
(di seguito <Promotore o AOUP=) con sede in Via Roma, 67 –
……

la sede dell’Azienda, la quale interviene in questo atto non in proprio ma in veste di Direttore Generale dell’Azienda 

L’Università degli Studi di Foggia (d'ora innanzi denominato/a <Ente" o <Centro Partecipante=), con sede legale in 
–

Magnifico Rettore dell’Università degli Studi di Foggia

è interesse del Promotore effettuare  lo studio clinico dal titolo: <
PRIME TRIAL= (di seguito <Studio=), avente ad oggetto 

<Protocollo=), presso l’Ente, sotto 
scientifico dello studio oggetto del presente Contratto (di seguito <Sperimentatore principale=), presso la U.O. 

ito <Centro di studio=);

Il Promotore può modificare il referente scientifico per la parte di propria competenza con notifica scritta all’Ente;

discrezionali nell’esecuzione di esso (di seguito <Co sperimentatori=), così come tutti gli altr

salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Parti, l’Ente dovrà 

L’Ente è dotato di apparecchiature idonee, necessarie all'esecuzione dello studio secondo quanto indicato nel 

“Prehabilitation to improve heart Rate variability In surgical cancer patients: a randoMized controllEd trial –
finanziato dall’Unione Europea –

nell’ambito del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) –



dell’innovazione in Sanità

–
data 25/07/2024; il Comitato Etico competente dell’Ente nella seduta del 

favorevole all’effettuazione dello studio

lo studio potrà iniziare solo dopo l’emanazione del parere favorevole del Comitato Etico, l’autorizzazione 
dell’Autorità Competente, in conformità alla vigente normativa, il nulla osta rilasciato dal 
dell’Ente, nonché a seguito di eventuali autorizzazioni di altre Autorità;

–

Sperimentatore principale e approvata dal Comitato Etico e dall’Autorità Competente, in conformi

Il Promotore e lo Sperimentatore principale, avendo l’obbligo di tutelare la salute dei pazienti, quando ricorrano le circost

(interruzione del trattamento per i pazienti già coinvolti nello studio, ovvero interruzione dell’inclusione di nuovi soggett
fermo restando l’obbligo per il Promotore di informare immediatamente il Comitato Etico e l’Aut

L'Ente e il Promotore conserveranno la documentazione inerente allo studio (fascicolo permanente < =) per il 

da altre norme applicabili o da un accordo economico tra Ente e Promotore). Il Promotore ha l’obbligo di comunicare al 
Centro di studio dell’Ente l’avvenuta scadenza del termine dell’obbligo di conservazione. A richiesta del Pro

L’Ente e il Promotore, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbligano inolt

Indipendentemente dal fatto che l’archiviazione della documentazione inerente lo studio riguardi o meno dati personali (
natura particolare o meno), secondo le definizioni del Regolamento (UE) 679/2016 (di seguito, <GDPR=), l’Ente e il 



Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche e tecniche di cui all’art. 32 del GDPR ed effettuare gli eventuali contro

sistema di archiviazione adottato dovrà garantire non solo l’integrità dei dati, delle informazioni e dei documenti cartacei 
ici, ma altresì la loro futura leggibilità per tutto il periodo previsto dall’obbligo di conservazione. Per l’espletamento di

tale obbligazione, sia il Promotore che l’Ente potranno avvalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archivia

Il Promotore, l’Ente e lo Sperimentatore principale devono rispettare le direttive, le indicazioni, le istruzioni e le 
raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorità competente.

Protocollo ad intervenire con poteri discrezionali nell’esecuzione di esso (di seguito <Co sperimentatori=), nonché dal 
o e non sanitario, incaricato dall’Ente. Co

Il presente rapporto intercorre tra Promotore e l’Ente. Il Promotore è estraneo a rapporti esistenti tra l’Ente, l
sperimentatori e tutto l’altro personale partecipante allo studio, restando quindi sollevato da qualsiasi pretesa 

normativa vigente, nonché dall’art. 6, comma 4 del D. Lgs. 14 maggio 2019, n. 52, come modificato dall’art. 11
, n. 34 (<Decreto Rilancio=).

Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore principale e l'Ente dovesse per qualsiasi ragione concludersi, l’Ente deve informar

competente. L’Ente garantisce che il nuovo Sperimentatore principale abbia i requisiti idonei a proseguirla, a

dell’approvazione dell’emendamento sostanziale di cambio dello Sperimentatore principale, lo sperimentatore indi
dall’Ente garantisce la necessaria continuità dell’attività sperimentale. 

dei dati personali, come successivamente declinato all’art. 11.

tore principale ha l’obbligo di registrare e documentare dettagliatamente tutti gli eventi avversi ed eventi avversi 



dell’Autorità Competente, attività effettuate per garantire la regolare esecuzione dello studio.

L’Ente avviserà tempestivamente il Promotore qualora un’Autorità Competente comunichi all’Ente un avviso di 
relativo allo studio e, se non negato espressamente dall’Autorità Competente, l’Ente autorizzerà il Promotore 

dell’ispezione/audit.

–

– Comodato d’uso –

–

“Prehabilitation to improve heart 
– finanziato nell’ambito 

–

dell’innovazione in Sanità

Il presente Contratto produrrà effetti a partire dalla data di ultima sottoscrizione (<Data di decorrenza=) e rimarrà in vigo
sino all’effettiva conclusione dello studio presso il Centro di Studio dell’Ente (durata complessiva dello studio 24 mesi) co

parte dell’Autorità Competente.

L’Ente, si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto mediante comunicazione scritta e con preavviso di 30 giorni 

anche parziali, ottenuti dal Centro di Studio dell’Ente nel corso dello studio e anche

Parte di avanzare, nei confronti dell’altra, pretese risarcitorie o richies



Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi dell’art. 1454 del Codice civile italiano nel caso in 

scritta di adempimento presentata dall’altra parte.
Resta in ogni caso salva l’applicabilità degli artt. 1218 e seguenti del Codice civile.

limiti e con le modalità previste dall’art. 4.2, la contin

dell’istituzione sanitaria sede dello studio, dello Sperimentatore principale, e degli altri Spe

Il Promotore assume la responsabilità della preparazione del rapporto clinico finale e dell’invio entro i termini previsti da

ndipendentemente dall’esito di un

te e le invenzioni derivanti dall’esecuzione dello studio, nel 

ricavate nel corso dello studio, l’Ente e lo Sperimentatore principale si impegnano a fornire al Promotore, con spese a caric

L’Ente può utilizzare i dati e risultati dello studio, del cui trattamento è autonomo titolare ai sensi di legge, unicamente 

–



risultati dello studio ottenuti presso il Centro di Studio dell’Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di r

di studio dell’Ente, in vista della loro presentazione o pubblicazione, almeno 60 giorni prima di esse lo Sperimentatore 

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

resso il Centro Sperimentale dell’Ente, nel rispetto di quanto contenuto 

Le Parti, nell’esecuzione delle attività previste dal presente Contratto, si impegnano a trattare i dati personali, di c

(<GDPR=), nonché dalle correlate disposizioni legislative e amministrative nazionali vigenti, con le loro eventuali successiv
modifiche e/o integrazioni (di seguito, collettivamente, <Leggi in materia di Protezione dei dati=) nonché degli eventuali 

nell’Allegato A.

L’Ente e il Promotore si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell’art. 4 paragrafo 17) del GDPR. 
Ciascuna delle Parti provvederà a propria cura e spese, nell’ambito del proprio assett
Responsabili del trattamento ed all’ attribuzione di funzioni e compiti a soggetti designati, che operino sotto la loro autor

studio saranno trattati le seguenti tipologie di dati personali: dati di cui all’art. 4 n. 1 del GDPR; 
dati rientranti nelle categorie <particolari= di dati personali 

i all’art. 9 del GDPR. Tali dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceità, correttezza, trasparenza, 
adeguatezza, pertinenza e necessità di cui all’art.5, paragrafo 1 del GDPR.

il Promotore garantirà un adeguato livello di protezione dei dati personali anche mediante l’utilizzo delle 



Lo Sperimentatore principale è individuato dall’Ente quale persona autorizzata al trattamento ai sensi dell’art. 29 del GDPR 
quale soggetto designato ai sensi dell’art. 2 

Etico, potranno accedere, nell’ambito di attività di monitoraggio, verifica e controllo sulla ricerca

visione, nell’ambito delle rispettive competenze, Monitor e Auditor.

partecipazione allo studio, anche al trattamento dei dati. L’Ente è responsabile della conservazione di tale documento.

personali, si impegna a comunicarlo all’altra entro 48 ore dall’accertamento 
della violazione, ferma restando l’autonomia della stessa nella valutazione della sussistenza delle condizioni e nell’adempim

L’Ente e il Pro

Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 del 06 novembre 2012 (<Legge Anticorruzione=) e sue successive modificazioni, il 

L’Ente dichiara di aver adottato il proprio Codice etico, di cui è possibile prendere visione alla pagina web 

L’Ente e il Promotore s’impegnano reciprocamente a informare immediatamente l’altra parte circa ogni eventuale violazione 

preventivo consenso scritto dell’altra Parte.
Ogni Parte acconsente a che l’altra Parte possa cedere e/o trasferire in tutto o in parte i diritti e gli o



In caso di cambio di denominazione dell’Ente non si renderà necessario l’emendamento alla presente convenzione. L’Ente 

Qualsiasi vendita, concessione in licenza o trasferimento a qualsiasi titolo (di seguito <cessione=) di dati e/o risultati de

dall’art. 3 del D.M. 30 novembre 2021. 

Ai sensi del comma 2, lettera a di tale articolo e nelle more dell’emanazione del decreto ministeriale di cui all’art. 1, com

dell’apporto dei centri pubblici di ricerca all’ideazione ed allo sviluppo dei dati e/o risultati oggetto di cessione, preved

isposto dell’art. 3 comma 5 del D.M. 30 novembre 2021, le Parti si impegnano a dare comunicazione 
dell’avvenuta cessione sui propri siti istituzionali, a titolo di informativa ai pazienti coinvolti nello studio.

inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese l’imposta di bollo sull’originale informatico di cui all’art. 
– tariffa parte I del DPR n. 642/1972 e l’imposta di registro devono essere versate, nel rispetto della 

Nel caso di esenzione dal pagamento dell’imposta di bollo, Indicare i riferimenti normativi che la prevedon
L’imposta di bollo è a carico del Promotore e verrà assolta virtualmente –

le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazione all’interpretazione, applicazione ed esecuzione del 
presente Contratto, fermo restando l’impegno delle Parti ad esperire un preventivo tentativo di conciliazione in sede 

minimi individuati ai sensi dell’art. 2 comma 6 della legge 11 gennaio 2018, n.3, è da c

Per l’Ente



–
– –

● qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o identificabile (<interessato=); si 

●

●

●

●

●

● – nto dei dati personali sotto l’autorità diretta 

, che operano sotto l’autorità del Titolare e 
nell’ambito dell’assetto organizzativo, ai sensi dell’art. 2 

●

●

●

●

●

●

● –



● –


