	REGIONE  DEL  VENETO
ISTITUTO ONCOLOGICO VENETO
I.R.C.C.S.



EMENDAMENTO N.RO …… AL CONTRATTO ECONOMICO,
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L’ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA 
“_______________________”

TRA
l’Istituto Oncologico Veneto IRCCS (di seguito per brevità “Ente”)

con sede in Padova via Gattamelata 64,

C.F. e P.IVA 04074560287,

nella persona del responsabile legale, Direttore Generale,

Dott.ssa Maria Giuseppina Bonavina
E
(Promotore) 
…………… (di seguito per brevità “Promotore”) 

con sede legale in ……………………….

Via ………………………………………………...,   

C.F. e P.IVA. ………………, Reg. Imprese n……………………………….

 REA n. …………………… c/o CCIAA di …………………………………

 nella persona del Legale Rappresentante/Procuratore

(nome cognome)
…………………………………………………
oppure in caso di incarico a CRO
la (indicare la denominazione)  ………………………………

(di seguito per brevità “CRO”)

con sede legale in ……………………….

Via ………………………………………………...,   

C.F. e P.IVA. ………………, Reg. Imprese n……………………………….

 REA n. …………………… c/o CCIAA di …………………………………

 nella persona del Legale Rappresentante/Procuratore

(nome cognome)
…………………………………………………
la quale agisce [inserire a che titolo ] per   ………..(dati del promotore)

PREMESSO CHE:
· in data ……………………… veniva stipulato tra le parti il contratto relativo alla Sperimentazione dal titolo “……………………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………………………………………………………..…”,
codice protocollo n. ……………………………….,  numero EudraCT …………………………..…...,
(di seguito la “Sperimentazione”);
· il Direttore Generale aveva autorizzato lo svolgimento della Sperimentazione con deliberazione n. .............. del …........... .

· (se previsto) che in data ……………………… veniva stipulata tra le parti l’emendamento al contratto n. …….  relativo alla Sperimentazione di cui sopra;

· con istanza in data ………………… il promotore/CRO ……………………………………….. ha richiesto al Comitato Etico …………………..(inserire CE di competenza) la valutazione dell’emendamento n.ro ………. alla Sperimentazione;
oppure:
· l’emendamento sostanziale è stato regolarmente autorizzato a norma del Capo II del Regolamento, previo provvedimento di autorizzazione nazionale AIFA caricato sul portale UE di cui all’art. 80 del Regolamento in data ….., che include il parere emesso dal Comitato Etico _______ ;

· il Comitato Etico  in data ………….ha espresso il proprio parere favorevole in ordine all’emendamento n. ………. alla Sperimentazione;
oppure: 

Il CESC dell’istituto Oncologico Veneto in data ……..non ha rilasciato un formale provvedimento e pertanto, ai sensi dell’art. 6, co.2 del DM 27/01/2023 “Fase transitoria”, l’emendamento si intende approvato per silenzio-assenso.
· (solo se applicabile, in caso di sottomissione al CESC IOV) il Promotore/CRO ha provveduto a versare all’Ente, in data …........ la somma di euro …………………….. per la valutazione dell’emendamento n.ro …….. alla Sperimentazione; 

· vi è la necessità di emendare il contratto al fine di implementare le modifiche introdotte dall’emendamento n.ro …….. alla Sperimentazione, ovvero viene modificato l’art. ……………. del contratto;

· il protocollo di studio emendato e tutti i documenti inviati al Comitato Etico …………. e approvati dal medesimo costituiscono parte integrante del presente contratto seppure non necessariamente allegati alla stessa;

· (solo se applicabile) l’emendamento n.ro …….. alla Sperimentazione non può avere inizio prima della sottoscrizione della presente convenzione da parte di entrambe le parti e sarà parte integrante del contratto stesso;

oppure:
· (solo se applicabile) il presente emendamento n.ro ………. al contratto entrerà in vigore a far data dall’ultima sottoscrizione e sarà parte integrante del contratto stesso, le previsioni ivi contenute saranno efficaci retroattivamente a far data dal …………... (data approvazione CE o data provvedimento AIFA o data pensionamento PI);
· (applicabile per studi profit) il Promotore/la CRO si impegna a versare all’Istituto Oncologico Veneto IRCCS l’importo di Euro 1.500,00 (millecinquecento) + IVA per le attività svolte dall’Unità di Ricerca Clinica IOV, da versare entro 30 giorni dalla firma del presente emendamento al contratto;
· tutti i termini e le condizioni del contratto della Sperimentazione, se non modificate dal presente emendamento n.ro … al contratto, rimarranno in vigore e continueranno ad essere pienamente applicabili.
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
ART. 1 – PREMESSE

Le premesse costituiscono parte integrante del presente emendamento al contratto.

ART. 2  - …………………………
L’art. …… si intende integrato/modificato/sostituito come di seguito riportato in grassetto.

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

ART.3  - A4. Liquidazione e fatture
La sezione “A4. Liquidazione e fatture” viene sostituita/aggiornata dalla seguente.
A4. Liquidazione e fatture

Il Promotore/la CRO dovrà inviare con cadenza semestrale, a partire dalla firma del primo consenso informato del primo paziente, una rendicontazione dettagliata  per le visite e una per le procedure diagnostico-strumentali all’Ente, al seguente indirizzo e-mail:
fatturazionestudi.nrc@iov.veneto.it
L’ultima rendicontazione dovrà essere inviata all’Ente prima del Database Lock.

Referente del Promotore/CRO per la rendicontazione: ________ (si prega di indicare indirizzo e-mail)

(in caso di Promotore/CRO con sede nel territorio nazionale e fatturazione elettronica)

Verificata la rendicontazione, l’Ente emetterà fattura a cui sarà allegato l’avviso di pagamento generato attraverso il portale della Regione MyPay di pagoPA al seguente link: https://mypay.regione.veneto.it/mypay4/cittadino/home. L’avviso generato conterrà i dati necessari (IUV, CBILL,QRCode..) per effettuare il pagamento. 
In ottemperanza alla Legge di Bilancio 2018 (comma 909) che prevede l’obbligo della fatturazione elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche tra privati, l’Ente emetterà fatture emesse in formato XML (Extensible Markup Language) e trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SDI).

Dati per l’emissione della fattura elettronica:

INTESTATARIO  ____________________________________________________

CODICE DESTINATARIO/PEC: ____________________________________________

C.F./P.IVA______________________________________________

Riferimento sperimentazione (codice, promotore, eventuale CRO, PI, centro IOV): ______________________________________________________________

(in caso di Promotore/CRO con sede in UE ed Extra UE)

Verificata la rendicontazione, l’Ente dovrà emettere fattura.

Il pagamento verrà effettuato entro 30 giorni fine mese data fattura, tramite rimessa bancaria con versamento sul c/c bancario intestato ad Istituto Oncologico Veneto presso:

BANCA MONTE DEI PASCHI DI SIENA 

VIA VIII Febbraio, 5- 35122 - Padova

IT 56 L 01030 12150 000061179625

BIC (Bank Identifier Code)

SWIFT BIC = PASCITM1PVD (Per Introiti dall’Estero)

Dati intestazione fattura:

INTESTATATRIO/RAGIONE SOCIALE___________________________________________________

INDIRIZZO _______________________________________________________________
C.F. _______________________________________________________________
P.IVA _____________________________
Riferimento sperimentazione (codice, promotore, eventuale CRO, PI, centro IOV): 

e-mail: ……….

Dati invio fattura a mezzo e-mail :

______________________________________________________________
ART. 4 - ONERI FISCALI
3.1 Il presente Contratto viene sottoscritto con firma digitale ai sensi della normativa vigente. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese l’imposta di bollo sull’originale informatico di cui all’art. 2 della Tabella Allegato A – tariffa parte I del DPR n. 642/1972 e l’imposta di registro devono essere versate, nel rispetto della normativa applicabile. È previsto l’assolvimento dell’imposta di bollo in modo virtuale a carico del Promotore con autorizzazione n. ………………… del ……………. rilasciato dall'Agenzia dell'Entrate di …………….. ..

(Ove non applicabile la firma digitale) Tre copie cartacee del presente Contratto vengono sottoscritte con firma autografa. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese l’imposta di bollo su una copia originale devono essere versate, nel rispetto della normativa applicabile.

3.2 Ai sensi dell’art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e successive modifiche, le prestazioni contrattuali sono soggette ad IVA in quanto rese a soggetto passivo stabilito in Italia. [oppure Ai sensi dell’art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e successive modifiche, le prestazioni contrattuali saranno fatturate fuori campo IVA, per mancanza del presupposto della territorialità.]
ART…….-LINGUA 
4.1 In caso di difformità tra la versione in inglese e quella in lingua italiana del presente Accordo, la versione in italiano prevarrà.
ART. 5 - LEGGE REGOLATRICE E FORO COMPETENTE
4.1 La normativa applicabile al presente Contratto è quella dello Stato italiano.

4.2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazione all’interpretazione, applicazione ed esecuzione del presente Contratto, sarà competente, in via esclusiva, il Foro di Padova, salvo l’impegno delle Parti ad esperire un preventivo tentativo di conciliazione in sede stragiudiziale.
Letto, approvato e sottoscritto digitalmente.

Per l’Istituto Oncologico Veneto IRCCS 
Il Direttore Generale 

Dott.ssa Maria Giuseppina Bonavina
Per il Promotore/CRO: …………………….S.p.A.

il Legale Rappresentante/Procuratore

Dott. …………………..     
codice studio – em. n. ……. al contratto – PI ……….
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