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OGGETTO: Autorizzazione studio clinico dal titolo “Chirurgia profilattica e chemioterapia ipertermica 

intraperitoneale (HIPEC CO2) verso Chirurgia standard in pazienti affetti da tumore gastrico ad alto 

rischio di sviluppare carcinosi peritoneale. Risultati a breve e lungo termine. Studio collaborativo 

randomizzato controllato di ACOI, Fondazione AIOM, SIC, SICE, SICO. Studio GOETH” presso UOC 

della Chirurgia Generale P.O. Di Venere (BA) 

IL DIRETTORE GENERALE 

Vista la deliberazione n. 239 del 16/02/2022, con l'assistenza del Segretario, sulla base dell'istruttoria 

effettuata dal Responsabile del procedimento per le sperimentazioni cliniche, che ne attesta la 

regolarità formale del procedimento ed il rispetto della legittimità, considera e determina quanto 

segue. 

Premesso che l’Associazione Chirurghi Ospedalieri Italiani (ACOI) (Promotore dello studio) ha richiesto 

di svolgere l’indagine clinica, sotto la responsabilità del dott. Michele Simone, Direttore della UOC di 

Chirurgia Generale del P.O. Di Venere (BA) dal titolo: “Chirurgia profilattica e chemioterapia 

ipertermica intraperitoneale (HIPEC CO2) verso Chirurgia standard in pazienti affetti da tumore gastrico 

ad alto rischio di sviluppare carcinosi peritoneale. Risultati a breve e lungo termine. Studio 

collaborativo randomizzato controllato di ACOI, Fondazione AIOM, SIC, SICE, SICO. Studio GOETH”;  

preso atto che l’obiettivo primario dello studio consiste nel valutare l’efficacia della chirurgia 

profilattica (resezione gastrica radicale, appendicectomia, resezione del legamento rotondo del fegato 

annessiectomia bilaterale) con HIPEC CO2 rispetto alla Chirurgia Standard in termini di sopravvivenza 

libera dalla malattia (DFS);  

visto l’emendamento sostanziale n. 7 del 10 ottobre 2022 (che si allega al presente atto e di cui 

costituisce parte integrante) presentato dall’Istituto di ricerche farmacologiche Mario Negri – IRCCS 

relativamente allo studio “Chirurgia profilattica e chemioterapia ipertermica intraperitoneale (HIPEC 

CO2) verso Chirurgia standard in pazienti affetti da tumore gastrico ad alto rischio di sviluppare 

carcinosi peritoneale. Risultati a breve e lungo termine. Studio collaborativo randomizzato controllato 

di ACOI, Fondazione AIOM, SIC, SICE, SICO. Studio GOETH” con cui il Promotore chiedeva – 

relativamente alla lista dei centri partecipanti allo studio - l’aggiunta di due centri satellite per la 

conduzione dello stesso studio, tra cui il P.O. Di Venere e si individuava quale Principal Investigator per 

il predetto centro il dott. Michele Simone;  

acquisito il parere favorevole del Comitato Etico della Fondazione Policlinico Universitario Agostino 

Gemelli IRCCS Università Cattolica del Sacro Cuore (id ce n. 2612), espresso nella seduta del 

11/05/2023, in merito all’emendamento sostanziale n. 7 del 10 ottobre 2022;  

preso atto che si è reso necessario stipulare atto di Convenzione per la conduzione della 

Sperimentazione Clinica su medicinali “Studio Goeth”, al fine di regolamentare i rapporti tra i soggetti 

coinvolti, e che detta Convenzione è parte integrante e sostanziale della presente delibera; 

esaminata e ritenuta adeguata dal Comitato Etico la polizza di assicurazione n. 30133200118 stipulata 

da LLOYD’S Insurance Company S.A. con Istituto di ricerche farmacologiche Mario Negri;  

osservato, altresì, ai sensi dell’art. 13 del Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni 

cliniche nell’Azienda Sanitaria Locale di Bari, che per l’attività di sperimentazione di cui trattasi non è 

previsto nessun compenso al personale sanitario partecipante; 
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rilevato che dovranno risultare garantite la dignità personale e la qualità della vita dei soggetti coinvolti 

nello studio anche attraverso il necessario consenso informato, dopo un’adeguata, completa e 

comprensibile informazione da dare ai soggetti stessi, ai loro familiari, tutori e, se necessario, ai loro 

rappresentanti legali; 

atteso, inoltre, che il Responsabile dello studio ed i suoi collaboratori provvederanno ad ottenere il 

consenso informato scritto dai soggetti sottoposti alla sperimentazione, prima dell’arruolamento, 

previa una completa ed esauriente esposizione dello studio, utilizzando le informative ed i moduli di 

consenso informato per i pazienti approvati dal Comitato Etico; 

considerato che sono state rispettate tutte le procedure per l'autorizzazione; 

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario 

D E L I B E R A 

per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate 

1. di autorizzare, per le ragioni illustrate in narrativa, il dott. Michele Simone, Direttore della UOC 

di Chirurgia Generale del P.O. Di Venere (BA) ed i suoi collaboratori, a condurre presso la 

medesima struttura sotto la sua responsabilità, lo studio dal titolo: “Chirurgia profilattica e 

chemioterapia ipertermica intraperitoneale (HIPEC CO2) verso Chirurgia standard in pazienti 

affetti da tumore gastrico ad alto rischio di sviluppare carcinosi peritoneale. Risultati a breve e 

lungo termine. Studio collaborativo randomizzato controllato di ACOI, Fondazione AIOM, SIC, 

SICE, SICO. Studio GOETH”, secondo le modalità indicate dal Protocollo e approvato dal 

Comitato Etico Indipendente; 

2. di approvare lo schema convenzionale che è parte integrante e sostanziale del presente 

provvedimento;  

3. di disporre che il Responsabile dello studio ed i suoi collaboratori, prima di dare avvio allo 

stesso, forniscano adeguate e complete informazioni al paziente ed acquisiscano il consenso 

informato scritto dal medesimo (o dal suo rappresentante legale) utilizzando i Fogli informativi 

ed i Moduli di consenso informato approvati dal Comitato Etico Centrale; 

4. di disporre che il Responsabile dello studio ed i suoi collaboratori, nell’effettuare lo stesso, in 

nessun caso forniscano al Promotore e/o ad altri soggetti dati personali, ma solo ed 

esclusivamente informazioni e dati anonimi; 

5. di disporre che il Responsabile dello studio trasmetta all’Ufficio Sperimentazioni Cliniche 

dell’ASL BARI la comunicazione di conclusione dello stesso, accompagnata da una relazione 

dettagliata; 

6. di notificare il presente atto al Promotore dello studio ed al Responsabile dello studio per gli 

adempimenti consequenziali; 

7. di notificare il presente atto alla Direzione Sanitaria, all’Area Gestione Risorse Umane, all’Area 

Gestione Risorse Finanziaria per gli adempimenti consequenziali, nonché al Collegio Sindacale.  

Tutti i firmatari del presente atto attestano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, 

anche potenziale, ex art. 6-bis, l. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di 

comportamento aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), l. 190/2012 – quest’ultimo come recepito, a livello 

aziendale, dalla Sezione Anticorruzione e Trasparenza del vigente PIAO - tale da pregiudicare l’esercizio 

imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come 

di non trovarsi in alcuna delle condizioni di incompatibilità di cui all’art. 35-bis, D.Lgs. 165/2001. 
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Nessuna spesa consegue con il presente provvedimento.  

Il presente provvedimento è esecutivo dalla data di pubblicazione all’Albo Aziendale.  
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA SU MEDICINALI
studio GOETH" 

 
TRA 

 

con sede in via Lungomare Starita n. 6 (C.F. e P.I. 06534340721) di seguito denominata per brevità 
a qualità di Direttore 

Generale pro  
 

E 
 

ta "Promotore"), 
con sede legale in Roma - 00144, Via Viale Pasteur, 65, CF 97015540582 e P.IVA 10612941004, 
nella persona del Presidente Marco Scatizzi, che ha delegato per la negoziazione del presente 
contratto, 
Remuzzi, Direttore, autorizzato alla firma in forza di procura a rogito Notaio Maddalena Ferrari n. 
6695/4492 di Rep. del 24/11/2022 con sede legale, e in Via Mario Negri, 2, 20156 Milano, C.F fiscale e P.IVA 
n. 03254210150, in qualità di Contract Research Organization (d'ora innanzi den
"CRO"), di seguito per brevità denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti". 
 

PREMESSO CHE: 

-  dello studio Associazione dei Chirurghi 
Ospedalieri Italiani (ACOI), effettuare la Sperimentazione clinica dal titolo: Prophylactic surgery plus 
hyperthermic intraperitoneal chemotherapy (HIPEC CO2) versus standard surgery in gastric carcinoma at 
high risk of peritoneal carcinomatosis. Short and long-term outcomes. A collaborative randomized 
controlled trial of: ACOI, FONDAZIONE AIOM, SIC, SICE, SICO. GOETH STUDY  (di seguito 
"Sperimentazione"), avente ad oggetto il Protocollo versione n. 1.0 del 27.03.2019 e suoi 
successivi emendamenti debitamente approvati (di seguito "Protocollo"), codice EudraCT n. 2019-
001478-27, sotto la responsabilità del Dott. Michele Simone in qualità di Responsabile scientifico 
della Sperimentazione oggetto del presente Contratto 
presso la UOC Chirurgia Generale P.O. D  

-  parte di propria competenza la 
Dott.ssa Chiara Gerardi. stituto può modificare il referente scientifico per la parte di propria 

 

- il Centro Sperimentale possiede le competenze tecniche e scientifiche per la sperimentazione ed 
è struttura adeguata alla conduzione della sperimentazione nel rispetto della normativa vigente; 

- lo Sperimentatore e i collaboratori che svolgono qualsiasi parte della Sperimentazione sotto la 
-

della Sperimentazione in conformità alla 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; 

- salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Parti, 
 

- della Sperimentazione, 
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attrezzature e/o i beni fondamentali per il buon esito della Sperimentazione, elencate all'art. 5 del 
presente Contratto; 

 -  L. n. 158 del 13 
settembre 
previsti dalla normativa, la domanda di autorizzazione allo svolgimento della Sperimentazione; 

- ai sensi dell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data 20.06.2019,  ha ottenuto 
il Parere Unico favorevole all'effettuazione della Sperimentazione da parte del Comitato Etico 
Gemelli, Comitato Etico Coordinatore della Sperimentazione per l'Italia. In data 24 novembre 
2022, il Comitato Etico competente ha espresso parere favorevole alla conduzione della 
Sperimentazione, accettando il Parere Unico favorevole di cui sopra;  
 
- ai sensi del D.M. del 14 luglio 20
precisato al successivo art.8 del presente Contratto;  
 
- a seguito di approvazione della presente Convenzione, al fine di autorizzare lo studio di cui 
trattasi, adotterà conseguenziale atto deliberativo  del quale la 
presente Convenzione sarà parte integrante e sostanziale. 
 
Tutto ciò premesso, tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue: 
 

Art. 1 - Premesse 
1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso, e tutti gli allegati fanno parte 
integrante e sostanziale del presente Contratto. 

 
Art. 2 - Oggetto 

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 

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.  

2.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare il 
contenuto di quanto sopra richiamato. 

zienti, 
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 pazienti già coinvolti nella sperimentazione, ovvero 
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soggetti), anche in assenza delle necessarie approvazioni dal parte del Comitato Etico e 

ompetente, oltre che 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. 

2.6 Poiché la Sperimentazione prevede 
di circa 5 soggetti, con il limite del numero massimo di 388 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 

 pazienti verrà automaticamente chiusa, 

hanno già fornito il loro consenso a partecipare alla Sperimentazione, a meno che essi stessi non 
'Ente adeguata e tempestiva comunicazione. 

2.7 L'Ente e conserveranno la documentazione inerente la Sperimentazione (fascicolo 
) per il periodo di tempo secondo le specifiche indicate dalla vigente 

nte si impegna, alla data del presente provvedimento, a conservare la 
documentazione per un periodo di sette anni (o per un periodo più lungo, qualora ciò sia richiesto 
da altre norme applicabili o da un accordo economico tra Ente e ). L  

(solo se richiesto). A richiesta del Promotore, dopo lo spirare del termine suddetto, le Parti 
potranno concordare le condizioni di un ulteriore periodo di conservazione. 

2.8 
conservare la citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazione (o 
dematerializzazione) documentale. Indipendentemente 
documentazione inerente la Sperimentazione riguardi o meno dati personali (di natura particolare 

adottare tutte le misure fis
679/2016 ed effettuare gli eventuali controlli di sicurezza previsti dalla ISO 27001 e sue successive 
modificazioni, a protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che elettronici). Il 

dei documenti cartacei ed elettronici, ma altresì la loro futura leggibilità per tutto il periodo 

 

istruz  
 

Art. 3 - Sperimentatore principale e Co-sperimentatori 

3.1 Lo Sperimentatore principale sarà coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione dal 
personale, sanitario e non 
designati dallo stesso e operanti sotto la sua responsabilità per gli aspetti relativi alla presente 
Sperimentazione, che sia qualificato per la conduzione della Sperimentazione, che abbia ricevuto 

manifestato la propria disponibilità a partecipare alla Sperimentazione (di seguito Co-
sperimentatori). Fermo quanto precede, non rientra nella 
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propria (ad es. farmacisti ospedalieri che allestiscono i medicinali sperimentali). 

3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale è tenuto a ogni responsabilità e 
obbligo imposti a tale figura dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche di 
medicinali. 

esistenti 
-sperimentatori, restando quindi sollevato da qualsiasi 

pretesa che il personale dell'Ente coinvolto nello studio dovesse avanzare in relazione alla 
Sperimentazione. 

3.4 In relazione alla Sperimentazione oggetto del presente Contratto, è fatto divieto allo 
Sperimentatore principale e ai Co-sperimentatori di ricevere, direttamente o indirettamente, 

natura, che non siano di carattere tecnico scientifico. 

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore principale e l'Ente dovesse per qualsiasi ragione 

nominativo di un sostituto. L'indicazione del sostituto deve essere oggetto di approvazione da 

principale abbia i requisiti idonei a proseguirla, accetti i termini e le condizioni del presente 
Contratto e assuma l'impegno di rispettare il Protocollo nell'esecuzione della Sperimentazione. 

 garantisce la necessaria attività sperimentale. 
dall'Ente 

oppure questi non proponga un sostituto, 
accordo a quanto previsto dall'art. 7. 

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 
normativa in materia di sperimentazioni cliniche, oltre che ai sensi e per gli effetti del 
Regolamento (UE) 2016/679 e relativa normativa italiana di adeguamento (D. Lgs. n.196 del 30 
giugno 2003, così come modificato dal D. Lgs. n. 101 del 10 agosto 2018). Deve essere prestato 
anche 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 personali e sue successive modificazioni, 

 

3.7 Lo Sperimentatore princip

l'eventuale verificarsi di eventi avversi seri, fatti salvi gli eventuali obblighi di segnalazione al 
Comitato Etico previsti dalla vigente normativa, e oltre ogni altra informazione clinica di rilievo per 
la conduzione dello studio indicato nel Protocollo (ad esempio gravidanza) direttamente o 
indirettamente correlabili all'esecuzione della Sperimentazione, secondo quanto previsto dal 
Protocollo della sperimentazione, dalle norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa 
applicabile in materia di farmacovigilanza e sperimentazioni cliniche di medicinali. 

 si impegni altresì a garantire lo svolgimento 
della Sperimentazione secondo i più elevati standard di diligenza. 

3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report 
Forms-CRF) correttamente compilate, secondo termini e modalità previsti dal Protocollo della 
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sperimentazione e dalla normativa applicabile, in formato cartaceo o elettronico, e comunque con 
tempestività come da GCP, entro i termini previsti dal Protocollo della sperimentazione. 

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

3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli 
contenuti nei documenti originali (per es. cartella clinica), l'Ente e lo Sperimentatore principale 
consentono l'accesso diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di 
eventuali audit promossi dall 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. 

3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale, informati con congruo preavviso, devono consentire il 
corretto svolgimento dell'attività di monitoraggio e di auditing presso il Centro di Sperimentazione 
- , da parte del 

regolare esecuzione della Sperimentazione.  

un avviso di ispezione/audit relativo alla Sperimentazione e, se non negato espressamente 

audit. 

3.10 Tali attività non devono però pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell'ordinaria attività 
istituzionale dell'Ente. 
 

Art. 4 - Medicinali Sperimentali e Materiali 
4.1 Lo Studio verrà effettuato con un numero globale di  che 
dovranno essere trattati in conformità a quanto previsto dal Protocollo dopo il rilascio 

 
 

Il kit per la procedura HIPEC, monouso per paziente, verrà acquistato direttamente dalla struttura 
in cui viene svolto lo studio alla cifra di 2.500 euro cad. 
I farmaci in studio saranno a carico del Sistema Sanitario Nazionale. 
 

Art. 5 -  
o gratuito all'Ente, che accetta ai sensi e per gli 

effetti degli artt. 1803 e ss. c.c., lo Strumento. La proprietà dello Strumento, come per legge, non 
viene trasferita all'Ente. Gli effetti del presente comodato decorreranno dalla data di consegna 
dello/gli Strumento/i e cesseranno al termine della Sperimentazione, quando lo/gli Strumento/i 
dovrà/anno essere restituito/i ad ACTA senza costi a carico dell'Ente. 
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, 
saranno concessi in comodato d'uso gratuito secondo la disciplina di cui al presente Contratto.  

5.2 Lo Strumento in questione deve essere munito di dichiarazione di conformità alle normative e 
direttive europee. Lo Strumento in questione verrà sottoposto a collaudo di accettazione da parte 

verifiche di corretta installazione e funzionalità e rispetto della normativa vigente. Al momento 
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documentazione attestante la consegna. 

 

 

5.4 Secondo quanto previsto ne
cura e spese, in collaborazione con lo Sperimentatore, tutti gli interventi tecnici necessari per il 

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

alla manutenzione correttiva o riparazione o sostituzione con analogo Strumento. 

5.5 Il Promotore dichiara che il bene è coperto da polizza assicurativa per incendio e responsabilità 
civile.  

5.6 Lo Strumento sarà utilizzato dal personale 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 
temporaneamente l'uso dello Strumento a terzi, né a titolo gratuito né a titolo oneroso, e a 

deterioramento per l'effetto dell'uso.  

da ACTA si riserva il diritto di richiedere l'immediata restituzione dello Strumento 
qualora lo stesso venga utilizzato in maniera impropria o comunque in modo difforme dalle 
previsioni di cui al presente Contratto.  

5.8 In caso di furto o perdita o smarri

da

tuto. 

 

5.9 L'autorizzazione alla concessione in comodato d'uso gratuito dello Strumento è stata rilasciata 
dall'Ente a seguito delle e secondo le proprie procedure interne. 

 
Art. 6 - Corrispettivo 

6.1 Non è previsto alcun corrispettivo per la conduzione della Sperimentazione. 

 
Art. 7 - Durata, Recesso e Risoluzione 

7.1 I

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 
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7.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto mediante comunicazione scritta e 
 con raccomandata A.R. o PEC. nei casi di: 

- 
 

- 
accordo per la moratoria dei debiti. 

to della comunicazione di 
cui sopra. 

dal presente 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 ricevimento da parte dell'Ente di detta comunicazione. 

 sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate 
d
tutte le spese documentate e non revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire la 
corretta ed efficace esecuzione della Sperimentazione (ove applicabile, incluse le spese sostenute 

-partecipanti), nonché i compensi sino a quel momento 
maturati. 

tutti i dat
successivamente, se derivanti da o correlati a essa. 

7.4 Ciascuna delle Parti può interrompere la Sperimentazione in qualunque momento con effetto 
immediato, rispetta
documentabile, di ritenere che la prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentare un 
rischio non accettabile per la sicurezza e la salute dei pazienti.  

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comporterà alcun diritto 
, pretese risarcitorie o richieste di pagamento 

ulteriori rispetto a quanto convenuto. 

7.6 Gli effetti del presente Contratto c
Codice Civile italiano nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno dei principali 
obblighi previsti dal presente Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di adempimento 
presentata 
Codice Civile. 

7.7 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, garantendo, laddove ritenuta clinicamente 
necessaria, la continuità terapeutica. 

Art. 8 - Copertura assicurativa 

polizza assicurativa (n. 30133300118, con la 
 Insurance Company S.A.) 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 clinica. 
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8.2 Fatte salve le previsioni della L. 8 marzo 2017, n. 24, la copertura assicurativa fornita 

sanitaria sede della Sperimentazione, dello Sperimentatore principale, e degli altri Sperimentatori 
coinvolti presso il Centro dell'Ente. 

sopravvenute, della copertura assicurativa in argomento. 

isce 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 III del D.M. 17/07/09. 

i coperture assicurative MEDMAL (sia a copertura 

codice civile. 
 

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

 a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualora negativi. 

entro i termini previsti dalla normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico del 
riassunto dei risultati della Sperimentazione stessa. 

9.3 Tutti i dati derivanti dall'esecuzione della Sperimentazione e nel perseguimento degli obiettivi 
sclusiva 

 

9.4 Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprietà industriale e 
intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge) e alle proprie 
conoscenze sviluppate o ottenute nel corso della Sperimentazione, ma a prescindere e 
indipendentemente dalla sua conduzione e dai suoi obiettivi (sideground 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 e Diffusione dei dati 

confidenziali tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale, contenute nella 
documentazione e nel materiale sperimentale messo a disposizione dal Promotore/CRO e/o 
sviluppato nel corso della Sperimentazione e nel perseguimento degli obiettivi della stessa, 

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. 

 

sono azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche 
in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarità di tali segreti. 
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e di 
risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti 
la titolarità di tali segreti. 

confidenziali tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale, contenute nella 

ogni misura (di carattere contrattuale, tecnologico o fisico) idonea per la loro protezione, anche 
nei confronti di propri dipendenti, collaboratori, appaltatori, ulteriori sub-appaltatori, danti o 
aventi causa.  

L'Ente inoltre dichiara e garantisce quanto segue:  

(iii) i Segreti Commerciali dell'Ente sono stati acquisiti, utilizzati e rivelati lecitamente e non vi 
sono - per quanto all'Ente 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.  

richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi 
rivendicanti la titolarità di tali segreti." 

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

partecipanti 
rendere pubblici tempestivamente, non appena disponibili da parte di tutti i Centri partecipanti e 
comunque non oltre 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione, i risultati, anche 
eventualmente negativi, ottenuti a conclusione della Sperimentazione. 
Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lett. c) del D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore principale 
ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati della Sperimentazione 

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. 

10.3 Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicità dell'elaborazione dei dati, lo 

presentazione o di pubblicazione almeno 60 giorni prima della sua presentazione o pubblicazione. 

Sperimentatore principale. Nel caso in cui dovessero sorgere questioni relative all'integrità 
scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori, brevettuali o di tutela 

Sperimentatore principale. Lo Sperimentatore principale accetterà di effettuare le modifiche 

presentazione, solo se necessarie ai fini della tutela della riservatezza delle informazioni e 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. 

nel documento e non dovrà modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e modifiche siano 
necessarie ai fini della validità scientifica, della tutela della riservatezza dei dati, della protezione 
dei dati personali e della tutela della proprietà intellettuale. 
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10.5 Lo Sperimentatore principale non potrà pubblicare i dati del proprio Centro sino a che tutti i 
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 
secondo la 

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

nel presente articolo. 

 
Art. 11 - Protezione dei dati personali 

 previste dal presente Contratto si impegnano a trattare 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 
Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, nonché 
dalle correlate disposizioni legislative e amministrative nazionali vigenti, con le loro eventuali 
successive modifiche e/o integrazioni (di seguito, collettivamen

 

paragrafo 17) del RGPD.  

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 

- e in 
particolare dati relativi alla salute e alla vita sessuale, dati genetici - 
dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceità, correttezza, trasparenza, adeguatezza, 

 

conto, anche all'estero, in paesi al di fuori dell'Unione Europea purché offrano lo stesso livello di 
tutela della privacy garantito in Europa. In ogni è responsabile del  di tutte 
le misure necessarie a garantire una adeguata 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. 

quaterdecies del Codice.  

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 

sulla ricerca, alla documentazione relativa alla sperimentazione così come anche alla 
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documentazione sanitaria originale del paziente, e che ad esse potranno anche eccedere in 
 

11.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisire dal paziente debitamente informato il 
documento di consenso oltre che alla partecipazione alla Sperimentazione, anche al trattamento 

 

11.10 Qualora una parte accerti una violazione dei dati personali, si impegna a comun

33 e 34 del RGPD. 
 

Art. 12 - Modifiche 

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

 
Art. 13 - Disciplina anti-corruzione 

 anticorruzione applicabile in Italia. 

non in contrasto con 
amministrative, si impegnano a collaborare in buona fede, nei limiti di quanto previsto dalla 

cilitare la 

a tal fine messe a punto dal Promotore. 

succ
della corruzione. 

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. 

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 e sub-appalto 

14.1 Il presente Contratto ha carattere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere o 
trasferire o subappaltare lo stesso a terzi, senza il prevent  
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obblighi a lui pervenuti direttamente o indirettamente dalla firma del presente Contratto a un suo 
successore o ad una società collegata o a soggetti terzi, previa accettazione del cessionario di tutte 
le condizioni e i termini del presente Contratto. Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza delle 
suddette condizioni sarà considerato nullo e mai avvenuto. 

14.2 

Promotore/CRO tale cambio di denominazione. 
 

Art. 15 - Oneri fiscali 

15.1 Il presen

 22. Le imposte e tasse 

ssere versate, nel rispetto della 
normativa applicabile. 

saranno fatturate fuori campo IVA, per mancanza del presupposto della territorialità. 
 

Art. 16 Legge regolatrice e Foro competente 

16.1 La normativa applicabile al presente Contratto è quella dello Stato italiano. 

applicazione ed esecuzione del presente Contratto, sarà competente, in via esclusiva, il Foro di 
Bari
stragiudiziale. 
 
Le Parti si danno reciprocamente atto che il presente Contratto è stato accettato in ogni sua parte 
e che non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 Codice Civile. 
 
_________________________________, li __/__/______ 

 
Il Direttore 
Dott. Giuseppe Remuzzi 
Firma _______________________________________________________________ 
 
 

 
Il Direttore Generale  
Dott. Antonio Sanguedolce 
Dott. _______________________ 
Firma _______________________________________________________________ 
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PROFILI CONTABILI

RILEVANTE, a valere su: NON rilevante

ONERI DI PUBBLICAZIONE OBBLIGATORIA EX D. LGS. 33/2013:

SOGGETTA a pubblicazione NON soggetta a pubblicazione

ONERI DI RISERVATEZZA:

CONTIENE dati personali da NON pubblicare NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

PROPOSTA N.RO 20230002482 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20230002049 DEL 13/10/2023
Con la sottoscrizione in calce al presente provvedimento, i firmatari di cui sopra, ciascuno in relazione al
proprio ruolo come indicato e per quanto di rispettiva competenza, attestano che il procedimento istruttorio è
stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale applicabile e che il provvedimento
predisposto è conforme alle risultanze istruttorie agli atti d’ufficio.
I medesimi soggetti dichiarano, inoltre, di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche
potenziale, ex art. 6-bis, l. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento
aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), l. 190/2012 – quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, della vigente
sezione Anticorruzione e Trasparenza del PIAO – tale da pregiudicare l’esercizio imparziale di funzioni e
compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come di non trovarsi in alcuna delle
condizioni di incompatibilità di cui all’art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

RUOLO NOME E COGNOME FIRMA

Responsabile del Procedimento ai sensi
della L. 241/1990 Lepore Marilena Firmato digitalmente il

12/10/2023 09:55

Dirigente PTA Mangini Francesco Maurizio Firmato digitalmente il
12/10/2023 09:58

Responsabile UOS/UOSD Fortunato Elisabetta Firmato digitalmente il
12/10/2023 10:01

Direttore/Responsabile di Struttura Fruscio Luigi Firmato digitalmente il
12/10/2023 14:58


