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–
Foggia, Via A. Gramsci n. 89/91 e sede operativa in Foggia, Centro di Ricerche Biomediche <E. Altomare= 

< =)

< = e < =


(di seguito < =)


denominato <

= < =) 

=Laboratorio di Microbiologia e Microbiologia Clinica=)
= =

 lo Studio, non prevede l’arruolamento di Soggetti ma sarà condotto 

 dichiara che l’esecuzione dello Studio non richiede approvazione di alcun comitato 

 in un’area t



 30 novembre 2021 <

n. 52= (di seguito < =)


<D.Lgs. 200/2007= D.M. del 15 luglio 1997 recante il <
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linee guida dell’Unione Europea di Buona Pratica Clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni 
= (di seguito <D.M. 15.7.1997=)







pregiudizio dell’



TUTTO CIO’ PREMESSO

<Affiliat = 
e. Il termine < ontrollo=, 

così come i termini < ontrollato da= e <sotto il = significa che la relativa 

sociale dell’entità controllata, o

e le politiche dell’entità controllata, sia tramite possesso o controllo 

<Autorità Regolatoria/e= 

<Campione/i= 

<Causa di Forza Maggiore= 

<Centro/i di studio=

<Comitato Etico= 

< = 

<Data Effettiva= Convenzione ai sensi dell’



<Farmaco Sperimentale= significa il farmaco investigazionale (< =)

nell’ambito

<Informazioni Confidenziali= 

< =

dall’ente da essa designato

per l’esecuzione del
l’analisi di 

<Informazioni Confidenziali del Promotore=

<Isolati Batterici= 

<Leggi Applicabili= 
e all’uso del Farmaco Sperimentale nello Studio

30 novembre 2021 <

registrativi, ai sensi dell'art. 1, comma 1, lettera c), del decreto legislativo 14 maggio 2019, n. 52=,
luglio 1997 recante il <Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea



Pratica Clinica per l’esecuzione d = 

che regolino l’uso, il controllo, la manipolazione o 

<Personale Ricercatore= 

< =

< =

o dall’ente da essa designato, 
dopo l’entrata in vigore del

<Proprietà Intellettuale del Promotore= 

opo l’entrata in vigore del

’intera documentazione ed i materiali, i diritti di 

<Protocol = 

statistiche e l’organizzazione dello Studio, cos , ai sensi dell’articolo 4.1.6 

<Pubblicazione (o Pubblicare)=

<Risultati=

< =



<Terzi=

l’ideazione ’esecuzione dello Studio

raccomandare l’utilizzo di qualsiasi prodotto della 
d’affari, preesitente o futuro, tra le Parti. 

, a seguito dell’erogazione di cui al presente 

’

’

del Comitato Etico e/o dell’Autorità Regolatoria c

, o dall’ente da essa designato, 

Farmaco Sperimentale, o a permetterne l’utilizzo, per 



– –

l’ente da essa

una vendita o un’offerta per la vendita del Farmaco Sperimentale.

(< =),

, o l’ente da essa designato, dovrà spedire il Farmaco Sperimentale ordinato dal 
dell’Unione Europea, l’

che diverrà l’unico

all’ente da essa designato, dell’avvenu < =

Leggi Applicabili e che l’

dall’utilizzo nello

l’obbligo 

e, in ogni caso, senza l’avvio 
test di stabilità al fine di confermare l’id

dovrà assicurare che, al momento del ricevimento dell’ordine 
all’indirizzo di spedizione, il Farmaco Sperimentale consegnato sarà 



un’ispezione 

l’identità

<P
=



all’

dell’Autorità Regolatoria

dell’Articolo 11.

sono sotto inchiesta da parte di un’Autorità Regolatoria per 

di qualunque indagine riguardante l’inter
dell’inizio di un qualunque processo  relativo ad uno qualsiasi di tali soggetti.

– Tutela dei dati personali e conformità al Reg. (UE) 2016/679 (<GDPR=)

Lo Studio non prevede l’arruolamento di 

Promotore somministrerà all’interessato (operatore sanitario o paziente che sia) l’informativa 

base all’informativa fornitori (www.menarini.it , sezione privacy).

sull’avanzamento

ai sensi dell’Articolo 6 

https://www.menarini.it/it-it/contattaci/farmacovigilanza/segnala-un-effetto-collaterale
https://www.menarini.it/it-it/contattaci/farmacovigilanza/segnala-un-effetto-collaterale


i dati e i Risultati, e contenente un’
seguito il < =

con riferimento all’esecuzione

’esecuzione dell

di valutare l’opportunità concessa dalle



’ottenimento delle

l’esistenza 

’

Per l’intera durata della presente Convenzione e per un successivo pe

riserbo le Informazioni Confidenziali dell’altra Parte

preventivo consenso scritto dell’altra Parte

Informazioni Confidenziali dell’altra Parte senza il previo consenso scritto di tale Parte.

limitare l’accesso alle Informazioni Confide

siano o diventino di pubblico dominio non per colpa dell’altra Parte o dei suoi 



senza l’utilizzo delle 
ll’altra

omunicazione da parte dell’altra 

richiesta dell’Autorità Regolatoria, ma solo 

abbia notificato sufficientemente in anticipo l’altra Parte 
ll’altra

divulgazione delle Informazioni Confidenziali dell’altra Parte, o di qualsiasi parte delle stesse, 
prontamente notificare l’altra Parte al fine di minimizzare i danni potenziali 

all’altra Parte 

’

’Autorità Regolatoria, 

sarà ritenuta responsabile nei confronti dell’altra Parte 

ll’ violazione dell’Articolo 22 (<Rispetto 
delle Leggi e Principi Etici=)

Il Promotore dichiara che i servizi assicurativi dell’Università 
rischi connessi alle attività istituzionali di didattica e ricerca e garantiscono le strutture dell’Ateneo 



qualora l’Autorità 
un’

ntazione relativa ai motivi dell’ispezione e di ogni 
dell’ispezione 

, fatta salva la risoluzione anticipata ai sensi dell’Articolo 

entrerà in vigore (<
=) a partire dalla data dell’ultima sottoscrizione.

all’altra Parte, se tale Parte



su (a) l’utilizzo del Farmaco Sperimentale, (b) gli obiettivi e i meriti scientifici dello Studio

assicurare l’archiviazione e la conservazione di tutte le copie della documentazione dello Studio,

che il Promotore abbia restituito l’Informazione Confidenziale d
termini dell’Articolo

di distruzione, a norma dell’Articolo 3.

conto dell’utilizzo del 

fermo quanto previsto all’Articolo 11.

iscritto l’altra 
di Forza Maggiore determini un ritardo o carenza nell’adempimento dellle 

inclusa la natura dell’accadimento e la presunta durata. In conseguenza di ciò, le obbligazioni di tale Parte ai 

tale Parte continui a fornire all’altra Parte periodici rapporti con 



SOCIETA’

Pec …………….

–

Centro di Ricerche Biomediche <E. 
Altomare= c/o Policlinico Riuniti

violazione ad opera dell’altra Parte di una qualsiasi delle presenti obbligazioni, non sarà considerata 

’

mailto:giovanni.lovallo@unifg.it


Durante l’esecuzione delle rispettive obbligazioni ai sensi della presente 

l’altra P

Parte a vincolare l’altra Parte
dell’altra Par

in qualità di Promotore per l’esecuzione dello Studio 

previo consenso scritto dell’altra Parte

sarà considerata unicamente e pienamente responsabile nei confronti dell’altra Parte al riguardo 
dell’esecuzione da parte di un Terzo e/o delle Affiliate

previo consenso scritto dell’altra Parte.  

La presente Convenzione, costituisce l’intero accordo e 
tra le Parti relativamente all’oggetto del

Foreign Corrupt Practices Act (di seguito < =).

< =) ed un modello di organizzazione, gestione e controllo
(di seguito < =)



l’implementazione e l’effettività de

con l’obiettivo di influenzare impropriamente o indebitamente 

assume l’obbligo di riconoscere ed accettare che 

clausola, anche mediante l’effettuazione di 

Promotore o comunque quest’ultimo

l’applicazione di una penale, convenzional

Leggi, del Codice Etico e del Modello con la previsione dell’applicazione, a totale carico di 

< =), pena l’applicazione di una penale convenzionalmente prevista nella 

ommi che precedono, resta sin d’ora inteso che 

implicazioni pregiudizievoli che dovessero scaturire a carico di quest’ultima a seguito di 

…………
di propria società affiliata, dell’ammontare dei tra

–
–



–









dell’art. 2 comma 3 lettera a) del DPR n. 633/72 e verrà erogato 

da parte dell’Università di Foggia 
informazioni necessarie per procedere al versamento: l’importo, la scadenza, il codice con cui l’ENTE 


