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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA SU MEDICINALI  

͞A phase III study to assess efficacy and safety of N-Acetyl-GED-0507-34-LEVO gel 5%, applied 

once daily for 12 weeks in patients with acne vulgaris (GEDACNE-1)͟ 

TRA 

l'Azienda USL Toscana Centro ;d'oƌa iŶŶaŶzi deŶoŵiŶato/a ͞EŶte͟), con sede legale in Firenze, P.zza 

Santa Maria Nuova, 1 – cap. 50122, C.F. e P. IVA n. 06593810481, in persona del legale 

rappresentante, Dott. Valerio Mari, in qualità di Direttore Generale, che ha munito di idonei poteri 

di firma il Direttore di Staff Direzione Sanitaria Dr.ssa Silvia Guarducci 

E 

il Dipartimento di “ĐieŶze della “alute dell’UŶiversità degli “tudi di FireŶze (di seguito per brevità 

͞DipaƌtiŵeŶto͟Ϳ ĐoŶ sede iŶ FiƌeŶze, Viale PieƌaĐĐiŶi ϲ, C.F./P.I. ϬϭϮϳϵϲϴϬϰϴϬ, Ŷella peƌsoŶa del 
Direttore Prof.ssa Vilma Pinchi in qualità di Direttore autorizzato a firmare il presente atto ai sensi 

dell’aƌt. ϯϲ, Đoŵŵa ϲ del RegolaŵeŶto di AŵŵiŶistƌazioŶe, FiŶaŶza e CoŶtaďilità  

E 

Hippocrates Research S.r.l., con sede legale in Via XX Settembre 30/12, Genova 16121, C.F.  e P.IVA 

n. 02853730279, in persona del Legale Rappresentante, Dott. Daniele Enotarpi, in qualità di CRO, 

(d'ora innanzi denominata "CRO"), che in forza di mandato conferito in data 08 Aprile 2024, agisce 

in qualità di rappresentante del promotore della Sperimentazione PPM Services S.A., con sede legale 

in Viale Serfontana 10, Morbio Inferiore 6834 (Svizzera), P.IVA n. CHE420383918 (d'ora innanzi 

denominato/a "Promotore"), al quale pertanto continueranno ad essere riferibili le situazioni, i 

diritti e gli obblighi connessi al ruolo, anche se formalmente assunti dalla o comunque riferiti a fini 

operativi alla Società, che agisce quindi nella predetta qualità 

di seguito per brevità denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti". 

Premesso che: 

A. è interesse del Promotore effettuare, ai sensi del Regolamento (UE) n. 536/2014 (di seguito 

͞RegolaŵeŶto͟Ϳ, la speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa dal titolo: "A phase III study to assess efficacy and 

safety of N-Acetyl-GED-0507-34-LEVO gel 5%, applied once daily for 12 weeks in patients with 

acne vulgaris (GEDACNE-1)" (di seguito "Sperimentazione"), avente ad oggetto il Protocollo 

NAC-GED-0507-ACN-01-23-A versione n. 3.0 del 17/09/2024 e suoi successivi emendamenti 

debitamente approvati (di seguito "Protocollo"), codice EU CT n. 2023-510339-12-00, sotto la 

responsabilità del Prof. Nicola Pimpinelli, in qualità di Responsabile scientifico della 

speƌiŵeŶtazioŶe oggetto del pƌeseŶte CoŶtƌatto ;di seguito ͞ “peƌiŵeŶtatoƌe pƌiŶĐipale͟Ϳ,presso 

la “OC Deƌŵatologia I, Ospedale Pieƌo Palagi dell’AU“L TosĐaŶa CeŶtƌo ;di seguito ͞CeŶtƌo di 
speƌiŵeŶtazioŶe͟Ϳ; 

B. il Promotore ha individuato quale referente scientifico per la parte di propria competenza il dott. 

Salvatore Bellinvia. Il Promotore può modificare il referente scientifico per la parte di propria 

ĐoŵpeteŶza ĐoŶ ŶotifiĐa sĐƌitta all’EŶte; 

C. il Centro di sperimentazione possiede le competenze tecniche e scientifiche per la 

Sperimentazione ed è struttura adeguata alla conduzione della sperimentazione nel rispetto 

della normativa vigente; 

D. lo Sperimentatore principale ed i suoi diretti collaboratori, qualificati ad intervenire con poteri 

discrezionali Ŷell’eseĐuzioŶe del Protocollo ;di seguito ͞Co-speƌiŵeŶtatoƌi͟Ϳ, Đosì Đoŵe tutti gli 
altri soggetti che svolgano qualsiasi parte della Sperimentazione sotto la supervisione dello 

Sperimentatore principale, sono idonei alla conduzione della Sperimentazione in conformità alla 
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normativa applicabile, conoscono il Protocollo e le norme di buona pratica clinica e possiedono 

i requisiti normativi e regolamentari necessari, compreso il rispetto della normativa vigente 

riguardante il conflitto di interessi; 

E. salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Parti, 

l’EŶte doǀƌà ĐoŶduƌƌe la “peƌiŵeŶtazioŶe esĐlusiǀaŵeŶte pƌesso le pƌopƌie stƌuttuƌe; 

F. l'Ente ƌiĐeǀe iŶ Đoŵodato d’uso gƌatuito dal Pƌoŵotoƌe, ai seŶsi del CodiĐe Ciǀile, le attƌezzatuƌe 
e/o i beni elencati all'art. 5 del presente Contratto, ŶeĐessaƌi peƌ l’eseĐuzioŶe della 
Sperimentazione; 

G. la Sperimentazione è stata regolarmente autorizzata a norma del Capo II del Regolamento, 

previo provvedimento di autorizzazione nazionale AIFA caricato sul poƌtale UE di Đui all’aƌt. ϴϬ 
del Regolamento in data 24/09/2024 (Provvedimento AIFA: 0122992-23/09/2024-AIFA-

AIFA_USC-P), che include il parere emesso dal Comitato Etico Territoriale (CET) CEAVNO 

(Comitato Etico Regione Toscana - Area Vasta Nord Ovest), ovvero, in mancanza di tale 

pƌoǀǀediŵeŶto, peƌ il deĐoƌso dei teƌŵiŶi pƌeǀisti dall’aƌt. ϴ del RegolaŵeŶto stesso; 

H. ai seŶsi dell’aƌt. ϳϲ del RegolaŵeŶto e delle disposizioŶi ŶazioŶali appliĐaďili, il Pƌoŵotoƌe ha 
stipulato la polizza assiĐuƌatiǀa Đoŵe ŵeglio pƌeĐisato all’aƌt.ϴ del pƌeseŶte CoŶtƌatto; 

I. nella negoziazione del presente Contratto le Parti si sono basate sullo schema approvato dal 

Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici Teƌƌitoƌiali ai seŶsi dell’aƌt. Ϯ, Đoŵŵa ϲ, 
della l. ϭϭ geŶŶaio ϮϬϭϴ Ŷ. ϯ e, Ŷel ƌispetto dell’oŵogeŶeità degli aspetti aŵŵiŶistƌatiǀi, 
economici, assicurativi ivi richiamata, hanno ritenuto di integrarlo e/o modificarne le previsioni, 

ai fini della disciplina delle specificità e peculiarità della Sperimentazione 

                                  tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue: 

Art. 1 – Interezza del Contratto 

1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso, e tutti gli allegati, incluso il 

budget (Allegato A) e il glossario relativo alla protezione dati personali (Allegato B), fanno parte 

integrante e sostanziale del presente Contratto. 

Art. 2 – Oggetto 

2.1 La CRO per conto del Promotore affida all'Ente e al Dipartimento l'esecuzione della 

Sperimentazione alle condizioni indicate nel presente Contratto, in accordo col Protocollo, con gli 

eventuali successivi emendamenti, nonché con le modifiche al presente Contratto/budget da questi 

derivanti e formalizzate mediante i necessari atti di modifica tempestivamente sottoscritti. 

2.2 La Sperimentazione deve essere condotta nel più scrupoloso rispetto del Protocollo, nella 

versione vigente, accettata dallo Sperimentatore principale e approvata dal Comitato Etico e 

dall’Autoƌità CoŵpeteŶte, iŶ ĐoŶfoƌŵità alla ǀigeŶte Ŷoƌŵatiǀa iŶ ŵateria di sperimentazioni 

cliniche di medicinali e ai principi etici e deontologici che ispirano l'attività medica dei professionisti 

a vario titolo coinvolti. 

2.3 La Sperimentazione deve essere altresì condotta in conformità ai principi contenuti nella 

Convenzione sui Diritti dell'Uomo e la Biomedicina, nella Dichiarazione di Helsinki nella versione 

aggiornata, nelle vigenti regole della Buona Pratica Clinica, e in conformità delle leggi applicabili in 

tema di trasparenza e prevenzione della corruzione, nonché di protezione dei dati personali secondo 

la normativa vigente.  
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2.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare il 

contenuto di quanto sopra richiamato. Per quanto di necessità ed a sua conoscenza, ciascuna delle 

Parti dichiara che le attività previste nel presente Contratto non comportano violazione di impegni 

da essa assunti con soggetti terzi. 

Ϯ.ϱ Il Pƌoŵotoƌe e lo “peƌiŵeŶtatoƌe pƌiŶĐipale, aǀeŶdo l’oďďligo di tutelaƌe la salute dei pazieŶti, 
quando ricorrano le circostanze, possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della sicurezza 

dei pazienti, quali la sospensione temporanea dello studio (interruzione del trattamento per i 

pazieŶti già ĐoiŶǀolti Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe, oǀǀeƌo iŶteƌƌuzioŶe dell’iŶĐlusioŶe di Ŷuoǀi soggettiͿ, 
ĐoŶ le ŵodalità pƌeǀiste dall’aƌt. ϯϴ del RegolaŵeŶto ;UEͿ Ŷ. ϱϯϲ/ϮϬϭϰ, feƌŵo ƌestaŶdo l’oďďligo 
per il Promotore di iŶfoƌŵaƌe iŵŵediataŵeŶte il Coŵitato EtiĐo, l’Autoƌità CoŵpeteŶte ed i CeŶtƌi 
di sperimentazione (e questi ultimi provvederanno ad informare i partecipanti allo studio) in merito 

ai nuovi eventi, alle misure intraprese e al programma di provvedimenti da adottare, completando 

tempestivamente le procedure previste dalla vigente normativa. Il Promotore, avuta comunicazione 

dallo sperimentatore di un evento avverso grave, comunica tempestivamente alla banca dati 

elettronica tutte le reazioni sospette avverse gƌaǀi e iŶattese Ŷei teƌŵiŶi di Đui al Đoŵŵa Ϯ dell’aƌt. 
42 del Regolamento (UE) n. 536/2014, anche mediante segnalazione ai sensi del comma 3.  

2.6 Poiché la “peƌiŵeŶtazioŶe pƌeǀede l’iŶĐlusioŶe Đoŵpetitiǀa (competitive recruitment) dei 

pazieŶti, ğ pƌeǀista da paƌte dell’EŶte l’iŶĐlusioŶe di ĐiƌĐa 10 soggetti, con il limite del numero 

massimo di approssimativamente 400 pazienti candidabili alla Sperimentazione a livello globale e 

dei termini previsti dal Promotore. 

Il periodo previsto di inclusione è suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a 

liǀello iŶteƌŶazioŶale. Al ƌaggiuŶgiŵeŶto del Ŷuŵeƌo totale dei pazieŶti pƌeǀisti peƌ l’iŶteƌa 
“peƌiŵeŶtazioŶe, l’iŶĐlusioŶe di ulteƌioƌi pazieŶti ǀeƌƌà autoŵatiĐaŵeŶte Đhiusa, 
iŶdipeŶdeŶteŵeŶte dal Ŷuŵeƌo di pazieŶti iŶĐlusi pƌesso l’EŶte.  Il Promotore, per il tramite della 

CRO, pƌoǀǀedeƌà a iŶǀiaƌe all’EŶte adeguata e teŵpestiǀa ĐoŵuŶiĐazioŶe della chiusura 

dell’iŶĐlusioŶe Đoŵpetitiǀa. Nel Đaso di pazieŶti Đhe a tale ŵoŵeŶto aďďiaŶo già foƌŶito il loƌo 
consenso a partecipare alla SperimeŶtazioŶe, l’iŶĐlusioŶe Ŷella “peƌiŵeŶtazioŶe ŶoŶ potƌà aǀǀeŶiƌe 
senza il previo consenso del Promotore. 

2.7 L’EŶte e il Promotore conserveranno, ciascuno per quanto di propria competenza, la 

documentazione inerente la Sperimentazione, incluse le cartelle cliniche dei pazienti, (d’oƌa iŶ 
avanti ͞tƌial masteƌ file”) per 25 (venticinque) anni dopo la fine o la sospensione della 

Sperimentazione, come richiesto dalla vigente legislazione. Dopo lo spirare del termine suddetto, le 

Parti potranno concordare le condizioni di un ulteriore periodo di conservazione. 

2.8 L’EŶte e il Pƌoŵotoƌe, ĐiasĐuŶo peƌ gli aŵďiti di pƌopƌia ĐoŵpeteŶza, si oďďligaŶo iŶoltƌe a 
conservare la citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazione (o 

dematerializzazione) documentale secondo la normativa applicabile. Indipendentemente dal fatto 

Đhe l’aƌĐhiǀiazioŶe della doĐuŵeŶtazioŶe iŶeƌeŶte la “peƌiŵeŶtazioŶe ƌiguaƌdi o ŵeŶo dati 
personali (di natura particolare o meno), secondo le definizioni del Regolamento (UE) n. 679/2016 

;di seguito, ͞GDPR͟Ϳ, l’EŶte e il Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche e tecniche di 

Đui all’aƌt. ϯϮ del GDPR ed effettuaƌe gli eǀeŶtuali ĐoŶtƌolli di siĐuƌezza pƌeǀisti dalla Ŷoƌŵatiǀa 
vigente, a protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che elettronici). Il sistema di 

archiǀiazioŶe adottato doǀƌà gaƌaŶtiƌe ŶoŶ solo l’iŶtegƌità dei dati, delle iŶfoƌŵazioŶi e dei 
documenti cartacei ed elettronici, ma altresì la loro futura leggibilità per tutto il periodo previsto 

dall’oďďligo di ĐoŶseƌǀazioŶe. Peƌ l’espletaŵeŶto di tale oďďligazioŶe, sia il Pƌoŵotoƌe Đhe l’EŶte 
potranno avvalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazione. 
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Ϯ.ϵ Il Pƌoŵotoƌe, l’EŶte e lo “peƌiŵeŶtatoƌe pƌiŶĐipale deǀoŶo ƌispettaƌe le diƌettiǀe, le iŶdiĐazioŶi, 
le istƌuzioŶi e le ƌaĐĐoŵaŶdazioŶi iŵpaƌtite dal Coŵitato EtiĐo e dall’Autoƌità Competente. 

Art. 3 – Sperimentatore principale e Co-sperimentatori 

3.1 Lo Sperimentatore principale sarà coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione da 

collaboratori diretti, qualificati in base al Protocollo ad intervenire con poteri discrezionali 

Ŷell’eseĐuzioŶe di esso ;di seguito ͞Co-speƌiŵeŶtatoƌi͟Ϳ, ŶoŶĐhĠ dal personale, sanitario e non 

saŶitaƌio, iŶĐaƌiĐato dall’EŶte e dal Dipartimento. Co-sperimentatori ed altro personale opereranno 

sotto la responsabilità dello Sperimentatore Principale per gli aspetti relativi alla Sperimentazione. 

I predetti soggetti dovranno essere qualificati per la conduzione della Sperimentazione ed aver 

ricevuto preventivamente adeguata formazione sul Protocollo, secondo la normativa vigente, da 

parte del Promotore e/o della CRO; ciascuno di essi dovrà aver manifestato la propria disponibilità 

a partecipare alla Sperimentazione. In particolare, lo Sperimentatore principale è tenuto a vigilare 

sul ƌegolaƌe sǀolgiŵeŶto dell’attiǀità dei Co-speƌiŵeŶtatoƌi e dell’altƌo peƌsoŶale paƌteĐipaŶte alla 
Sperimentazione, con particolare riferimento ad ipotesi di radiazione o di sospensione che 

intervenissero per alcuni di essi nel corso della Sperimentazione. 

3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale, quale referente generale 

dell’EŶte/Dipartimento nei rapporti con il Promotore, è ƌespoŶsaďile dell’osseƌǀaŶza di tutti gli 
obblighi imposti all’EŶte e dal Dipartimento dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni 

cliniche di medicinali. 

3.3 Il presente rapporto intercorre tra il Promotore/CRO e l’EŶte e il Dipartimento. Ciascuna delle 

Paƌti ğ estƌaŶea ai ƌappoƌti dell’altƌa ĐoŶ i pƌopƌi ƌappƌeseŶtaŶti e/o dipeŶdeŶti ;iŶ paƌtiĐolaƌe, il 
Promotore a quelli tƌa l’EŶte/Dipartimento, lo Sperimentatore principale, i Co-sperimentatori e 

tutto l’altƌo peƌsoŶale paƌteĐipaŶte alla “peƌiŵeŶtazioŶe, e l’EŶte/Dipartimento a quelli fra il 

Promotore, la Società/CRO o qualsiasi altro suo rappresentante e/o dipendente)  restando quindi 

sollevata da qualsiasi pretesa che costoro dovessero avanzare in relazione alla Sperimentazione. 

3.4 In relazione alla Sperimentazione oggetto del presente Contratto, le Parti si danno atto di aver 

adeŵpiuto a ƋuaŶto pƌeǀisto dall’aƌt. ϳ del RegolaŵeŶto, ŶoŶĐhĠ dall’aƌt. 6, comma 4 del D. Lgs. 14 

ŵaggio ϮϬϭϵ, Ŷ. ϱϮ, Đoŵe ŵodifiĐato dall’aƌt. ϭϭ-bis della L. 17 luglio 2020, n. 77, di conversione del 

D.L. ϭϵ ŵaggio ϮϬϮϬ, Ŷ. ϯϰ ;͞DeĐƌeto RilaŶĐio͟Ϳ. 

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore principale, l’EŶte e il Dipartimento dovesse per 

Ƌualsiasi ƌagioŶe ĐoŶĐludeƌsi, l’EŶte e il Dipartimento devono informarne tempestivamente per 

iscritto la CRO, iŶdiĐaŶdo il ŶoŵiŶatiǀo di uŶ sostituto. L’iŶdiĐazioŶe del sostituto deǀe esseƌe 
oggetto di appƌoǀazioŶe da paƌte del Pƌoŵotoƌe e del Coŵitato EtiĐo ĐoŵpeteŶte. L’EŶte e il 

Dipartimento garantiscono che il nuovo Sperimentatore principale abbia i requisiti idonei a 

pƌoseguiƌla, aĐĐetti i teƌŵiŶi e le ĐoŶdizioŶi del pƌeseŶte CoŶtƌatto e assuŵa l’iŵpegŶo di ƌispettaƌe 
il PƌotoĐollo Ŷell’eseĐuzioŶe della “peƌiŵeŶtazioŶe. Nelle ŵoƌe dell’appƌoǀazioŶe 
dell’eŵeŶdaŵento sostanziale di cambio dello Sperimentatore principale, lo Sperimentatore 

iŶdiĐato dall’EŶte oppure dal Dipartimento garantisce la ŶeĐessaƌia ĐoŶtiŶuità dell’attiǀità 
sperimentale. 

Nel Đaso iŶ Đui il Pƌoŵotoƌe ŶoŶ iŶteŶda aĐĐettaƌe il ŶoŵiŶatiǀo del sostituto pƌoposto dall’EŶte o 

dal Dipartimento oppure questi non proponga un sostituto, il Promotore, tramite la CRO, potrà 

ƌeĐedeƌe dal pƌeseŶte CoŶtƌatto iŶ aĐĐoƌdo a ƋuaŶto pƌeǀisto dall’aƌt. ϳ. 

3.6 Lo Sperimentatore principale, prima di iniziare la Sperimentazione, deve acquisire il consenso 

informato del paziente o del suo rappresentante legale, secondo quanto previsto dalla vigente 
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normativa in materia di sperimentazioni cliniche e il consenso al trattamento dei dati personali ai 

sensi e per gli effetti della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione dei 

dati peƌsoŶali, Đoŵe suĐĐessiǀaŵeŶte deĐliŶato all’aƌt. 11. 

ϯ.ϳ Lo “peƌiŵeŶtatoƌe pƌiŶĐipale ha l’oďďligo di ƌegistƌaƌe e doĐuŵeŶtaƌe dettagliataŵeŶte tutti gli 
eventi avversi ed eventi avversi gravi e di darne comunicazione al Promotore e/o alla CRO nei termini 

previsti dalla legislazione vigente. Inoltre lo Sperimentatore principale deve fornire ogni altra 

informazione clinica di rilievo indicata nel Protocollo (ad esempio gravidanza), direttamente o 

iŶdiƌettaŵeŶte Đoƌƌelaďile all’eseĐuzioŶe della “perimentazione, secondo quanto previsto dal 

Protocollo, dalle norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa applicabile in materia di 

farmacovigilanza e sperimentazione clinica di medicinali. 

ϯ.ϴ L’EŶte e il Dipartimento garantiscono il corretto svolgimento della Sperimentazione da parte 

dello Sperimentatore principale e del personale posto sotto la loro responsabilità secondo i più 

elevati standard di diligenza. In particolare: 

3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati Elettroniche 

(eCRF) correttamente compilate e pseudonimizzate, secondo termini e modalità previsti dal 

Protocollo della sperimentazione e dalla normativa applicabile, in formato elettronico, e 

comunque con tempestività come da GCP, entro i termini previsti nei manuali relativi al Protocollo 

della sperimentazione. 

3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna altresì a risolvere le richieste di chiarimento 

(queries) generate dal Promotore entro i termini previsti nei manuali relativi al Protocollo della 

sperimentazione. 

3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli 

ĐoŶteŶuti Ŷei doĐuŵeŶti oƌigiŶali ;peƌ es. Đaƌtella ĐliŶiĐaͿ, l’EŶte/Dipartimento e lo Sperimentatore 

pƌiŶĐipale ĐoŶseŶtoŶo l’aĐĐesso diƌetto ai dati oƌigiŶali duƌaŶte le ǀisite di ŵoŶitoƌaggio e Ŷel Đoƌso 
di eventuali audit promossi dal Promotore e ispezioni da parte delle Autorità Competenti, incluse 

le modalità da remoto, purché non vengano violate le norme in materia di riservatezza e di 

protezione dei dati personali dei pazienti. 

ϯ.ϴ.ϰ L’EŶte, il Dipartimento e lo Sperimentatore principale, informati con congruo preavviso, 

deǀoŶo ĐoŶseŶtiƌe il Đoƌƌetto sǀolgiŵeŶto dell’attiǀità di ŵoŶitoƌaggio e di auditiŶg e di ispezioŶi 
presso il Centro di Sperimentazione da parte del personale del Promotore e/o della CRO e da parte 

dell’Autoƌità CoŵpeteŶte, attiǀità effettuate peƌ gaƌaŶtiƌe la ƌegolaƌe eseĐuzioŶe della 
Sperimentazione.  

3.9 Peƌ Ƌuesto studio ŶoŶ ğ ƌiĐhiesta l’istallazioŶe di stƌuŵeŶti iŶfoƌŵatiĐi o softǁaƌe. 

ϯ.ϭϬ L’EŶte/Dipartimento avviserà tempestivamente il Promotore e/o la CRO, Ƌualoƌa uŶ’Autoƌità 
CoŵpeteŶte ĐoŵuŶiĐhi all’EŶte uŶ aǀǀiso di ispezioŶe/audit relativo alla Sperimentazione e, se non 

Ŷegato espƌessaŵeŶte dall’Autoƌità CoŵpeteŶte, l’EŶte/Dipartimento autorizzerà il Promotore e/o 

la CRO a parteciparvi, inviando nel contempo al Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta e/o 

tƌasŵessa ai fiŶi o iŶ ƌisultaŶza dell’ispezioŶe/audit. Tali attività non devono pregiudicare in alcun 

modo lo svolgimento dell’oƌdiŶaƌia attiǀità istituzioŶale dell’EŶte. 

3.11 L’EŶte ed il Pƌoŵotoƌe gaƌaŶtisĐoŶo Đhe i ĐaŵpioŶi ďiologiĐi ;saŶgue, uƌiŶe, saliǀa eĐĐ.Ϳ dei 
pazienti coinvolti nella Sperimentazione di cui al presente Contratto saranno utilizzati 

esclusivamente per la Sperimentazione oggetto del presente Contratto, o per eventuali sottostudi 

inclusi nel protocollo e oggetto di consenso informato da parte del paziente, secondo le previsioni 

della ǀigeŶte Ŷoƌŵatiǀa. L’eǀeŶtuale ĐoŶseƌǀazioŶe e suĐĐessiǀo utilizzo soŶo ǀiŶĐolati 
all’aĐƋuisizioŶe di uŶo speĐifiĐo ĐoŶseŶso informato da parte del paziente (o del genitore/tutore 
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legale), al parere favorevole del Comitato Etico, e dovranno svolgersi nei limiti e con le garanzie 

previste dalle norme vigenti e dagli atti di iŶdiƌizzo di Đui all’aƌt. ϭ, comma 1, lettera b, del D. Lgs. 14 

maggio 2019 n. 52. 

Art. 4 – Medicinali Sperimentali – Materiali e Servizi 

ϰ.ϭ Il Pƌoŵotoƌe si iŵpegŶa a foƌŶiƌe gƌatuitaŵeŶte all’EŶte, peƌ tutta la duƌata della 
“peƌiŵeŶtazioŶe e Ŷelle ƋuaŶtità ŶeĐessaƌie e suffiĐieŶti all’eseĐuzioŶe della “peƌiŵeŶtazioŶe, il/i 
prodotto/i farmaceutico/i oggetto della Sperimentazione (N-Acetyl-GED-0507-34-Levo 5% gel (5 

mg/100 mg); N-Acetyl-GED-0507-34-Levo corresponding vehicle). Le quantità dei Medicinali 

Sperimentali a carico del Promotore devono essere adeguate alla numerosità della casistica trattata. 

La ricezione e il tracciamento dei Medicinali Sperimentali dovranno avvenire con la registrazione dei 

lotti. Il Promotore, tramite la CRO/Laboratorio Centrale, si impegna altresì a fornire con oneri a 

pƌopƌio ĐaƌiĐo ogŶi altƌo ŵateƌiale ŶeĐessaƌio all’eseĐuzioŶe della “peƌiŵeŶtazioŶe, nonché i kits di 

laďoƌatoƌio ;di seguito ͞Materiali͟Ϳ.  

4.2 La continuità terapeutica per questa Sperimentazione non è applicabile. La continuità 

terapeutica per questo studio non è prevista considerata la patologia oggetto di studio e le 

alternative terapeutiche a disposizione dei pazienti. Tuttavia, al termine della Sperimentazione, ai 

soggetti verrà offerta la possibilità di partecipare ad uno studio di estensione, in aperto, a lungo 

termine che prevede un ulteriore periodo di 9 mesi di trattamento. 

4.3 I Medicinali Sperimentali devono essere inviati dal Promotore alla FaƌŵaĐia dell’EŶte che 

provvederà alla loro registrazione, appropriata conservazione e consegna allo Sperimentatore 

principale, così come previsto dal Protocollo e dalla normativa vigente. 

4.4 I Medicinali Sperimentali dovranno essere muniti di adeguato documento di trasporto destinato 

alla Farmacia, con la descrizione del tipo di farmaco, della sua quantità, del lotto di preparazione, 

dei requisiti per la conservazione, della scadenza e i riferimenti alla Sperimentazione (codice di 

protocollo, Sperimentatore principale e Centro di Sperimentazione interessato). 

ϰ.ϱ L’EŶte e lo “peƌiŵeŶtatoƌe pƌiŶĐipale deǀoŶo utilizzaƌe i MediĐiŶali “peƌiŵeŶtali e i Mateƌiali 
forniti dal Promotore e/o dalla CRO esĐlusiǀaŵeŶte Ŷell’aŵďito e peƌ l’eseĐuzioŶe della 
“peƌiŵeŶtazioŶe. L’EŶte non deve trasferire o cedere a terzi i Medicinali Sperimentali e/o i 

Materiali/Servizi forniti dal Promotore e/o dalla CRO ai sensi del presente Contratto. 

4.6 I Medicinali Sperimentali scaduti o non altrimenti utilizzabili, ovvero non utilizzati al termine 

della Sperimentazione, saranno integralmente ritirati dal Promotore (o suo incaricato) e 

successivamente smaltiti a sue spese. 

Art. 5 – Coŵodato d’uso  
ϱ.ϭ Il Pƌoŵotoƌe ĐoŶĐede iŶ Đoŵodato d’uso gƌatuito all’Ente, che accetta ai sensi e per gli effetti 

degli artt. 1803 e ss. c.c., lo/gli Strumento/i meglio descritti in appresso, unitamente al pertinente 

ŵateƌiale d’uso ;di seguito, singolarmente o cumulativamente, lo ͞“tƌuŵeŶto͟Ϳ:  
▪ n.1 Bilancia (digitale, per misurazione peso corporeo), modello SECA 807, valore Euro 89,17 

+IVA 

▪ n.1 Stadiometro (mobile, per misurazione altezza), modello SECA 213, valore Euro 200,64 +IVA 

▪ n.1 Termometro corporeo (infrarossi), modello JPD-FR202, valore Euro 68,00 +IVA 

▪ n.1 Termometro (T Logger) ambiente per conservazione farmaco, modello XS Mini T, valore 

max Euro 80,00 + IVA 
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La pƌopƌietà dello “tƌuŵeŶto, Đoŵe peƌ legge, ŶoŶ ǀieŶe tƌasfeƌita all’Ente. Gli effetti del presente 

comodato decorreranno dalla data di consegna dello Strumento e cesseranno al termine della 

Sperimentazione, quando lo Strumento dovrà essere restituito al Promotore senza costi a carico 

dell’EŶte. 
Le Parti concordano altresì che gli eventuali ulteriori Strumenti ritenuti necessari alla conduzione 

dello studio nel corso della Sperimentazione, qualora ne ricorrano le caratteristiche e le condizioni, 

saƌaŶŶo ĐoŶĐessi iŶ Đoŵodato d’uso gƌatuito seĐoŶdo la disciplina di cui al presente Contratto. 

L’Ente e il Promotore procederanno con una convenzione specifica ovvero con un 

addendum/emendamento al Contratto, sul comodato qualora uno Strumento venga fornito dopo 

la stipula del presente Contratto. 

5.2 Lo Strumento fornito in dotazione deve avere caratteristiche conformi alle necessità del 

Protocollo. 

Ove applicabile per la tipologia dello Strumento, lo Strumento in questione deve essere munito di 

dichiarazione di conformità alle normative e direttive europee. Esso verrà sottoposto a collaudo di 

aĐĐettazioŶe, Ƌualoƌa aďďia uŶ’azioŶe diƌetta sul pazieŶte o su altƌi ŵaĐĐhiŶaƌi pƌeseŶti Ŷell’Ente, 

da paƌte dei teĐŶiĐi iŶĐaƌiĐati dell’Ente stesso, alla presenza di un delegato del Promotore (previ 

accordi con esso), per le verifiche di corretta installazione e funzionalità e rispetto della normativa 

vigente. Al momento della consegna dello Strumento viene redatta idonea documentazione 

attestante la consegna. 

ϱ.ϯ Il Pƌoŵotoƌe si fa ĐaƌiĐo del tƌaspoƌto e dell’iŶstallazioŶe dello “tƌuŵeŶto e si iŵpegŶa a foƌŶiƌe, 
a pƌopƌia Đuƌa e spese, l’assisteŶza teĐŶiĐa ŶeĐessaƌia peƌ il suo fuŶzioŶaŵeŶto ŶoŶĐhĠ eǀeŶtuale 
materiale di consumo per il suo utilizzo, senza costi peƌ l’Ente. 

5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnico dello Strumento, il Promotore svolgerà, a sua cura 

e spese, in collaborazione con lo Sperimentatore, tutti gli interventi tecnici necessari per il buon 

fuŶzioŶaŵeŶto dell’AppaƌeĐĐhiatuƌa, Ƌuali ĐoŶtƌolli di Ƌualità, taƌature e verifiche di sicurezza 

periodica. In caso di disfunzione o guasto dello Strumento, tempestivamente comunicati dallo 

Sperimentatore, il Promotore procederà, direttamente o tramite personale specializzato, alla 

manutenzione correttiva o riparazione o sostituzione con analogo Strumento. 

5.5 Lo “tƌuŵeŶto saƌà utilizzato dal peƌsoŶale dell’Ente e/o dai pazienti e ai soli ed esclusivi fini della 

Sperimentazione oggetto del presente Contratto, conformemente a quanto previsto nel Protocollo. 

L’Ente si obbliga a custodire e conservare lo Strumento in maniera appropriata e con la cura 

necessaria, a non destinarlo a un uso diverso da quello sopra previsto, a non cedere neppure 

teŵpoƌaŶeaŵeŶte l’uso dello “tƌuŵeŶto a teƌzi, ŶĠ a titolo gƌatuito ŶĠ a titolo oneroso, e a restituire 

lo Strumento al Promotore nello stato in cui gli è stato consegnato, salvo il normale deterioramento 

peƌ l’effetto dell’uso.  

5.6 Il Pƌoŵotoƌe si ƌiseƌǀa il diƌitto di ƌiĐhiedeƌe l’iŵŵediata ƌestituzioŶe dello “tƌuŵeŶto Ƌualoƌa lo 
stesso venga utilizzato in maniera impropria o comunque in modo difforme dalle previsioni di cui al 

presente Contratto.  

5.7 IŶ Đaso di fuƌto o peƌdita o sŵaƌƌiŵeŶto dello “tƌuŵeŶto, l’Ente provvederà tempestivamente, 

all’atto della ĐoŶosĐeŶza dell’eǀeŶto, alla pƌeseŶtazioŶe di foƌŵale deŶuŶĐia alla ĐoŵpeteŶte 
puďďliĐa autoƌità ĐoŶ ĐoŵuŶiĐazioŶe dell’aĐĐaduto al Pƌoŵotoƌe Ŷello stesso teƌŵiŶe. IŶ tutti gli 
altri casi di danneggiamento o smaltimento. L’Ente dovrà darne comunicazione al Promotore 

teŵpestiǀaŵeŶte al ŵoŵeŶto della ĐoŶosĐeŶza dell’eǀeŶto. L’eǀeŶtuale utilizzo fƌaudoleŶto o 
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comunque non autorizzato dovrà essere segnalato immediatamente dallo Sperimentatore 

principale al Promotore. 

In caso di danneggiamento irreparabile o furto dello Strumento, il Promotore provvederà alla 

sostituzioŶe dello stesso, seŶza Đosti peƌ l’EŶte, salǀo Đhe il fatto deƌiǀi da dolo o Đolpa dell’Ente. 

5.8 “i dà atto Đhe l’autoƌizzazioŶe alla ĐoŶĐessioŶe iŶ Đoŵodato d’uso gƌatuito dello “tƌuŵeŶto ğ 
stata ƌilasĐiata dall’Ente a seguito delle e secondo le proprie procedure interne. 

Art. 6 – Corrispettivo 

ϲ.ϭ Il Đoƌƌispettiǀo pattuito, pƌeǀeŶtiǀaŵeŶte ǀalutato dall’EŶte e dal Dipartimento, per paziente 

eleggibile, valutabile e che abbia completato il trattamento sperimentale secondo il Protocollo e per 

il quale sia stata compilata validamente la relativa eCRF, comprensivo di tutte le spese sostenute 

dall’EŶte e dal Dipartimento peƌ l’eseĐuzioŶe della “peƌiŵeŶtazioŶe e dei Đosti di tutte le attività ad 

essa collegate, è pari a 

 
Paziente Completo 

Totale 

Paziente Completo 

passato a LT Study 

Totale 

Coŵpleted PatieŶt ≥ ϭϮ yo Total (without SCAR photo) € 1.900,00 + IVA € 1.700,00 + IVA 

QUOTA 73,36% DIPARTIMENTO: € 1.393,84 + IVA € 1.247,12 + IVA 

QUOTA 26,64% AUSL TC: € 506,16 + IVA € 452,88 + IVA 
 

Completed Patient 9<12 yo Total (without SCAR photo) € Ϯ.ϬϬϬ,ϬϬ + IVA € ϭ.ϴϬϬ,ϬϬ + IVA 

QUOTA 73,36% DIPARTIMENTO: € ϭ.ϰϲϳ,ϮϬ + IVA € 1.320,48 + IVA 

QUOTA 26,64% AUSL TC: € 532,80 + IVA € 479,52 + IVA 

nella misura del: 

• 26,64% all’EŶte AUSL TC per paziente (importo in percentuale da calcolare in base alle procedure 

eseguite) 

• 73,36% al Dipartimento per paziente (importo in percentuale da calcolare in base alle procedure 

eseguite) 

come meglio dettagliato nel Budget qui allegato Annex A, Parte 1. 

6.2 La CRO per conto del Promotore si impegna a corrispondere all’EŶte ed al DipaƌtiŵeŶto iŶ 
percentuali stabilite e dettagliate nel Budget qui allegato Annex A, Parte 1 quanto dovuto ai sensi 

del presente articolo sulla base di quanto risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, 

concordato tra le Parti. 

Il pagamento del compenso di cui sopra verrà effettuato con la cadenza indicata nel Budget (Allegato 

A, paƌagƌafo ͞LiƋuidazioŶe e Fattuƌe͟Ϳ sulla ďase del Ŷuŵeƌo dei pazieŶti ĐoiŶǀolti Ŷel ƌelatiǀo 
periodo, dei trattamenti da loro effettuati secondo Protocollo e in presenza delle relative eCRF 

debitamente compilate e ritenute valide dal Promotore/CRO in base alle attività svolte. 

6.3 Gli esami di laboratorio/strumentali, richiesti dal Protocollo, approvato dal Comitato Etico, ed 

indicati in Allegato A ŶoŶ gƌaǀeƌaŶŶo iŶ alĐuŶ ŵodo sull’EŶte e sul Dipartimento anche se effettuati 

all’esteƌŶo dell’EŶte/Dipartimento .Tutti gli esami di laboratorio/strumentali non compresi nel 

corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, così come ogni altra prestazione/attività aggiuntiva 

richiesta dal Promotore e prevista dal Protocollo approvato dal Comitato Etico saranno rimborsati 

all’EŶte/Dipartimento e fatturati alla CRO in aggiunta al corrispettivo pattuito per paziente 

eleggibile. 

ϲ.ϰ L’EŶte e il Dipartimento non riceveranno alcun compenso per pazienti non valutabili a causa di 

inosservanza del Protocollo, di violazione delle norme di Buona Pratica Clinica o di mancato rispetto 
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della Ŷoƌŵatiǀa ǀigeŶte iŶ ŵateƌia di speƌiŵeŶtazioŶi ĐliŶiĐhe di ŵediĐiŶali. L’EŶte e il Dipartimento 

non avranno diritto ad alcun compenso anche per pazienti coinvolti successivamente alla 

comunicazione di interruzione e/o conclusione della Sperimentazione da parte del Promotore, 

notificato tramite la CRO. 

6.5 Il Promotore tramite la CRO pƌoǀǀedeƌà, iŶoltƌe, a ƌiŵďoƌsaƌe all’EŶte tutti i Đosti aggiuŶtiǀi 
risultanti da attività mediche/diagnostiche, compresi eventuali ricoveri, non previste nel Protocollo 

o nei successivi emendamenti allo stesso, e non già coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali 

attività si rendano indispensabili per una corretta gestione clinica del paziente in sperimentazione. 

Il rimborso sarà effettuato solo a condizione che tali attività e i relativi costi vengano 

tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto al Promotore e approvati per 

iscritto dallo stesso, ferma restando la comunicazione in forma codificata dei dati personali del 

paziente. 

6.6 Se nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si rendesse necessario aumentare il 

suppoƌto eĐoŶoŵiĐo a faǀoƌe dell’EŶte o del Dipartimento, il Promotore tramite la CRO potrà 

iŶtegƌaƌe, ĐoŶ uŶ addeŶduŵ/eŵeŶdaŵeŶto, il pƌeseŶte CoŶtƌatto, pƌeǀedeŶdo l’adeguato 
aumento del Budget qui allegato. 

ϲ.ϳ IŶ otteŵpeƌaŶza alla Ŷoƌŵatiǀa sull’oďďligo della fattuƌazioŶe elettƌoŶiĐa peƌ le ĐessioŶi di ďeŶi 
e peƌ la pƌestazioŶe di seƌǀizi aŶĐhe tƌa pƌiǀati, l’EŶte/Dipartimento emetterà fatture in formato 

XML (Extensible Markup Language) e trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SDI). A tal fine: 

- La CRO comunica i propri dati: 

RAGIONE SOCIALE Hippocrates Research S.r.l. 

INDIRIZZO: Via XX Settembre 30/12, 16121 Genova, Italy  

CODICE DESTINATARIO/PEC:  WP7SE2Q 

C.F. e P.IVA  02853730279 

Da ŵaŶdaƌe all’atteŶzioŶe di MiƌŶa Raǀeƌa e Faďƌizia MeƌĐhioƌi,  
emails: cta@hippocrates-research.it e fatture.fornitori@hippocrates-research.it 

-l’EŶte ĐoŵuŶiĐa i pƌopƌi dati:  
RAGIONE SOCIALE Azienda Usl Toscana Centro 

CODICE DESTINATARIO76T2EW 

C.F. e P.IVA 06593810481 

COORDINATE BANCARIE ENTE 

IBAN: IT04S0503402801000000009615 - Banco B.P.M. Spa - BAPPIT21N25 

e-mail per richieste di fatturazione/pagamenti: taskforceclinica@uslcentro.toscana.it 

- il Dipartimento comunica i propri dati: 

Dipartimento di Scienze della Salute 

Università degli studi di Firenze 

Viale Pieraccini 6 – 50139 Firenze 

e-mail: segreteria@dss.unifi.it;  

I pagamenti saranno effettuati tramite Avviso di Pagamento PAGOPA allegato alla fattura. 6.8 I 

pagamenti effettuati peƌ i seƌǀizi sǀolti dall’EŶte e dal Dipartimento (i) rappresentano il corretto 

ǀaloƌe di ŵeƌĐato di detti seƌǀizi, poiĐhĠ adeguati ƌispetto al taƌiffaƌio appliĐaďile pƌesso l’EŶte e il 

Dipartimento, (ii) sono stati negoziati a condizioni commerciali normali e (iii) non sono stati definiti 

sulla base del volume o valore di prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni o altre 

attività economiche che si generino fra le Parti. A fronte delle attività svolte o delle spese sostenute 

includendo i Pazienti in Sperimentazione, al cui pagamento il Promotore sia tenuto tramite la CRO, 
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ŶĠ l’EŶte, né il Dipartimento, né lo Sperimentatore principale chiederanno altri rimborsi o 

corrispettivi ad altri soggetti. 

6.9 Non è previsto alcun rimborso spese per i pazienti che partecipano alla Sperimentazione. 

Art. 7 – Durata, Recesso e Risoluzione 

ϳ.ϭ Il pƌeseŶte CoŶtƌatto pƌoduƌƌà effetti a paƌtiƌe dalla data di ultiŵa sottosĐƌizioŶe ;͞Data di 
deĐoƌƌeŶza͟Ϳ e ƌiŵaƌƌà iŶ ǀigoƌe siŶo all’effettiǀa ĐoŶĐlusioŶe della “peƌiŵeŶtazioŶe pƌesso l’EŶte, 
così come previsto nel Protocollo di studio, salvo eventuali modifiche concordate tra le Parti.  

Fermo restando quanto sopra, il presente Contratto produrrà i suoi effetti a seguito del rilascio di 

foƌŵale autoƌizzazioŶe da paƌte dell’Autoƌità CoŵpeteŶte. 

ϳ.Ϯ L’EŶte e il Dipartimento si riservano il diritto di recedere dal presente Contratto mediante 

comunicazione scritta e con preavviso di 30 giorni da inoltrare al Promotore/CRO con raccomandata 

A.R. o PEC nei casi di: 

- insolvenza del Promotore, proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori del 

Promotore o avvio di procedure esecutive nei confronti del Promotore. Qualora la situazione 

sopra indicata riguardi la CRO, il Promotore sarà tenuto a subentrarle e pƌoseguiƌe l’attiǀità, 
Ƌualoƌa ŶoŶ pƌoĐuƌi l’iŶteƌǀeŶto di uŶ’altƌa CRO, appƌoǀata dall’EŶte e dal Dipartimento, in 

sostituzione di quella divenuta insolvente;  

- cessione di tutti o di parte dei beni del Promotore ai creditori o definizione con gli stessi di un 

accordo per la moratoria dei debiti. 

Il preavviso avrà effetto dal momento del ricevimento da parte del Promotore della comunicazione 

di cui sopra. 

7.3 La CRO, ai seŶsi dell’aƌt. ϭϯϳϯ, Đoŵŵa Ϯ, CodiĐe Ciǀile, si ƌiseƌǀa il diƌitto di ƌeĐedeƌe dal pƌeseŶte 
Contratto in qualunque momento per giustificati motivi mediante comunicazione scritta inviata a 

mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preavviso di 30 giorni. Tale preavviso avrà effetto dal momento 

del ƌiĐeǀiŵeŶto da paƌte dell’EŶte di detta ĐoŵuŶiĐazioŶe. 
In caso di recesso della CRO sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate 

dall’EŶte e dal Dipartimento alla data della comunicazione di recesso. In particolare, la CRO 

ĐoƌƌispoŶdeƌà all’EŶte tutte le spese doĐuŵeŶtate e ŶoŶ ƌeǀoĐaďili Đhe Ƌuesto aďďia sosteŶuto al 
fine di garantire la corretta ed efficace esecuzione della Sperimentazione (ove applicabile, incluse le 

spese sosteŶute dall’EŶte e dal Dipartimento nei confronti dei pazienti-partecipanti), nonché i 

compensi sino a quel momento maturati. 

In caso di recesso anticipato da parte della CRO, il Promotore ha diritto di ricevere, quale 

pƌopƌietaƌio a titolo oƌigiŶaƌio, tutti i dati e ƌisultati, aŶĐhe paƌziali, otteŶuti dall’EŶte Ŷel Đoƌso della 
Sperimentazione e anche successivamente, se derivanti da o correlati a essa. 

7.4 In caso di interruzione della Sperimentazione, ai sensi della normativa applicabile, la CRO 

corrisponderà all'Ente e al Dipartimento i rimborsi delle spese e i compensi effettivamente maturati 

e documentati fino a quel momento.  

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comporterà alcun diritto 

di uŶa Paƌte di aǀaŶzaƌe, Ŷei ĐoŶfƌoŶti dell’altƌa, pƌetese ƌisaƌĐitoƌie o ƌiĐhieste di pagaŵeŶto 
ulteriori rispetto a quanto convenuto. 
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ϳ.ϲ Gli effetti del pƌeseŶte CoŶtƌatto ĐesseƌaŶŶo autoŵatiĐaŵeŶte ai seŶsi dell’aƌt. ϭϰϱϰ del CodiĐe 
Civile nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno degli obblighi previsti dal presente 

Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di adeŵpiŵeŶto pƌeseŶtata dall’altƌa paƌte.  
Resta iŶ ogŶi Đaso salǀa l’appliĐaďilità degli aƌtt. ϭϮϭϴ e segueŶti del CodiĐe Ciǀile. 

ϳ.ϳ IŶ Đaso di ƌisoluzioŶe del pƌeseŶte CoŶtƌatto ŶoŶ deƌiǀaŶte da iŶadeŵpiŵeŶto dell’EŶte o del 

Dipartimento, Ƌuest’ultiŵo aǀƌà diƌitto al ƌiŵďoƌso delle spese effettiǀaŵeŶte sosteŶute peƌ la 
Sperimentazione prima del ricevimento della notifica di risoluzione e ad un compenso per i servizi 

resi in conformità al protocollo ed al presente contratto, in proporzione all'attività svolta sino al 

momento della risoluzione. L'Ente e il Dipartimento si impegnano a restituire alla CRO eventuali 

importi già liquidati e relativi ad attività non svolte. 

7.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sarà attuata ogni 

precauzione per garantire la massima tutela dei pazienti già coinvolti, in accordo con quanto 

previsto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico. 

Art. 8 - Copertura assicurativa 

8.1 Il Promotore è tenuto a garantire, secondo la legislazione vigente, il risarcimento dei danni subiti 

dai pazienti e riconducibili alla partecipazione alla sperimentazione clinica secondo il Protocollo, 

commisurato alla natura e alla portata dei rischi conseguenti.  

ϴ.Ϯ Fatte salǀe le pƌeǀisioŶi dell’aƌt ϳϲ del RegolaŵeŶto per le sperimentazioni a basso livello di 

intervento la copertura assicurativa fornita dal Promotore garantisce rispetto alle ipotesi di 

ƌespoŶsaďilità Điǀile del Pƌoŵotoƌe, dell’istituzioŶe saŶitaƌia sede della “peƌiŵeŶtazioŶe, dello 
Sperimentatore principale, e degli altri Sperimentatori coinvolti presso il Centro dell'Ente. 

8.3 La CRO con la firma del presente contratto, garantisce che il Promotore ha stipulato adeguata 

polizza assicurativa (n. ITLSCR17069, con la Compagnia Chubb European Group SE) per la 

responsabilità civile verso terzi, a copertura del rischio di eventuali danni derivanti ai pazienti dalla 

partecipazione alla Sperimentazione, secondo quanto previsto dal D.M. 14 luglio 2009. La polizza 

assicurativa è stata ritenuta dal Comitato Etico rispettosa dei termini di legge e adeguatamente 

tutelante i soggetti coinvolti nella Sperimentazione. 

8.4 La CRO, con la firma del presente contratto, garantisce che il Promotore dichiara di farsi carico 

delle conseguenze connesse a eventuali inadeguatezze, anche sopravvenute, della copertura 

assiĐuƌatiǀa iŶ aƌgoŵeŶto, iŶtegƌaŶdole oǀe ŶeĐessaƌio iŶ ĐoeƌeŶza ĐoŶ ƋuaŶto pƌeǀisto all’aƌt. ϴ.ϭ. 

8.5 In particolare, la CRO, nel caso in cui intenda recedere dal Contratto, garantisce che il Promotore 

dia garanzia che la società assicuratrice assicuri in ogni caso la copertura dei soggetti già inclusi nello 

studio clinico anche per il prosieguo della Sperimentazione ai sensi dell'art. 2 comma 3 del D.M. 14 

luglio 2009. 

Art. 9 - Relazione finale, titolarità e utilizzazione dei risultati 

9.1 Il Promotore si impegna a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualora negativi. 

ϵ.Ϯ Il Pƌoŵotoƌe assuŵe la ƌespoŶsaďilità della pƌepaƌazioŶe del ƌappoƌto ĐliŶiĐo fiŶale e dell’iŶǀio 
entro i termini previsti dalla vigente normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico 

del ƌiassuŶto dei ƌisultati della “peƌiŵeŶtazioŶe stessa. IŶdipeŶdeŶteŵeŶte dall’esito di uŶa 
sperimentazione clinica, entro un anno (e sei mesi nel caso di studi pediatrici) dalla sua conclusione, 

il Promotore trasmette una sintesi dei risultati della sperimentazione alla banca dati EU secondo le 

ŵodalità pƌeǀiste dall’Aƌt ϯϳ.ϰ del RegolaŵeŶto ;UEͿ Ŷ. ϱϯϲ/ϮϬϭϰ. 
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9.3 Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti 

dall'esecuzione della Sperimentazione, nel perseguimento degli obiettivi della stessa, sono di 

proprietà esclusiva del Promotore salvo il diritto degli Sperimentatori, ricorrendone i presupposti, 

di esserne riconosciuti autori. 

A fronte di una procedura attivata, ovvero da attivarsi, da parte del Promotore per il deposito di una 

doŵaŶda di ďƌeǀetto aǀeŶte a oggetto iŶǀeŶzioŶi ƌiĐaǀate Ŷel Đoƌso della “peƌiŵeŶtazioŶe, l’EŶte, 

il Dipartimento, e per esso lo Sperimentatore principale, si impegnano a fornire al Promotore il 

supporto, anche documentale, utile a tal fine. 

ϵ.ϰ L’EŶte può utilizzaƌe i dati e ƌisultati della “peƌiŵeŶtazioŶe, del Đui tƌattaŵeŶto ğ autoŶoŵo 
titolare ai sensi di legge, unicamente per i propri scopi istituzionali scientifici e di ricerca. Tale utilizzo 

non deve in alcun caso pregiudicare la segretezza degli stessi e la tutela brevettuale dei relativi diritti 

di proprietà intellettuale spettanti al Promotore. 

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprietà industriale e 

intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge). 

9.5 Le disposizioni del presente articolo resteranno valide ed efficaci anche dopo la risoluzione o la 

cessazione degli effetti del presente Contratto. 

Art. 10 Segretezza di informazioni tecnico-commerciali e diffusione dei risultati 

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna delle Parti si impegna a mantenere 

ƌiseƌǀate peƌ l’iŶteƌa duƌata del pƌeseŶte CoŶtƌatto (termine estensibile in sede negoziale fino alla 

loro caduta in pubblico dominio), tutte le informazioni di natura tecnica e/o commerciale messe a 

sua disposizioŶe dall’altƌa Paƌte e/o sǀiluppate Ŷel Đoƌso della “peƌiŵeŶtazioŶe e Ŷel peƌseguiŵeŶto 
degli obiettivi della stessa (tra cui a titolo esemplificativo ma non limitativo la Investigator Brochure, 

le informazioni, dati e materiali riguardanti il medicinale oggetto della Sperimentazione), che siano 

ĐlassifiĐaďili Đoŵe ͞“egƌeti CoŵŵeƌĐiali͟ ai seŶsi degli aƌt. ϵϴ e 99 del Codice della Proprietà 

Industriale (D. Lgs. n. 30/2005, come modificato dal D. Lgs. n. 63/2018 in recepimento della Direttiva 

UE 2016/943), adottando ogni misura di carattere contrattuale, tecnologico o fisico idonea per la 

loro protezione, anche nei confronti di propri dipendenti, collaboratori, sub-appaltatori, danti o 

aventi causa. 

Ciascuna delle Parti inoltre dichiara e garantisce quanto segue: 

(i) i propri Segreti Commerciali sono stati acquisiti, utilizzati e rivelati lecitamente e non vi sono 

– per quanto ad essa noto – azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento o di 

indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarità di tali 

segreti. 

;iiͿ essa, peƌtaŶto, teƌƌà iŶdeŶŶe e ŵaŶleǀeƌà l’altƌa Paƌte da azioŶi giudiziaƌie, ĐoŶtestazioŶi, 
richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi 

rivendicanti la titolarità di tali Segreti Commerciali. 

10.2 Le Parti sono obbligate all'adeguata e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati della 

Sperimentazione nonché alla loro adeguata comunicazione ai pazienti partecipanti ed ai 

rappresentanti dei pazienti. Il Promotore, ai sensi della vigente normativa, è tenuto a rendere 

pubblici tempestivamente i risultati, anche se negativi, ottenuti a conclusione della 

Sperimentazione, non appena disponibili da parte di tutti i Centri partecipanti e comunque non oltre 

i termini a tal fine stabiliti dalle disposizioŶi appliĐaďili dell’UŶioŶe Euƌopea. 

10.3 Lo Sperimentatore principale ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i 

ƌisultati della “peƌiŵeŶtazioŶe otteŶuti pƌesso l’EŶte, Ŷel ƌispetto delle disposizioŶi ǀigeŶti iŶ 
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materia di riservatezza dei dati sensibili, di protezione dei dati personali e di tutela della proprietà 

intellettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto. 

Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicità dell'elaborazione dei dati e dei risultati della 

“peƌiŵeŶtazioŶe otteŶuti pƌesso l’EŶte, iŶ ǀista della loƌo pƌeseŶtazioŶe o puďďliĐazioŶe, alŵeŶo 
60 giorni prima di esse lo Sperimentatore principale dovrà trasmettere al Promotore il testo del 

documento destinato ad essere presentato o pubblicato. Ove dovessero sorgere questioni relative 

all'integrità scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori, brevettuali o di 

tutela della proprietà intellettuale, le Parti e lo Sperimentatore Principale procederanno nei 60 

giorni successivi al riesame del documento. Lo Sperimentatore principale accetterà di tenere conto 

dei suggerimenti del Promotore nella presentazione o pubblicazione, solo se necessari ai fini della 

tutela della riservatezza delle informazioni, dei dati personali e della tutela della proprietà 

intellettuale, purché non in contrasto con l'attendibilità dei dati, con i diritti, la sicurezza e il 

benessere dei pazienti. 

10.4 Il Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere l'eliminazione delle informazioni 

contenute nel documento, salvo quando tali richieste e modifiche siano necessarie ai fini della tutela 

della riservatezza dei dati, della protezione dei dati personali e della tutela della proprietà 

intellettuale. 

10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario, 

potrà chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o 

presentazione del documento.  

In caso di sperimentazione multicentrica, lo Sperimentatore principale non potrà pubblicare i dati o 

risultati del proprio Centro sino a che tutti i dati e risultati della Sperimentazione siano stati 

integralmente pubblicati ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione, dalla 

sua interruzione o chiusura anticipata. 

Laddove la pubblicazione recante i risultati di una sperimentazione multicentrica ad opera del 

Promotore, o del terzo da questi designato, non venga effettuata entro 36 mesi (secondo la 

normativa vigente almeno dodici mesi) dalla fine della Sperimentazione multicentrica, lo 

“peƌiŵeŶtatoƌe potƌà puďďliĐaƌe i ƌisultati otteŶuti pƌesso l’EŶte, Ŷel ƌispetto di ƋuaŶto ĐoŶteŶuto 
nel presente articolo. 

Art. 11 - Protezione dei dati personali 

ϭϭ.ϭ Le Paƌti Ŷell’eseĐuzioŶe delle attiǀità pƌeǀiste dal pƌeseŶte CoŶtƌatto si iŵpegŶaŶo a tƌattaƌe i 
dati personali, di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza durante la sperimentazione clinica, 

nel rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformità a quanto disposto dal 

RegolaŵeŶto ;UEͿ ϮϬϭϲ/ϲϳϵ del PaƌlaŵeŶto Euƌopeo e del CoŶsiglio del Ϯϳ apƌile ϮϬϭϲ ;͞GDPR͟Ϳ, 
nonché dalle correlate disposizioni legislative e amministrative nazionali vigenti, con le loro 

eventuali successive ŵodifiĐhe e/o iŶtegƌazioŶi ;di seguito, ĐollettiǀaŵeŶte, ͞Leggi iŶ ŵateƌia di 
PƌotezioŶe dei dati͟Ϳ ŶoŶĐhĠ di eventuali regolamenti degli Enti, purché comunicati 

preventivamente e specificamente al Promotore. 

11.2 I termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto, nella documentazione di informativa e 

consenso e in ogni altro documento utilizzato per le finalità della sperimentazione clinica devono 

essere intesi e utilizzati secondo il significato a essi attribuito nell’Allegato B. 

11.3 L’EŶte, l’UŶiǀeƌsità degli studi di FiƌeŶze e il Promotore si qualificano come autonomi titolari 

del tƌattaŵeŶto ai seŶsi dell’aƌt. ϰ paƌagƌafo ϭϳ del GDPR. CiasĐuŶa delle Paƌti pƌoǀǀedeƌà a pƌopƌia 
Đuƌa e spese, Ŷell’aŵďito del pƌopƌio assetto oƌgaŶizzatiǀo, alle eǀeŶtuali ŶoŵiŶe di RespoŶsaďili 
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del trattamento e attribuzione di funzioni e compiti a soggetti designati, che operino sotto la loro 

autorità, ai sensi del GDPR e della normativa vigente. 

11.4 Per le finalità della Sperimentazione saranno trattati dati personali riferiti alle seguenti 

categorie di interessati: soggetti partecipanti alla sperimentazione; persone che operano per le 

Parti. Tali interessati sono informati sul trattamento che li riguarda a mezzo di idonea informativa. 

Per le finalità della Sperimentazione saranno trattati le seguenti tipologie di dati personali: dati di 

Đui all’aƌt. ϰ Ŷ. ϭ del GDPR; dati ƌieŶtƌaŶti Ŷelle Đategoƌie ͞paƌtiĐolaƌi͟ di dati peƌsoŶali - e in 

particolare dati relativi alla salute e alla vita sessuale - di Đui all’aƌt. ϵ del GDPR. Tali dati saƌaŶŶo 
trattati nel rispetto dei principi di liceità, correttezza, trasparenza, adeguatezza, pertinenza e 

ŶeĐessità di Đui all’aƌt.ϱ, paƌagƌafo ϭ del GDPR. 

11.5 Il Promotore potrà trasmettere i dati ad affiliate del gruppo del Promotore e a terzi operanti 

per suo conto, anche all'estero, in paesi al di fuori dell'Unione Europea soltanto nel rispetto delle 

condizioni di cui agli artt. 44 e ss. del GDPR. In questo caso il Promotore garantirà un adeguato livello 

di protezione dei dati personali. 

11.6 Le Parti garantiscono che le persone da esse autorizzate a trattare dati personali per le finalità 

della Sperimentazione rispettino i principi posti a tutela del diritto alla protezione dei dati personali 

e del diritto alla riservatezza, e che le persone che hanno accesso ai dati personali siano obbligati a 

trattarli in conformità alle istruzioni dettate, in coerenza con il presente articolo, dal titolare di 

riferimento. 

11.7 Lo Sperimentatore pƌiŶĐipale ğ iŶdiǀiduato dall’EŶte Ƌuale peƌsoŶa autoƌizzata al tƌattaŵeŶto 
ai seŶsi dell’aƌt. Ϯϵ del GDPR e Ƌuale soggetto desigŶato ai seŶsi dell’aƌt. Ϯ quaterdecies del Codice 

in materia di protezione dei dati personali (D. Lgs. 196/2003, come modificato con D. Lgs. 101/2018).  

11.8 Lo Sperimentatore principale deve informare in modo chiaro e completo, prima che abbia inizio 

la Sperimentazione (incluse le relative fasi prodromiche e di screening) ogni paziente circa natura, 

finalità, risultati, conseguenze, rischi e modalità del trattamento dei dati personali; in particolare il 

paziente deve inoltre essere informato che Autorità nazionali e straniere, nonché il Comitato Etico, 

potƌaŶŶo aĐĐedeƌe, Ŷell’aŵďito di attiǀità di ŵoŶitoƌaggio, ǀeƌifiĐa e ĐoŶtƌollo sulla ƌiĐeƌĐa, alla 
documentazione relativa alla sperimentazione così come anche alla documentazione sanitaria 

originale del paziente, e che ad esse potranno anche aĐĐedeƌe iŶ ǀisioŶe, Ŷell’aŵďito delle ƌispettiǀe 
competenze, Monitor e Auditor. 

11.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisire dal paziente debitamente informato il documento 

di ĐoŶseŶso oltƌe Đhe alla paƌteĐipazioŶe alla “peƌiŵeŶtazioŶe, aŶĐhe al tƌattaŵeŶto dei dati. L’EŶte 
è responsabile della conservazione di tale documento. 

11.10 Qualora uŶa paƌte aĐĐeƌti uŶa ǀiolazioŶe dei dati peƌsoŶali, si iŵpegŶa a ĐoŵuŶiĐaƌlo all’altƌa 
eŶtƌo ϰϴ oƌe dall’aĐĐeƌtaŵeŶto della ǀiolazioŶe, feƌŵa ƌestaŶdo l’autoŶoŵia della stessa Ŷella 
ǀalutazioŶe della sussisteŶza delle ĐoŶdizioŶi e Ŷell’adeŵpiŵeŶto degli obblighi previsti dagli artt. 

33 e 34 del GDPR. 

Art. 12 - Modifiche 

12.1 Il presente Contratto e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale parte 

integrante, costituiscono l'intero accordo tra le Parti. 

12.2 Il Contratto può essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe le Parti. 

Le eventuali modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e decorreranno dalla 

data della loro sottoscrizione, salvo diverso accordo tra le Parti. 
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Art. 13 - Disciplina anti-corruzione e per la prevenzione di reati 

ϭϯ.ϭ L’EŶte, il Dipartimento e il Promotore/CRO si impegnano a rispettare la normativa 

anticorruzione applicabile in Italia. 

13.2 Il Promotore/CRO dichiara di aver adottato misure di vigilanza e controllo ai fini del rispetto e 

dell’attuazioŶe delle pƌeǀisioŶi del D. Lgs. ϴ giugŶo ϮϬϬϭ Ŷ. Ϯϯϭ, ŶoŶĐhĠ, iŶ ƋuaŶto appliĐaďili e ŶoŶ 
in contrasto con la normativa vigente in Italia, dei principi del Foreign Corrupt Practices Act degli 

“tati UŶiti, e loƌo suĐĐessiǀe ŵodifiĐhe e iŶtegƌazioŶi. L’EŶte e le sue stƌuttuƌe ĐliŶiĐhe e 
amministrative, si impegnano a collaborare in buona fede, nei limiti di quanto previsto dalla 

normativa italiana di cui sopra, con il personale e il management del Promotore al fine di facilitare 

la pieŶa e Đoƌƌetta attuazioŶe degli oďďlighi Đhe Ŷe deƌiǀaŶo e l’attuazioŶe delle pƌoĐeduƌe opeƌatiǀe 
a tal fine messe a punto dal Promotore. 

13.3 Ai seŶsi e peƌ gli effetti della L. Ŷ. ϭϵϬ del ϲ Ŷoǀeŵďƌe ϮϬϭϮ ;͞Legge AŶtiĐoƌƌuzioŶe͟Ϳ e sue 
suĐĐessiǀe ŵodifiĐazioŶi, l’EŶte diĐhiaƌa di aǀeƌe adottato il PiaŶo TƌieŶŶale peƌ la pƌeǀeŶzioŶe della 
corruzione. 

ϭϯ.ϰ L’EŶte e il Pƌoŵotoƌe/CRO s’iŵpegŶaŶo ƌeĐipƌoĐaŵeŶte a informarsi immediatamente circa 

ogni eventuale violazione del presente articolo di cui venga a conoscenza e a rendere disponibili 

tutti i dati informativi e la documentazione per ogni opportuna verifica. 

13.5 Il Promotore/CRO può divulgare per qualsiasi scopo legittimo, nei limiti della normativa sul 

trattamento dei dati, i termini del presente Contratto o di qualsiasi suo emendamento. 

13.6 La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave inadempimento del 

presente Contratto ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 Codice Civile, risultando pregiudicato 

il rapporto di fiducia tra le Parti. 

Art. 14 - Trasferimento diritti, cessione del Contratto  

14.1 Il presente Contratto ha carattere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere o 

trasferire lo stesso a terzi, in tutto od in parte, seŶza il pƌeǀeŶtiǀo ĐoŶseŶso sĐƌitto dell’altƌa Paƌte. 
In ogni caso la parte cessionaria dovrà accettare esplicitamente tutte le condizioni e i termini del 

presente Contratto. Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza delle suddette condizioni sarà 

considerato nullo e mai avvenuto. 

ϭϰ.Ϯ IŶ Đaso di Đaŵďio di deŶoŵiŶazioŶe dell’EŶte o del Dipartimento, che non comporti mutamento 

della sua persona giuridica, ŶoŶ si ƌeŶdeƌà ŶeĐessaƌio l’eŵeŶdaŵeŶto alla pƌeseŶte ĐoŶǀeŶzioŶe. 
L’EŶte o il Dipartimento saranno comunque tenuti a notificare tempestivamente alla CRO tale 

cambio di denominazione. 

Art. 15 - Sottoscrizione e oneri fiscali 

15.1 Il presente Contratto viene sottoscritto dalle Parti con firma digitale ai sensi della normativa 

vigente. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese 

l’iŵposta di ďollo sull’oƌigiŶale iŶfoƌŵatiĐo di Đui all’aƌt. Ϯ della Taďella Allegato A – tariffa parte I 

del DPR n. 642/1972 e l’iŵposta di ƌegistƌo deǀoŶo esseƌe ǀeƌsate, Ŷel ƌispetto della Ŷoƌŵatiǀa 
applicabile. 

Art. 16 - Legge regolatrice e Foro competente 

16.1 La normativa applicabile al presente Contratto è quella dello Stato italiano. 
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ϭϲ.Ϯ Peƌ tutte le eǀeŶtuali ĐoŶtƌoǀeƌsie Đhe doǀesseƌo soƌgeƌe iŶ ƌelazioŶe all’iŶteƌpƌetazioŶe, 
appliĐazioŶe ed eseĐuzioŶe del pƌeseŶte CoŶtƌatto, feƌŵo ƌestaŶdo l’iŵpegŶo delle Paƌti ad espeƌiƌe 
un preventivo tentativo di conciliazione in sede stragiudiziale, sarà competente, in via esclusiva, il 

Foro della sede della CRO (Firenze). 

Art. 17 – Lingua 

17.1 Il presente contratto viene redatto e sottoscritto in lingua italiana. 

 Art. 18 – Conoscenza ed accettazione dell’iŶtero CoŶtratto 

Le Parti si danno reciprocamente atto, per reciproca chiarezza, che il presente Contratto, redatto 

sulla ďase dei ĐoŶteŶuti ŵiŶiŵi iŶdiǀiduati ai seŶsi dell’aƌt. Ϯ Đoŵŵa ϲ della legge ϭϭ geŶŶaio ϮϬϭϴ, 
n.3, è da considerarsi conosciuto ed accettato in ogni sua parte e che non trovano pertanto 

applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342 del Codice Civile. 

Genova,  

Per la CRO: Il Legale Rappresentante  

Dott. Daniele Enotarpi 

Data e Firma digitale _______________________________________________________________ 

Firenze,  

Per I’EŶte: Il Legale Rappresentante, il Direttore Staff Direzione Sanitaria 

Dott. ssa Silvia Guarducci 

Data e Firma digitale_______________________________________________________________ 

Per il Dipartimento: Il Direttore 

Prof.ssa Vilma Pinchi 

Data e Firma digitale_______________________________________________________________ 

Per presa visione delle disposizioni che lo riguardano: lo Sperimentatore Principale 

Prof. Nicola Pimpinelli 

Data e Firma digitale _______________________________________________________________ 
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                                                                ALLEGATO A – BUDGET  

ONERI E COMPENSI 

Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente coinvolto nello studio 

‐ Fornitura del/i Medicinale/i Sperimentale/i e/o di ogni altro materiale in sperimentazione o 

necessario allo svolgimento della stessa affinché non vi sia aggravio di costi a carico del S.S.N. (kit 

diagnostici, dispositivi medici, ecc.). 

‐ Compenso per screening failure: fiŶo a € ϮϬϬ,ϬϬ ;assuŵeŶdo Đhe ŶoŶ si eĐĐeda il ϭϬ% del 
target/Centro) così ripartiti: 

  QUOTA 73,36%  

DIPARTIMENTO 

QUOTA 26,64%  

AUSL TC 

Screen Failures  

Assuming not to exceed 10% of the site target 

Max  

€ ϮϬϬ,ϬϬ + IVA 

€ ϭϰϲ,ϳϮ + IVA € ϱϯ,Ϯϴ + IVA 

‐ Compenso per il Centro sperimentale a paziente completato (Compenso a paziente coinvolto – 

overhead aziendale - tutti i costi sostenuti dall’EŶte/Dipartimento per la sperimentazione): 

 
Paziente Completo 

Totale 

Paziente Completo 

passato a LT Study 

Totale 

Coŵpleted PatieŶt ≥ ϭϮ yo Total (without SCAR photo) € ϭ.ϵϬϬ,ϬϬ + IVA € ϭ.ϳϬϬ,ϬϬ + IVA 

QUOTA 73,36% DIPARTIMENTO: € ϭ.ϯϵϯ,ϴϰ + IVA € ϭ.Ϯϰϳ,ϭϮ + IVA 

QUOTA 26,64% AUSL TC: € ϱϬϲ,ϭϲ + IVA € ϰϱϮ,ϴϴ + IVA 

 

Completed Patient 9<12 yo Total (without SCAR photo) € Ϯ.ϬϬϬ,ϬϬ + IVA € ϭ.ϴϬϬ,ϬϬ + IVA 

QUOTA 73,36% DIPARTIMENTO: € ϭ.ϰϲϳ,ϮϬ + IVA € ϭ.ϯϮϬ,ϰϴ + IVA 

QUOTA 26,64% AUSL TC: € ϱϯϮ,ϴϬ + IVA € ϰϳϵ,ϱϮ + IVA 

nella misura del: 

• Ϯϲ,ϲϰ% all’EŶte AU“L TC per paziente (importo in percentuale da calcolare in base alle 

procedure eseguite) 

• 73,36% al Dipartimento per paziente (importo in percentuale da calcolare in base alle 

procedure eseguite) 

‐ Fasi eĐoŶoŵiĐhe iŶteƌŵedie ;Ŷel Đaso iŶ Đui i pazieŶti ŶoŶ ĐoŵpletiŶo l’iteƌ speƌiŵeŶtaleͿ:  

Visita Costo + IVA 

 Quota 

73,36% 

Dipartimento 

Quota 26,64% 

AUSL TC 

Screening - Visit 1 € ϮϬϬ,ϬϬ   € ϭϰϲ,ϳϮ € ϱϯ,Ϯϴ 

Baseline - Visit 2 € ϰϬϬ,ϬϬ   € Ϯϵϯ,ϰϰ € ϭϬϲ,ϱϲ 

Phone contact Remote T2 (for 9<12 years old ONLY) € ϱϬ,ϬϬ   € ϯϲ,ϲϴ € ϭϯ,ϯϮ 

Visit 3 € ϯϬϬ,ϬϬ   € ϮϮϬ,Ϭϴ € ϳϵ,ϵϮ 

Visit 4 € ϯϬϬ,ϬϬ   € ϮϮϬ,Ϭϴ € ϳϵ,ϵϮ 

Phone contact Remote T10 (for 9<12 years old ONLY) € ϱϬ,ϬϬ   € ϯϲ,ϲϴ € ϭϯ,ϯϮ 

Visit 5 / End Of Treatment € ϱϬϬ,ϬϬ   € ϯϲϲ,ϴϬ € ϭϯϯ,ϮϬ 

Visit 6 / Follow-Up or ETV after EoT (phone contact)* 

*V6 will not be performed for patients who continue 

the open-label long term treatment with NAC- GED-

0507-34-Levo 5% gel in GEDACNE-LT study 

€ ϮϬϬ,ϬϬ  

 

€ ϭϰϲ,ϳϮ € ϱϯ,Ϯϴ 
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‐ Costi aŵŵiŶistƌatiǀi ƌiĐhiesti dall’EŶte e da versare per intero alla AUSL TC: 

Site Start-Up fee € ϭ.ϱϬϬ,ϬϬ + IVA   

Archiving € ϱϬϬ,ϬϬ + IVA   

‐ Tutti i costi rimborsabili relativi allo studio, inclusi quelli coperti dal contributo per paziente 

coinvolto nello studio, non comporteranno aggravio di costi a carico del SSN (gli esami di 

laboratorio verranno effettuati presso un unico laboratorio centralizzato esterno, a carico del 

Promotore). 

‐ L'Ente non riceverà alcun compenso per i pazienti che non possano essere valutati a causa del 

mancato rispetto del Protocollo, degli standard di Buona Pratica Clinica o del mancato rispetto 

delle leggi locali applicabili o senza moduli di Consenso Informato e Privacy correttamente 

compilati come richiesto dalle leggi applicabili del Paese. 

Parte 2 - Costi aggiuntivi per esami strumentali e/o di laboratorio da effettuarsi sulla base del     

Tariffario dell’EŶte (o iŶ difetto sulla ďase del ŶoŵeŶĐlatore tariffario della RegioŶe dove è situato 
il Centro di sperimentazione) vigente al ŵoŵeŶto dell’erogazioŶe delle rispettive prestazioŶi. 
NoŶ appliĐaďile, ŶessuŶ esaŵe ǀeƌƌà eseguito loĐalŵeŶte e ŶessuŶ Đosto saƌà a ĐaƌiĐo dell’EŶte. 

Parte 3 - Indennità per i pazienti/accompagnatori coinvolti nello studio clinico: (non applicabile) 

“i fa ƌiŶǀio al ŵodello ͞IŶdeŶŶità peƌ i paƌteĐipaŶti alla speƌiŵeŶtazioŶe͟, iŶĐluso Ŷel dossieƌ della 
domanda ai sensi del Regolamento (UE) n. 536/2014, da intendersi richiamato nel presente 

Contratto come sua parte integrante e sostanziale.  

LIQUIDAZIONE E FATTURE 

‐ Il compenso deve essere liquidato entro 60 giorni (sessanta) data fattura fine mese (d.f.f.m.). 

‐ La fattura deve essere emessa alla fine dello studio (dopo la chiusura del Data Base) secondo 

quanto maturato, sulla base di apposita richiesta di emissione fattura da parte della CRO. 

‐ La ƌiĐhiesta di eŵissioŶe fattuƌa deǀe esseƌe iŶǀiata all’EŶte al segueŶte iŶdiƌizzo/contatto 

;ƌefeƌeŶte aŵŵiŶistƌatiǀo peƌ l’EŶteͿ: taskforceclinica@uslcentro.toscana.it 

‐ La richiesta di emissione fattura deve essere inviata al Dipartimento al seguente 

indirizzo/contatto (referente amministrativo per il Dipartimento): segreteria@dss.unifi.it.  

Il pagamento verrà effettuato al ricevimento di fattura elettronica, in conformità a quanto 

previsto dal Decreto Semplificazioni (DL n. 76 del 16/07/2020) e avverrà tramite il sistema 

PagoPA, avvalendosi delle indicazioni riportate sulla fattura che verrà emessa. 
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ALLEGATO B – GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI 

(terminologia riferita al GDPR – Reg. UE n. 2016/679 – ed alle norme attuative italiane)  

• Dato persoŶale – Ƌualsiasi iŶfoƌŵazioŶe ƌiguaƌdaŶte uŶa peƌsoŶa fisiĐa ideŶtifiĐata o 
ideŶtifiĐaďile ;͞iŶteƌessato͟Ϳ; si ĐoŶsideƌa ideŶtifiĐaďile la peƌsoŶa fisiĐa Đhe può esseƌe 
ideŶtifiĐata, diƌettaŵeŶte o iŶdiƌettaŵeŶte, ĐoŶ paƌtiĐolaƌe ƌifeƌiŵeŶto a uŶ ideŶtifiĐatiǀo Đoŵe 
il Ŷoŵe, uŶ Ŷuŵeƌo di ideŶtifiĐazioŶe, dati ƌelatiǀi all’uďiĐazioŶe, uŶ ideŶtifiĐatiǀo oŶliŶe o a uŶo 
o più eleŵeŶti ĐaƌatteƌistiĐi della sua ideŶtità fisiĐa, fisiologiĐa, geŶetiĐa, psiĐhiĐa, eĐoŶoŵiĐa, 
Đultuƌale o soĐiale;  

• TrattaŵeŶto – Ƌualsiasi opeƌazioŶe o iŶsieŵe di opeƌazioŶi, Đoŵpiute ĐoŶ o seŶza l’ausilio di 
pƌoĐessi autoŵatizzati e appliĐate a dati peƌsoŶali o iŶsieŵi di dati peƌsoŶali, Đoŵe la ƌaĐĐolta, la 
ƌegistƌazioŶe, l’oƌgaŶizzazioŶe, la stƌuttuƌazioŶe, la ĐoŶseƌǀazioŶe, l’adattaŵeŶto o la ŵodifiĐa, 
l’estƌazioŶe, la ĐoŶsultazioŶe, l’uso, la ĐoŵuŶiĐazioŶe ŵediaŶte tƌasŵissioŶe, diffusioŶe o 
Ƌualsiasi altƌa foƌŵa di ŵessa a disposizioŶe, il ƌaffƌoŶto o l’iŶteƌĐoŶŶessioŶe, la liŵitazioŶe, la 
ĐaŶĐellazioŶe o la distƌuzioŶe; 

• PseudoŶiŵizzazioŶe – il tƌattaŵeŶto dei dati peƌsoŶali tale Đhe i dati ŶoŶ possaŶo più esseƌe 
attƌiďuiti a uŶ iŶteƌessato speĐifiĐo seŶza l’utilizzo di iŶfoƌŵazioŶi aggiuŶtiǀe, a ĐoŶdizioŶe Đhe 
tali iŶfoƌŵazioŶi aggiuŶtiǀe siaŶo ĐoŶseƌǀate sepaƌataŵeŶte e soggette a ŵisuƌe teĐŶiĐhe e 
oƌgaŶizzatiǀe iŶtese a gaƌaŶtiƌe Đhe tali dati peƌsoŶali ŶoŶ siaŶo attƌiďuiti a uŶa peƌsoŶa fisiĐa 
ideŶtifiĐata o ideŶtifiĐaďile; 

• IŶteressato – la peƌsoŶa fisiĐa Đui si ƌifeƌisĐoŶo i dati peƌsoŶali ;aƌt. ϰ Ŷ.ϭ GDPRͿ; 

• Titolare del trattaŵeŶto – la peƌsoŶa fisiĐa o giuƌidiĐa, l’autoƌità puďďliĐa, il seƌǀizio o altƌo 
oƌgaŶisŵo Đhe, siŶgolaƌŵeŶte o iŶsieŵe ad altƌi, deteƌŵiŶa le fiŶalità e i ŵezzi del tƌattaŵeŶto 
di dati peƌsoŶali; ƋuaŶdo le fiŶalità e i ŵezzi di tale tƌattaŵeŶto soŶo deteƌŵiŶati dal diƌitto 
dell’UŶioŶe o degli “tati ŵeŵďƌi, il titolaƌe del tƌattaŵeŶto o i Đƌiteƌi speĐifiĐi appliĐaďili alla sua 
desigŶazioŶe possoŶo esseƌe staďiliti dal diƌitto dell’UŶioŶe o degli “tati ŵeŵďƌi ;aƌt.ϰ Ŷ. ϳ GDPRͿ; 

• RespoŶsaďile del trattaŵeŶto – la peƌsoŶa fisiĐa o giuƌidiĐa, l’autoƌità puďďliĐa, il seƌǀizio o altƌo 
oƌgaŶisŵo Đhe tƌatta dati peƌsoŶali peƌ ĐoŶto del titolaƌe del tƌattaŵeŶto ;aƌt. ϰ Ŷ.ϴ GDPRͿ; 

• Altri soggetti Đhe trattaŶo dati persoŶali – le peƌsoŶe autoƌizzate al tƌattaŵeŶto dei dati 
peƌsoŶali sotto l'autoƌità diƌetta del Titolaƌe o del RespoŶsaďile ;aƌtt. Ϯϴ, Ŷ. ϯ, letteƌa ď, Ϯϵ e ϯϮ, 
Ŷ. ϰ GDPRͿ, iǀi iŶĐluse ƋuiŶdi le peƌsoŶe fisiĐhe alle Ƌuali il Titolaƌe o il RespoŶsaďile aďďiaŶo 
attƌiďuito speĐifiĐi Đoŵpiti e fuŶzioŶi ĐoŶŶessi al tƌattaŵeŶto, Đhe opeƌaŶo sotto l’autoƌità del 
Titolaƌe e Ŷell’aŵďito dell’assetto oƌgaŶizzatiǀo, ai seŶsi dell’aƌt. Ϯ Ƌuateƌdecies del D.lgs. 
ϭϵϲ/ϮϬϬϯ Đosì Đoŵe ŵodifiĐato dal D.lgs. ϭϬϭ/ϮϬϭϴ; 

• CoŶseŶso dell'iŶteressato ‐ Ƌualsiasi ŵaŶifestazioŶe di ǀoloŶtà liďeƌa, speĐifiĐa, iŶfoƌŵata e 
iŶeƋuiǀoĐaďile dell'iŶteƌessato, ĐoŶ la Ƌuale lo stesso ŵaŶifesta il pƌopƌio asseŶso, ŵediaŶte 
diĐhiaƌazioŶe o azioŶe positiǀa iŶeƋuiǀoĐaďile, Đhe i dati peƌsoŶali Đhe lo ƌiguaƌdaŶo siaŶo oggetto 
di tƌattaŵeŶto;  

• ViolazioŶe dei dati persoŶali ‐ la ǀiolazioŶe di siĐuƌezza Đhe Đoŵpoƌta aĐĐideŶtalŵeŶte o iŶ ŵodo 
illeĐito la distƌuzioŶe, la peƌdita, la ŵodifiĐa, la diǀulgazioŶe ŶoŶ autoƌizzata o l'aĐĐesso ai dati 
peƌsoŶali tƌasŵessi, ĐoŶseƌǀati o ĐoŵuŶƋue tƌattati;  
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• Dati relativi alla salute ‐ i dati peƌsoŶali attiŶeŶti alla salute fisiĐa o ŵeŶtale di uŶa peƌsoŶa fisiĐa, 
Đoŵpƌesa la pƌestazioŶe di seƌǀizi di assisteŶza saŶitaƌia, Đhe ƌiǀelaŶo iŶfoƌŵazioŶi ƌelatiǀe al suo 
stato di salute;  

• Dati geŶetiĐi ‐ i dati peƌsoŶali ƌelatiǀi alle ĐaƌatteƌistiĐhe geŶetiĐhe eƌeditaƌie o aĐƋuisite di uŶa 
peƌsoŶa fisiĐa Đhe foƌŶisĐoŶo iŶfoƌŵazioŶi uŶiǀoĐhe sulla fisiologia o sulla salute di detta peƌsoŶa 
fisiĐa, e Đhe ƌisultaŶo iŶ paƌtiĐolaƌe dall'aŶalisi di uŶ ĐaŵpioŶe ďiologiĐo della peƌsoŶa fisiĐa iŶ 
ƋuestioŶe; 

• CaŵpioŶe ďiologiĐo ‐ ogŶi ĐaŵpioŶe di ŵateƌiale ďiologiĐo da Đui possaŶo esseƌe estƌatti dati 
geŶetiĐi ĐaƌatteƌistiĐi di uŶ iŶdiǀiduo; 

• “poŶsor/Proŵotore ‐ la peƌsoŶa, soĐietà, istituzioŶe oppuƌe oƌgaŶisŵo Đhe si assuŵe la 
ƌespoŶsaďilità di aǀǀiaƌe, gestiƌe e/o fiŶaŶziaƌe uŶa speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa; 

• CRO – oƌgaŶizzazioŶe di ƌiĐeƌĐa a CoŶtƌatto alla Ƌuale lo spoŶsoƌ può affidaƌe uŶa paƌte o tutte le 
pƌopƌie ĐoŵpeteŶze iŶ teŵa di speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa; 

• MoŶitor – il ƌespoŶsaďile del ŵoŶitoƌaggio della “peƌiŵeŶtazioŶe iŶdiǀiduato dallo spoŶsoƌ/CRO; 

• Auditor – il ƌespoŶsaďile della eseĐuzioŶe della ǀeƌifiĐa sulla ĐoŶduzioŶe della “peƌiŵeŶtazioŶe, 
Đoŵe paƌte iŶtegƌaŶte della assiĐuƌazioŶe di Ƌualità, iŶdiǀiduato dallo spoŶsoƌ/CRO. 
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TOTALE DISTINTA
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Documento stampato il 22/10/2024 ore 18:54 Pagina 1/1

Clinical Trial GEDACNE-1 (Prot. NAC-GED-0507-ACN-01-23-A) 

Clinical Trial Agreement (AIFA template v.22Mag2024) 

Centro n. IT14-Prof. Nicola Pimpinelli, AUSL Toscana Centro, Ospedale Piero Palagi  - Vers. 28Ott2024 

n. 9 marche da bollo da € 16,00 cad
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