi sulla base dei pazienti effettivamente trattati, alla completa consegna delle schede raccolta dati debitamente compilate;

12.7.2
i pagamenti dovranno  avvenire tramite rimessa bancaria con versamento sul c/c bancario intestato ad: Istituto Ortopedico Rizzoli presso Unicredit Banca, via Pupilli,1 - 40136 Bologna: IBAN IT46V0200802468000002849729; SWIFT - BIC: UNCRITM1PQ6, entro 60 (sessanta) giorni, data fattura, decorsi i quali saranno applicati gli interessi legali; 

12.7.3 nel caso di pazienti che non completino l’intero periodo di studio, lo Sponsor riconoscerà all’Istituto una quota riferita alla durata reale del trattamento ricevuto da ciascun paziente e delle visite ed esami effettuati, secondo la seguente tabella: 

	Oggetto
	importo

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


12.7.4 nell’ipotesi dell’effettuazione della sperimentazione su un numero di pazienti superiore, lo Sponsor sarà tenuto a corrispondere all’Istituto la somma di cui all’art. 12 punto 4 della presente convenzione, per ogni paziente trattato in eccedenza rispetto al numero ipotizzato, previa acquisizione dell’autorizzazione all’ampliamento della sperimentazione da parte del Comitato Etico dell’Istituto;

12.7.5 alle scadenze previste al precedente punto 12.7.1 lo Sperimentatore invierà al competente Ufficio dell’Istituto un consuntivo del numero dei pazienti reclutati e delle visite ed esami eseguiti, ai fini della determinazione dell’importo complessivo che dovrà essere riportato in fattura e che lo Sponsor dovrà corrispondere all’Istituto. L’Ufficio dell’Istituto dovrà verificare la corrispondenza tra i dati forniti dallo Sperimentatore sull’attività svolta e il consuntivo comunicato dallo Sponsor.

ART. 13

Assicurazione

13.1 Lo Sponsor, come da premessa e da normativa vigente, dichiara di essere munito di apposita polizza assicurativa, stipulata con la Compagnia di Assicurazione _____________________________, in data ____________ e con scadenza il ___________, per il risarcimento dei danni cagionati ai soggetti dall’attività di sperimentazione, a copertura della responsabilità civile dello Sperimentatore e del Promotore della sperimentazione, con i seguenti massimali: 

· Euro ____________ per persona; 

· Euro ____________ per Protocollo di studio.

13.2 Lo Sponsor si impegna inoltre a rinnovare la copertura assicurativa per tutta la durata dello studio e ad inviare con urgenza copia del rinnovo: 1) al Comitato Etico  2) al Direttore Generale dell’Istituto (att.ne Direttore Progetti per l’Innovazione).
13.3 L’Istituto è esonerato da qualsiasi responsabilità nel caso in cui la sperimentazione clinica provochi danni sui soggetti, salvo i casi di dolo o colpa grave del Responsabile della Sperimentazione; in ogni caso, l’Istituto si impegna a dare allo Sponsor comunicazione tempestiva in merito ad ogni danno diretto o indiretto, attuale o potenziale, così come di ogni evento avverso o inconveniente evidenziatosi nel corso della sperimentazione, al fine di consentire allo Sponsor l’immediata attivazione di ogni azione ritenuta opportuna per la tutela dei diritti dei terzi e propri.
13.4 Lo Sponsor non si assume alcuna responsabilità nel caso in cui non sia stato ottenuto il Consenso Informato scritto dal paziente o dal rappresentante legalmente riconosciuto e nel caso in cui sia stato violato il Protocollo.

13.5 In ogni caso, la responsabilità dello Sponsor non si estende a:

· danni derivanti dal mancato rispetto, da parte del Responsabile della Sperimentazione, dell’Istituto e del relativo personale e staff che attuano la sperimentazione clinica di qualsiasi legge, regolamento, ordine, norma o prescrizione del Protocollo; 

· danni direttamente causati dal fatto che la sperimentazione clinica non sia condotta nel pieno rispetto di tutte le norme stabilite dalle Linee Guida dell’Unione Europea nonché dalle Good Clinical Practice in merito alla conduzione delle sperimentazioni cliniche (mancanza di notifiche obbligatorie, di approvazione da parte dei comitati etici, di consenso informato da parte dei pazienti ecc.).

ART. 14

Proprietà industriale

14.1 La proprietà industriale di quanto fornito dallo Sponsor e/o derivato dalla sperimentazione, nonché i risultati dell’attività prevista e regolata dal Protocollo, (materiale, prodotto, strumento, ogni e qualsiasi ritrovato, procedimento per qualsiasi uso e forma, etc.) saranno di esclusiva proprietà dello Sponsor.

14.2 Lo Sponsor dovrà espressamente richiedere all’Istituto e all’autore il consenso di utilizzare eventualmente il nome dell’autore e dell’Istituto e/o il Logo Istituzionale, che sarà fornito direttamente dall’Istituto previa approvazione del Direttore Generale. Non saranno consentiti né l’uso, né l’utilizzo dei suddetti nomi e Logo per la divulgazione, promozione e marketing del derivato della sperimentazione, senza previa approvazione dell’Istituto.

14.3 L’Istituto potrà utilizzare liberamente e gratuitamente i suddetti risultati per il perseguimento delle proprie finalità interne non commerciali (fini scientifici e/o didattici istituzionali, congressi, convegni e seminari), nel rispetto degli obblighi di segretezza ed assumendo ogni opportuna precauzione per non ledere i diritti di proprietà intellettuale dello Sponsor.
14.4 Ciascuna Parte resterà unica titolare dei diritti di proprietà industriale ed intellettuale relativi:
14.4.1 alle proprie conoscenze pregresse (“background knowledges”), intendendosi con questo termine tutto quanto realizzato o sviluppato autonomamente da ciascuna delle Parti antecedentemente alla stipula della presente convenzione;

14.4.2 alle proprie conoscenze parallele (“sideground knowledges”), intendendosi con questo termine tutte le conoscenze sviluppate durante lo svolgimento della  sperimentazione, ma al di fuori ed indipendentemente dalla stessa, anche se attinenti al medesimo campo scientifico. 

14.5 Nel caso in cui i risultati derivati dall’attività di sperimentazione

si differenzino o superino in maniera palese ed evidente quanto  

previsto dal Protocollo, lo Sponsor, previo accordo con l’Istituto, 

dovrà accettare alternativamente :

1) la partecipazione alla titolarità del brevetto derivato,

2) di corrispondere una ulteriore cifra per il risultato ottenuto, secondo quanto previsto in materia dal Codice della Proprietà Industriale (D.lgs 30/2005 e s.m.i.)
14.6 Con riferimento agli eventuali risultati suscettibili di brevettazione:

· resta fermo il diritto morale degli inventori di essere riconosciuti tali, secondo quanto previsto dalla normativa vigente;

· su richiesta del Promotore della Sperimentazione, l’Istituto e/o il Responsabile della Sperimentazione o i soggetti coinvolti nella Sperimentazione Clinica si impegnano a fornire la documentazione e il materiale necessari ai fini delle procedure finalizzate al rilascio del brevetto;

· resta inteso che l’Istituto e/o gli inventori non avranno diritto alla corresponsione di alcun importo a titolo di royalty;

· nessuna spesa brevettuale dovrà essere addebitata all’Istituto e/o agli Sperimentatori dello stesso coinvolti nello svolgimento della Sperimentazione Clinica.
ART. 15

Spese di viaggio

15.1 Qualora, per esigenze di verifica o di messa a punto della sperimentazione, il Promotore della sperimentazione dovesse far partecipare Sperimentatori od altro personale ad incontri organizzati in luoghi diversi dalla sede dell’ Istituto - acquisita l’autorizzazione scritta alla partecipazione durante l’orario di lavoro - lo Sponsor, previa esibizione dei titoli giustificativi, provvederà al rimborso delle spese di viaggio e di soggiorno del predetto personale in misura equa e commisurata all’effettiva durata degli incontri stessi.

15.2 Copia della documentazione attestante tali impegni dovrà essere fornita all’Istituto.

ART.16

Pubblicazione

16.1 La pubblicazione dei risultati dello studio da parte  dell’Istituto, dello Sperimentatore Principale o di qualsiasi altro Sperimentatore è così regolata:

16.1.1
Impegno sotto propria responsabilità a mantenere riservate e a non divulgare a terzi le informazioni ed i risultati che deriveranno dalla esecuzione di dette applicazioni cliniche, fatti salvi gli obblighi derivanti dalla normativa vigente.

16.1.2 L’eventuale pubblicazione dei risultati ottenuti dallo Sperimentatore nell’ambito del presente studio avviene nel rispetto delle disposizioni dell’art. 5, comma 3, lettera c del D.M. 12 maggio 2006 e s.m.i., ai sensi del quale deve essere garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei risultati e, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale, non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione da parte dello Sponsor.

16.1.3 Lo Sperimentatore può utilizzare i dati della sperimentazione a scopo divulgativo, fermo restando il diritto dello Sponsor alla proprietà intellettuale di quanto derivante dalla sperimentazione stessa.

16.1.4 Lo Sperimentatore deve essere informato tempestivamente dallo Sponsor dei risultati globali a conclusione dello studio indipendentemente dal fatto che siano stati raggiunti o meno gli obiettivi primari e secondari dello stesso.

16.1.5 Prima di ogni pubblicazione o divulgazione dei risultati lo Sperimentatore dovrà fornire allo Sponsor, entro 30 giorni dalla sottomissione della pubblicazione e/o della presentazione, un manoscritto finale di documento/articolo sia che si riferisca ad un intervento in sede congressuale, sia che riguardi articoli scritti/pubblicazioni.
16.1.6 Lo Sponsor entro, 30 giorni dal ricevimento di tale manoscritto finale, potrà richiedere un posticipo della pubblicazione o della divulgazione qualora, a seguito della revisione del manoscritto finale, rilevasse elementi tali da configurare un’iniziativa di tutela brevettuale.

ART. 17

Recesso anticipato 

17.1 Ciascuna delle Parti potrà chiedere la risoluzione della presente convenzione con effetto immediato, tramite comunicazione scritta inviata a mezzo raccomandata a.r., nel caso in cui l’altra Parte non dovesse adempiere alle obbligazioni della convenzione stessa, a meno che la Parte in difetto non rimedi all’inadempimento entro 30 (trenta) giorni dalla data della ricezione della comunicazione sopra indicata.

17.2 La presente convenzione potrà inoltre essere risolta dall’Istituto con effetto immediato, con la medesima procedura descritta al comma precedente, qualora:

A) lo Sponsor interrompesse la sperimentazione per validi motivi scientifici, per motivi di sicurezza del farmaco, per motivi amministrativi o se lo scopo della stessa diviene superato dal punto di vista scientifico.

B) lo Sponsor venisse assoggettato a procedura concorsuale (fallimento, concordato preventivo, amministrazione controllata, amministrazione straordinaria) o cedesse tutti o parte dei suoi beni ai creditori o raggiungesse con gli stessi un accordo per la moratoria dei debiti.

17.3 Se il presente contratto è risolto, per inadempimento dello Sponsor, l’Istituto avrà diritto all’intero corrispettivo pattuito e indicato all’articolo 12. Se il presente contratto viene risolto dallo Sponsor per inadempimento dell’Istituto, lo stesso non sarà comunque tenuto a restituire i pagamenti già effettuati dallo Sponsor per le attività già svolte.

17.4 Ciascuna delle Parti potrà comunque recedere, unilateralmente e in qualsiasi momento, dalla presente convenzione per giusta causa documentata, con preavviso scritto di 60 (sessanta) giorni da inviare all’altra Parte con raccomandata a.r. In tal caso, sono fatte salve le spese già sostenute e gli impegni assunti alla data dell’invio della comunicazione di recesso, con espressa esclusione di qualsiasi risarcimento per mancato guadagno.

17.5 Entro 90 (novanta) giorni dalla data di cui al punto precedente, lo Sperimentatore Principale si impegna a redigere la relazione con tutti i risultati, anche parziali, raggiunti nel corso della sperimentazione. L’elaborato sarà trasmesso allo Sponsor che ne acquisterà la proprietà.

ART. 18

Registrazione

Tutte le spese inerenti e conseguenti la stipula della presente convenzione e l’eventuale registrazione in caso d’uso sono a carico della Parte che ne farà richiesta.

ART. 19

Modificazione dell’accordo

19.1 Ogni modifica alla presente convenzione dovrà risultare formalizzata per iscritto ed accettata dalle Parti contraenti.

19.2 Il presente atto viene firmato dalle Parti contraenti e sottoscritto per accettazione dal Responsabile della Sperimentazione.

ART. 20

Foro competente

Per tutte le controversie derivanti dall’interpretazione ed esecuzione della presente convenzione, se non componibili bonariamente, sarà competente il Foro di Bologna.

La presente convenzione viene redatta in 3 (tre) originali, uno per lo Sponsor e due (dei quali una copia semplice ed una bollata, con spese a carico dello Sponsor) per l’Istituto.

Le Parti dichiarano di avere esatta conoscenza di tutte le clausole contrattuali ed approvano espressamente ed in modo specifico le clausole di cui agli artt. 5, 6, 7, 17 e 20.

Letto, approvato e sottoscritto.

Per la Ditta ……………………
Qualifica ……………………

Nome e Cognome: ………………

Firma________________________

……………………, li ……………………

Per l’Istituto Ortopedico Rizzoli

Il Direttore Generale………………
Il Responsabile della Sperimentazione

Nome e Cognome: …………………
Nome e Cognome: …………………

Firma_______________________
Firma_______________________

Bologna, li ……………………

Allegato 1

ELENCO DELLE VISITE ED ESAMI NON ROUTINARI, DELL'IMPATTO ORGANIZZATIVO ED ALTRE PRESTAZIONI AGGIUNTIVE E DEI COSTI RELATIVI (PER PAZIENTE)

	Visita-Esame
	Costo prestazione
	N. prestazioni aggiuntive
	Totale costi aggiuntivi

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Altri costi:
	

	impatto  organizzativo
	
	
	

	- …………………
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Giornate di degenza: 
	(da compilare nel caso in cui lo Studio preveda il Ricovero Ospedaliero)

	- chirurgica
	
	
	

	- fisiatrica
	
	
	

	- terapia intensiva
	
	
	

	- chemioterapia
	
	
	

	- ………..…………
	
	
	

	
	
	
	

	TOTALE PER PAZIENTE
	
	
	


N.B.: Importi soggetti a variazione in base agli aggiornamenti del Nomenclatore Tariffario Prestazioni Specialistiche Ambulatoriali della Regione Emilia Romagna.
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