	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 Patrizia Benini
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 ………………………………………………in  persona del Legale Rappresentante/Procuratore

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

PREMESSO

· che in data ……………………… veniva stipulata tra le 
parti il contratto relativo alla Sperimentazione dal titolo “……………………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………………………………………………………..…”,
codice protocollo n. ……………………………….,  numero EudraCT …………………………..…...,
(di seguito la “Sperimentazione”);
· che 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;

· che con istanza in data ………………… il promotore/CRO ……………………………………….. ha richiesto al Comitato Etico per la Sperimentazione Clinica (di seguito “CESC”) dell’Istituto Oncologico Veneto la valutazione dell’emendamento n.ro ………. alla Sperimentazione;

· che il CESC dell’Istituto Oncologico Veneto ha espresso il proprio parere favorevole in ordine all’emendamento n. ………. alla Sperimentazione in occasione della seduta del …………………….. ;

· che il Promotore/CRO ha provveduto a versare all’Ente, in data …........ la somma di euro …………………….. per la valutazione dell’emendamento n.ro …….. alla Sperimentazione; 

· che 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;

· che il protocollo di studio emendato e tutti i documenti inviati al CESC dell’Istituto Oncologico Veneto e approvati dal medesimo costituiscono parte integrante del presente contratto seppure non necessariamente allegati alla stessa;
· (solo se applicabile) che l’emendamento n.ro …….. alla Sperimentazione non può avere inizio prima della sottoscrizione della presente convenzione da parte di entrambe le parti;

· (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 CESC);
· il presente emendamento n.ro …… al contratto sarà parte integrante del contratto stesso;

· (applicabile per studi profit) il Promotore/la CRO si impegna a versare l’importo di Euro 1.500,00 (millecinquecento) + IVA per le attività svolte dall’Unità di Ricerca Clinica, 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. ……… - …………………………
L’art. …… si intende integrato/modificato/sostituito come di seguito riportato.

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

ART. 3 - ONERI FISCALI
3.1 Il presente Contratto viene sottoscritto con firma digitale ai sensi dell’art. 24 del D. Lgs. 82/2005, giusta la previsione di cui all’art. 15, comma 2bis della Legge n. 241/1990, come aggiunto dall’art. 6, D.L. 18/10/2012, n. 179, convertito in Legge 17/12/2012 n. 22. 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. 4 - 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.

Per l’Istituto Oncologico Veneto IRCCS 
Il Direttore Generale               

Dott.ssa Patrizia Benini



Data: ___________
Firma: __________________

Per il Promotore/CRO: …………………….S.p.A.

il Legale Rappresentante/Procuratore

Dott. …………………..
        Data: ___________
       Firma: __________________

Per presa visione e accettazione

Il responsabile della sperimentazione

Dott. …………………..
       Data: ___________
       Firma: __________________
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