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BOZZA DI CONVENZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINIC

7

dAL 25 AGO. 2016’

A

TRA

La Fondazione Italiana Linfomi Onlus (breviter Promotore)

, con sede

legale in Alessandria, piazza Turati, 5, (C.F. 96039680069

e P. IVA

02143940068), rappresentata dal Presidente Prof. Maurizio Ma

rtelli quale

Legale Rappresentante della societa medesima

=
=

L'Azienda ASUR Marche — Area Vasta n.3 (d'ora innanzi denominat

semplicemente “I’Azienda’), con sede legale in Ancona , via (

Dberdan n.

260122, e sede operativa in Macerata , Largo Belvedere R.

Sanzio n.

1,62100,(Codice Fiscale e P. IVA n. 02175860424), rappres

entata dal

Dott. Alessandro Maccioni, Direttore di Area Vasta n.3, autor

izzato alla

firma del presente contratto.

PREMESSO

———{a)y—chela-sperimentazioneclinica-e farmacologica € tino-degli ¢

hiattini-dal
JITSLLVT U]

o.0.N ]

che il Promotore intende effettuare la Sperimentazione clinic

(b)

a dal titolo

“Studio randomizzato multicentrico di fase Ill con combinazione di

Rituximab

e Lenalidomide vs solo Rituximab come terapia di mantenim

ento dopo

chemioimmunoterapia con Rituximab e Bendamustina per pazien

ti affetti da

linfoma follicolare in recidiva/refrattari non elegibili per terapia at

d alte dosi

o . i cal inali  Prot. FIL_RENOIR 1

2" numero
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EudraCT: 2012-003392-18 (di seguito denominata “la sperimentazione”);

(c) che I'Azienda, avendo ottenuto per quanto di propria competenza, ogni

necessaria autorizzazione da parte degli organi a cié deputati, & disponibile

ad eseguire la Sperimentazione all'interno della U.O.C. Medicina Interna ed

Ematologiadell’ Ospedale Civile di Civitanova Marche (diseguito

(d) cheil Dr. Riccardo Centurioni Dirigente Medico del Centro partecipante

ha dichiarato la propria disponibilita ad effettuare la Sperimentazione;

favorevole da parte del Comitato Etico Regione Marche nella seduta del

25/11/2015 prot. ASUR n.43080 del 21/12/2015

H che, nell’ambito di detto parere, &€ da comprendersi il Protocollo sopra

descritto;

(@) che il Promotore non ha ricevuto, entro i termini di Legge, obiezioni

motivate da parte dell'Autorita Competente;

TUTTO CIO PREMESSO

— L LEPARTICONVENGONOQUANTOSEOUE —

rremesse

Le premesse costituiscono parte integrante e sostanziale del presente

contratto.

1. Oggetto del contratto
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a)

Il Promotore conferisce all Azienda, che accetta, I'incarico

di condurre

la Sperimentazione.

La Sperimentazione, che si avvarra del personale e delle strutture

dellAzienda, dovra essere eseguita allinterno del Centr

0, sotto la

" bilita del Dott Ri o C 5 | ito d fnaics

Verra condotta su un numero indicativo di 5 pazienti

ino ad un

massimo di 10 pazienti, che abbiano espresso il loro

consenso

informato, il cui ottenimento costituisce un obbligo

a carico

dellAzienda, e per essa il Responsabile della Sperimentazione, che

ne informera il Promotore.

d)

Resta inteso che, nellambito del reclutamento,

sara obbligo

dell Azienda attivarsi per il rispetto delle disposizioni in vigore dal 1°

di protezione dei dati personali”), in qualita di titolare del tr

attamento,

con particolare riguardo a quanto stabilito in ordine all'informativa,

all'acquisizione del consenso, al trattamento, all'adozione

di misure

protettive e alla comunicazione dei dati sensibili, e, successivamente,

sara cura del Promotore osservare la citata normativa in

1 qualita di

responsabile e nell'ambito dell'eventuale trasferimento all'estero dei

dati medesimi I
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dati si impegnano a rispettare le disposizioni del Lgs. 196/03 e

successive modifiche ed integrazioni, le Linee Guida del Garante per i

trattamenti di dati personali nell’ambito delle Sperimentazioni Cliniche

di medicinali (con particolare riferimento ai profili relativi alle modalita

delle informazioni. Le Parti si impegnano, ciascuna per la parte di

propria competenza, ad adottare tutte le misure di sicurezza sia

tecniche che organizzative imposte dalle norme applicabili e linee

guida, per proteggere i dati raccolti nel’esecuzione della

Sperimentazione contro ogni accidentale o illegittima distruzione o

accidentale perdita e danno, alterazione, divulgazione o accesso non

| autorizzati e contro tutte le altre illegittime e non autorizzate forme di

trattam

tratiart Iente.

La Sperimentazione sara condotta, secondo le vigenti disposizioni in

materia, nel piu scrupoloso rispetto del Protocollo, letto, datato e

sottoscritto, per  accettazione, dal Responsabile  della

Sperimentazione, in conformita a tutte le normative nazionali e

comunitarie che disciplinano la Sperimentazione clinica e nel rispetto

dei principi etici e deontologici che ispirano I'attivita medica

2. Obblighi del Responsabile della Sperimentazione
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Sperimentazione dovra:

a) condurre la stessa in accordo al protocollo,

b) verificare che tutte le informazioni riportate sulle Sched

e Raccolta

Dati (CRF) siano accurate, complete e corrispondano e

sattamente

con i dati originali,

¢)-trasmettere—regotarmente—al—Promotore—tutti—i—dati—

elativi—alia

Sperimentazione,

d) avvisare il Promotore ed il C.E.R.M. della insorgenza ¢

i qualsiasi

evento avverso grave ed inatteso correlato al Farmaco Spel

rimentale,

e) mantenere un elenco di identificazione dei pazienti che p

artecipano

alla Sperimentazione, delle osservazioni cliniche, delle r

cevute del

farmaco sperimentale spedito presso la Farmacia C

)spedaliera

dell'Azienda e la documentazione attestante la distribuz

stesso—nel—corso——della—Sperimentazione—come—

zione dello

H X 72N
to

successivamente,

f) informare, almeno con 3 giorni di anticipo, il Promotore della

necessita di ricevere ulteriori Schede Raccolta Dati o

quantita di

farmaco sperimentale;

g) fornire tutti gli ulteriori servizi richiesti per la conduz

ione della

Sperimentazione concordati con il Promotore, e

h) cooperare con il personale del Promotore durante il m

onitoraggio

della_Soeri ione_lLR bile_della_Spor .

i-personale coinvolto nelfa conduzione delta stessa dovrar

one-e-tutto

N0 ESSEre
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a disposizione, per un tempo ragionevole e dato un preavviso

adeguato, per eventuali incontri di aggiornamento sulla conduzione

della Sperimentazione con i Referenti del Promotore.

| Referenti del Promotore, responsabili della gestione della presente

convenzione e della conduzione scientifica della Sperimentazione sonao tenuti

Centro di di Sperimentazione.

Il centro coordinatore & I'Unita di Ematologia 2 - A.O. Citta della Salute e

della Scienza di Torino diretta dal Dr. Umberto Vitolo;

Farmaco in sperimentazione

a. Il Promotore si impegna a fornire i quantitativi di farmaco necessari

per la conduzione dell'intera Sperimentazione.

c. L'Azienda utilizzera 1 quantitativi stessi solo ed esclusivamente ai fini

della Sperimentazione, e per nessun’altra finalita in assenza di

preventiva autorizzazione scritta del Promotore, impegnandosi inoltre

a riconsegnare allo stesso i volumi residuali al termine della

Sperimentazione.

d. Il Promotore, al termine della sperimentazione, provvedera con oneri
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e. In accordo con quanto previsto dallart. 2 comma 1 d

el Decreto

Ministeriale del 17 dicembre 2004, i farmaci non sarann

o forniti in

quanto utilizzati nellambito dell’Autorizzazione all'lmm

issione in

Commercio (AlC), senza aggravio di spesa per il SSN

Il Promotore garantisce, direttamente o Indirettamente n

na softo Ia

propria supervisione, la fornitura gratuita del farmaco Ler

nalidomide,

non utilizzato/i in accordo allAIC, subordinatamente a specifico

accordo contrattuale di supporto stipulato tra con

I'Azienda

farmaceutica Celgene che fornira il farmaco stesso gratuitamente.

6. Durata

Il presente contratto decorre dalla data di sottoscrizione della c«

nvenzione

——|"prescritto all'art. 8 & salva comunqgue possibilita di Tisoluzione an

Speri oo oriontat . 6 snil—ad)

effettuata dal secondo firmatario, e scade al momento della concly

sione della

)

vo—quant

o

ficipata per|

mutuo consenso, recesso da parte del Promotore ai sensi del

successivo

art.8 o proroga della Sperimentazione per estensione dei pazient

reclutati o

del solo periodo di reclutamento.

Resta inteso che I'eventuale estensione significativa del numero ¢

dei pazienti

reclutati dovra essere preventivamente concordata dalle parti in fo

rma scritta.
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7. Responsabilita e assicurazione

a) In ogni caso, I'Azienda si impegna a dare al Promotore

comunicazione tempestiva in merito ad ogni danno diretto o indiretto,

attuale o potenziale, cosi _come di ng' evento _avverso serio_ o

. TSI OO i iefta-Soert torie- e

consentire al Promotore Timmediata atfivazione di ogni azione

ritenuta opportuna per la tutela dei diritti dei terzi e propri.

b) il Promotore si impegna a sostenere i costi per il trattamento medico,

anche successivo alla partecipazione alla ricerca, dei soggetti

arruolati, qualora si verificassero complicanze causate dalla

sperimentazione, purché condotta nello scrupoloso rispetto del

protacollo e delle narmative vigenti

AN | I + @ % . H ¥ .
¢)t—Promotore—si—impegna—a mantenere —indenne—1'Azienda, —gli

sperimentatori e Toro collaboratori coinvolti nello studio da qualsiasi

domanda risarcitoria avanzata da terzi per qualunque danno

direttamente o indirettamente derivante dalla sperimentazione, senza
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diritto di rivalsa, fatti salvi i casi di dolo e colpa grave, purché la

sperimentazione sia effettuata rigorosamente a norma del Protocollo.

d) Il Promotore si impegna, altresi, ad assicurare, in ogni grado di

giudizio, protezione legale agli sperimentatori e ai loro collaboratori

: i elarsetl st gl shns : bili 2 dbl |

protocollo.

e) Qualora la Compagnia receda in caso di sinistro, il Promotore si

impegna a darne tempestiva comunicazione al Direttore Generale e al

C.E.RM.

8. Risoluzione e recesso

Ciascuna delle parti potra chiedere la risoluzione della presente convenzione

con_effetto immediato, tramite comunicazione scritta inviatal a mezzo

H H
HpIG1c allc

obbligazioni della convenzione stessa, a meno che la parte in ditetto non

rimedi allinadempimento entro 30 (trenta) giorni dalla data della ricezione

della comunicazione sopra indicata.

La presente convenzione potra inoltre essere risolta dall’Azienda con effetto

immediato, con la medesima procedura descritta al comma precedente,

qualora:

aJ_u_EmmntnLe_miermmpesse_lLsneﬂmemﬂjgne_pauélidi motivi
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v

amministrativi o se lo scopo della stessa diviene superato dal punto di

vista scientifico.

b) Il Promotore venisse assoggettato a procedura concorsuale

(fallimento, concordato preventivo, amministrazione controllata,

aebitl.

Se la presente convenzione & risolta per inadempimento del

Promotore, I'Azienda avra diritto all'intero corrispettivo pattuito e

indicato all'articolo 4.

Se la presente convenzione viene risolta dal Promotore per

inadempimento dell’Azienda, la stessa non sara comunque tenuto a

Ciascuna delle parti potra comunque recedere, unilateralmente e in

qualsiasi momento, dalla presente convenzione per giusta causa

documentata, con preavviso scritto di 30 giorni da inviare all'altra

parte con raccomandata A.R. In tal caso, sono fatte salve le spese

gid sostenute e gli impegni assunti alla data dellinvio della

comunicazione di recesso, con espressa esclusione di qualsiasi

risarcimento per mancato guadagno.
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Tutti i risultati, le invenzioni, le informazioni e le conoscenze di cui 'Azienda

entrera in possesso in via diretta o indiretta, nel corso della Sperir

nentazione

e da quest'ultima originati, inclusi gli eventuali diritti di proprieta

industriale

el/o intellettuale, saranno oggetto di proprieta esclusiva da

parte del

_divulgati o

del Promotore, salvo comunque il diritto del personale dell’A

.zlenda ad

esserne riconosciuto ed evidenziato come autore (art.2589 c.c.).

10. Pubblicazione dei Risultati

Poiché il fine ultimo della sperimentazione € il miglioram

ento delle

conoscenze sulla patologia, sul principio attivo sperimentale n

ionché sul

rapporto rischio-beneficio per il paziente, le parti concordano sulla necessita

————rcoerente-eresponsabile-

dig re. la_pit ia_diffusi ivulaazi lei Risul

v g |

IT Promotore, anche ai sensi della Circolare del Ministero Salute

n. 6 del 2

settembre 2002, si obbliga a rendere pubbilici i risultati della sperin

1ientazione,

in maniera tempestiva, non appena disponibili da parte di tutti i

centri che

hanno partecipato allo stesso e comunque non oltre 12 mesi

dalla sua

conclusione, utilizzando anche la sezione specifica dellO

sservatorio

Nazionale sulle Sperimentazioni.

Allo SpeﬂmmmMe,_aLsensj_deltaﬂ_s_cmma&_a)_deLDecLemﬁLmaggio
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— ety

T

risultati e, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati

sensibili e di tutela brevettale, non devono sussistere vincoli di diffusione e

pubblicazione da parte del Promotore.

Prima di ogni pubblicazione o divulgazione dei risultati, lo Sperimentatore

presentazione (sia che si riferisca ad un intervento In sede congressuale, sia

che riguardi articoli scritti).

Il Promotore avra un periodo di 30 giorni dal ricevimento del manoscritto

finale proposto per rivederlo, e avra il diritto, in questo lasso di tempo, di

esigere un posticipo della pubblicazione o della divulgazione; qualora a

seguito della revisione del manoscritto finale rilevasse elementi tali da

finali e cumulativi dello studio.

Questo al fine di assicurare che queste pubblicazioni non interferiscano con

la pubblicazione primaria;

Resta inteso che il Promotore deve garantire una rapida diffusione delle

informazioni acquisite attraverso lo studio;

Resta inteso che il rinvio della pubblicazione non pud essere a tempo
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11. Segretezza

L'Azienda si impegna a mantenere segrete tutte le informazioni, ricevute dal

Promotore, o comungue acquisite nel corso della sperimentazione, sul

farmaco e sui risultati della Sperimentazione stessa, e a non comunicarle a

L inf i | i . itta_del

D 4
mrunmoiure.

Gli obblighi di segretezza descritti nel presente articolo non

riguardano|

informazioni del Promotore che:

— siano attualmente di

dominio pubblico o che

lo diventeranno

successivamente senza una diretta responsabilita dell’Azienda,

— siano ottenute da terzi che ne hanno il diritto legale di utilizzo e di

divulgazione;

. TN e O A g

——— 1 Promotore e che esistano prove scritte che dimostrino tale anteriorita del

pOSSesso;

— siano richieste per legge di essere divulgate.

12. Obbligo di informazione

a. L'Azienda, e per essa il Responsabile della Sperimentazione, é tenuta

ad informare il Promotore sull'andamento della Sperimentazione ogni

quahmlta_quest&gﬂenejacdaiichiesla,_a_mezzo_demeﬁﬂ_tefenenti

toeni entifici indicati—i-qua ta-facoita-di I

liberamente nei

locall

delle  strutture

In cul

si svolge Ta
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Sperimentazione, con I'osservanza delle prescritte cautele.

. L'Azienda si impegna sin da ora a consentire, ai rappresentanti delle

Autorita regolatorie nazionali ed estere a cid preposte ed al personale

del Promotore specificatamente autorizzato, l'accesso diretto ed

QCC

" IN-FALw| g |-

alle esigenze derivanti dalla funzione svolta e, in qualita di

responsabili del trattamento dei dati personali, nel rispetto della

necessaria riservatezza e delle misure di sicurezza prescritte dalla

normativa in materia di privacy. L'Azienda da parte sua si impegna ad

assistere i rappresentanti delle Autorita regolatorie nei loro compiti,

qualora sia richiesto.

ma saranno acquisiti in forma assolutamente anonima e non piu

riconducibile ai soggetti dello studio.

Solo il personale dellAzienda potra accedere alle cartelle cliniche, ma

si impegnera ad assicurare che tutti i dati, rapporti, tabulati e qualsiasi

altra documentazione prodotta sia veritiera.

13 Trasferimento dei diritti
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successori 0 a Societa controllate, solo previa comunicazione e relativo

consenso dell'altra parte e a condizione che il cessionario si irnpegni ad

attenersi alle condizioni ed agli obblighi della presente convenzionfe.

14. Contraente indipendente

ik st il et i Dl . |

e - - - - - 4. 1
wmraente—mmpendenterserm—aim—camata—m—mcdareﬂegﬁhne:ue ta

Societa, e non come agente o dipendente della Societa stessa. |

15. Legge applicabile, Foro Competente

Le parti convengono che il presente Contratto sara regolato dalla Legge

Italiana. In caso di controversia per qualsiasi questione, derivante da ovvero

relativa al presente Contratto, questa verra in prima istanza deﬁ;inita in via

amichevole.

Contratto accettano espressamente.

16. Modifiche

Le disposizioni del presente contratto potranno essere !modificate

.'[

successivamente, soltanto in forma scritta, da persone munite di idlonei poteri

di rappresentanza in nome e per conto dei contraenti.

17. Oneri fiscali

——-presente-atto-viene redatto-in-bollo-in-n-—2-originali, una-per-oghuna-defte

parti contraenti; € soggetto a registrazione in caso d'uso ai sensi degli artt. 5,
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6, 39 e 40 del D.P.R. 131 del 26.04.1986.

Le spese di bollo sono a carico del Promotore; le spese dell’'eventuale

registrazione sono a carico della parte che la richiede.

Letto, confermato e sottoscritto

Per il P Sk it Itali { tanitiOn

Fl = V=Vl

F/al Fal
N eV 1T0

Prof Maurizio Martelli

Presidente FIL

firma

Per ’Azienda ASUR Marche — Area Vasta n. 3 Macerata

. Macerata, li

Direttore Area Vasta n.3

firma

Civitanova Marche, li

| -Sperimentatore-Principale

Dr. Riccardo Centurioni

nrma
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Ai sensi e per gli effetti dell'articolo 1341 del C.C., si approvano

espressamente e specificamente le clausole di cui agli articoli 7

(responsabilita e assicurazione), 15 (Legge Applicabile, Foro competente).

Per il P sore.-Rondiil Itali Lissoialonl

"Roma | 11"197/05/20716

Prof Maurizio Martelli

Presidente FIL

firma

Per I’Azienda ASUR Marche Area Vasta n.3 Macerata

Macerata, li

_Dott.Alessandro-Maccioni

P
rrrnd

Direttore Area Vasta n.3

firma

Civitanova Marche,li

Dr. Riccardo Centurioni

Sperimentatore Principale

firma

“COMUNICAZIONI:

Per comunicazioni all’Azienda:
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per comunicazioni amministrative,gesionali e relative al contratto

Pec: areavasta3.asur@emarche.it

all'attenzione della dott.ssa Adriana Carradorini

Dirigente U.O.C. supporto Affari Legali,Contenzioso e

Assicurativo- Area Vasta n.3

627100, Macerata

tel: 0733/2572772

fax :0733/2572710

email: adriana.carradorini@sanita.marche.it

per comunicazioni di carattere scientifico:

Dr. Riccardo Centurioni

Dii 1.0.0 ‘Madicing | Ematologi

Ot Blile gtk M

contrada S.Domenico n.1/A

62012, Civitanova Marche (MC)

tel: 0733/823065 fax: 0733/823390

email : riccardo.centurioni@sanita.marche. it

DICHIARAZIONE NATURA SOGGETTO COMMITTENTE INTRAUE
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Nato a Roma il 30 luglio 1956, residente a Roma via Pusiano e n. 9

C.F. MRTMRZ56L30H501L

in qualita di legale rappresentante della ditta/Ente

| Fondazione ltaliana Linfomi-ONLUS

Sede Amministrativa: c/o S.C. Ematologia, A.O. SS. Antonio e q?;laglo, Via

Venezia 16 15121 Alessandria:

DICHIARA DI SVOLGERE ATTIVITA' ECONOMICA NEL F'ROPF{IO PAESE

E DI AVERE:

Partita IVA 02143940068

CODICE FISCALE 96039680069

Roma , Ii 19/05/2076

Prof Maurizio Martelli

Presidente FIL

firma

Iinformativa sul tfrattamento dei dati personali, ai sensi e per gli effetfi

dell'art. 13 del Decreto Legislativo 30/06/2003, n. 196 (Codice Priv;acy) e che
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comunichera tempestivamente ogni variazione di quanto dichiarato alla

Direzione o Ufficio competente dell’Azienda Ospedaliera.

Roma , li 19/05/2016

brof Maurizio Martell

Presidente FiL

firma

28 dicembre 2000, n. 445.

Il dichiarante allega copia fotostatica del documento di identita:
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