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SR Fondazione PTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Viale Oxford, 81 — 00133 Roma

Deliberazione n.?2 3% del 2, }\QL\R LD

Struttura proponente: U.O.C. Acquisizione forniture, servizi e lavori

Oggetto: Protocollo di Studio M15-991 R.S.180/2017 — Servizio di Responsablle Quality Assurance per la
UOC Gastroenterologia della Fondazione PTV. Affidamento diretto ai sensi dell’art. 1 comma 2 lett. a) del
D.L. n.76/2020 convertito in L. 120/2020. Importo: € 14.640,00 IVA inclusa. CIG: Z6D3A16956

A CURA DELLA STRUTTURA PROPONENTE
Tl Direttore, a seguito dell’istruttoria effettuata, con la sottoscrizione del presente atto, ATTESTA CHE, come meglio riportato nel
preambolo e nel dispositivo deliberativo:

e [’atto & legittimo e utile per il pubblico servizio;

° i costi/ricavi, cosi come riportati nel dispositivo, sono correttamente valorizzati in relazione agli effetti derivanti dal
presente atto OVVERO I:I gli effetti del presente atto non comportano oneri/non attivano proventi imputabili al bilancio

e gli oneri di cui al presente atto E’sono I:l non sone ricompresi nel budget di assegnazione

L’estensore: (Sig.ra Aida Guerrieri) F mng ‘,:\._A-@:L/gm/‘(ﬁ(——

’: —

11 Responsabile del procedimento (Sig.ra Aida Guerrieri) Fir m

11 Direttore (Dr.ssa Carla Cianciullo) FlrmaQQL, —Q_/(_/\,O

A CURA DEL DIRETTORE UOC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE
11 Direttore, con la sottoscrizione del presente atto:

. @ ATTESTA che i costi/ricavi di cui al presente atto, cosi come riportati ¢ valorizzati nel dispositivo a cura della struttura

proponente, sono correttamente imputati sui conti/sottoconti economici/patrimoniali ivi indicati I:l OVVERO CONFERMA

che gli effetti del presente atto non comportano oneri/non attivano proventi imputabili al bilancio
rd

e CONFERMA: che gli oneri di cui al prgsegnte atto D sono D non sono ricompresi nel budget di assegnazione

11 Direttore: Dr. Stefano Piccari /~ N. cronologico: 261/2023

Parere Direttore Sanitario f.f.

Parere Direttore Amminis
S Favorevole D Contrario

B Favorevole

Dott. F. Quagliariello

Prof. Andrea Magrini _ /a[/L
|
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IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO CHE con deliberazione del Consiglio di Amministrazione assunta in data 26.02.2021, su
designazione del Presidente della Regione Lazio con proprio Decreto n. T00026 del 25.02.2021 d’intesa con
il Rettore della Universita Tor Vergata, il Dott. Giuseppe Quintavalle ¢ stato nominato Direttore Generale della
Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata e dell’Azienda ospedaliera universitaria PTV Policlinico Tor
Vergata;

VISTA la Circolare del Direttore Generale del PTV, Prot. n. 7972/2016 del 25/03/2016, che riporta le
“DISPOSIZIONI in materia di redazione degli atti deliberativi a firma del Direttore Generale” e alla quale si
fa integrale rinvio;

DATO ATTO CHE:

- con Deliberazione DG n. 356 del 18.09.2001 ¢ stato approvato il Regolamento per la disciplina degli
aspetti economici delle sperimentazioni cliniche;

- con Deliberazione DG n. 709 del 27.06.2006 ¢ stato modificato ed integrato il Regolamento sopracitato
prevedendo all’art. 6, la possibilita per lo sperimentatore di richiedere degli acconti sulle sperimentazioni
in corso;

- con Deliberazione DG n. 407 del 19.05.2008 ¢ stato ulteriormente modificato il suddetto Regolamento;

- con Deliberazione DG n. 323 del 11.06.2012 & stato ulteriormente modificato il suddetto Regolamento,
revocando l’incremento dei fondi della produttivita del personale Comparto con le risorse delle
sperimentazioni (5%) e prevedendo che tale quota costituisce economia di bilancio;

- con Deliberazione DG n. 719 del 27.12.2012 ¢ stato ulteriormente modificato ed integrato il Regolamento
sopracitato prevendendo all’art. 5, che il restante 50% potra essere destinato alla contrattazione integrativa
al fine di favorire I’innovazione dell’organizzazione amministrativa e di realizzare maggiori economie,
nonché una migliore qualita dei servizi prestati;

CONSIDERATO CHE I’art. 5 del Regolamento prevede che “le somme incassate dal Policlinico derivanti
dalle sperimentazioni cliniche sponsorizzate, al netto dell’IVA e al netto degli oneri direttamente riconducibili
alla sperimentazione, vengano di seguito ripartite:
a) 15% destinato alla copertura dei costi generali del Policlinico;
b) 5% destinato alla produttivita del personale dipendente non dirigente del Policlinico;
¢) 5% destinato alla copertura dei costi finalizzati ad iniziative di sviluppo aziendale individuate dalla
Direzione Generale”;
d) 75% verranno destinate alla copertura dei costi per compensi da corrispondere al personale
impegnato nella sperimentazione;

CONSIDERATO, ALTRESI’, CHE l’art. 5 del suddetto regolamento prevede che “la quota residua
destinata ai compensi per il personale impegnato nella sperimentazione, o parte di essa, potra essere
utilizzata, su richiesta del Responsabile della sperimentazione, ad altre spese a favore della struttura
organizzativa di riferimento, tra le altre per I’acquisto di attrezzature sanitarie e non, nonché per l’acquisto
di altro materiale o spese correnti necessarie alla struttura™;

PREMESSO CHE

- nell’ambito del processo di certificazione dei cui dalla Determina AIFA n.809/2015 della UOC di
Gastroenterologia si rende necessario realizzare un allineamento alla compliance di modello organizzativo
richiesto alle unita cliniche che svolgono sperimentazioni cliniche di Fase [;

- Tlallegato 1 della citata Determina AIFA, recante “Requisiti delle unita cliniche per le sperimentazioni di
fase I’ prevede che, nell’organigramma della unita operativa siano presenti apposite figure in grado di
erogare determinati servizi, tra cui Responsabile Quality Assurance;

CONSIDERATO CHE, non nota in atti prot. 721 del 11/01/2023 (Allegato 1), il Prof. Giovanni Monteleone,
Direttore della UOC Gastroenterologia, ha richiesto, in considerazione del collocamento dell’attuale
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Responsabile Qaulity Assurance dell’unita clini di fase I attiva presso la UOC da lui diretta, di poter utilizzare
una quota parte pari ad € 14.640,00 dei proventi derivanti dal protocollo di studio M15-991 R.S.180/2017, di
cui ¢ il Responsabile Scientifico, per I’affidamento del servizio per I’attivitd di Responsabile Quality
Assurance;

CONSIDERATO, ANCORA CHE, il Prof. Giovanni Monteleone, in ragione delle particolari specificita

delle competenze e dei requisiti cogenti, richiesti dalla suddetta Determina 15.11.2011, al fine di individuare

detta figura, ha condotto una ricerca di mercato individuando i seguenti operatori economici:

- VIS Ethix Research S.r.1., offerta n. 26/2022 del 18/10/2022 - € 12.000,00 IVA esclusa, escluse spese di
vitto, alloggio e trasporto e pasti;

- Pharma Quality Europe S.r.l., offerta n. IT-22261939-1 del 01/12/2022 - € 12.000,00 IVA esclusa,
incluse spese di vitto, alloggio e trasporto e pasti;

CONSIDERATO ANCORA CHE, come specificato nella nota sopracitata, valutate le caratteristiche
tecniche det servizi proposti e la correlata proposta economica, si ritiene che ’offerta della societa Pharma
Quality Europe S.r.l. sia pili congrua anche in considerazione che 1’importo richiesto per il servizio include
eventuali spese di vitto, alloggio, trasporto e pasti;

VISTA la nota a mezzo posta elettronica del 13/01/2023 in atti d’ufficio, con la quale la UOC Affari Generali
- Settore Sperimentazioni Cliniche - ha comunicato alla UOC Acquisizione forniture, servizi e lavori, di aver
proceduto ad impegnare Rep. 8/23 I’importo di € 14.640,00 sul fondo del protocollo di studio sopracitato per
Resp.le Quality Assurance unita di fase 1 presso la UOC Gastroenterologia;

RITENUTO, PERTANTO, OPPORTUNO, procedere, per le ragioni sopra esposte all’ affidamento ai sensi
dell’art. 1 comma 2 lettera a) del D.L. n.76/2020 convertito in L. n. 120/2020 ¢ s.m.e. i. dell’attivita di
Responsabile Quality Assurace, in favore della societd Pharma Quality Europe S.r.l., per un importo
complessivo pari ad € 12.000,00 IVA esclusa e, dunque pari ad € 14.640,00 IVA inclusa;

VERIFICATO CHE, per quanto riguarda la definizione degli oneri derivanti dal presente provvedimento gli
stessi graveranno sul sottoconto e per 1’esercizio di seguito indicato:

Sottoconto [ ' Descrizione Anno 2023 |
5020201 199_9__6] Servizi resi su quote da sperlmenta21on1 cliniche | 14.640,00 |

TENUTO CONTO che i suddetti oneri — cosi come individuati nel dispositivo — sono coperti per un totale di
€ 14.640,00 IVA inclusa, dalla somma stanziata dei proventi derivanti dallo studio M15-991 R.S. 180/2017, ¢
sono oggetto di contabilita separata;

PRECISATO CHE per tale affidamento non si applica la disciplina dell’art. 113 del d.lgs,vo 50/2016
“Forniture e Servizi” e “Lavori”, di cui alle Deliberazioni n. 177 e n. 1070 del 15/12/2021;

ACQUISITA da parte del Responsabile della Struttura proponente assegnataria dello stanziamento di budget,
I’attestazione, tramite la sottoscrizione riportata in frontespizio, che gli oneri di cui al presente atto - cosi come
sopra individuati nel dispositivo unitamente ai sotto-conti economici di rispettivo riferimento - non
comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui alla DDG n. 1418 del 27/12/2022 ad
oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per l'esercizio 2023 ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs
n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CDA nella seduta del 29/12/2022;

RITENUTO di dover dare corso, relativamente alla procedura di gara in oggetto, alla nomina del Responsabile
del Procedimento (RUP) e del Direttore dell’esecuzione del Contratto (DEC), con i compiti previsti dal D.Lgs.
n. 50/2016 (Codice) cui si fa integrale rinvio;

INDIVIDUATO, tra il personale esperto afferente alla stazione appaltante, ai fini delle nomine sopracitate, il
seguente personale sulla base della valutazione delle competenze ed esperienze speciali rispettivamente
possedute:
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- RUP: la Sig.ra Aida Guerrieri, Assistente Amministrativo afferente alla UOC Acquisizione forniture,
servizi e lavori;
- DEC: la Dr.ssa Barbara Passini, Responsabile UOSD Risk Management;

PRESO ATTO CHE il personale sopracitato, all’atto dell’accettazione della nomina, ha reso, ai sensi dell’art.
47 del DPR n. 445/2000, la dichiarazione sostitutiva di atto notorio in merito all’assenza delle cause di
incompatibilita e di astensione ai fini dell’assunzione dei rispettivi incarichi di cui al disposto dell’art. 31 del
Codice;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢ legittimo e utile per il servizio pubblico;

VISTO il parere del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in frontespizio riportato, formulato per
quanto di rispettiva competenza;

DELIBERA
per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

1. diaffidare, ai sensi dell’art.1 comma 2 lettera a) del D.L. n. 76/2020 convertito in L. n. 120/20 e s.m.e.i,
’attivita di Responsabile Quality Assurace, in favore della societa Pharma Quality Europe S.r.l., per
un importo complessivo pari ad € 12.000,00 [VA esclusa e, dunque pari ad € 14.640,00 IVA inclusa;

2. di dare atto che I’importo di cui al punto 1:

o trovera copertura sulla somma stanziata dei proventi derivanti dallo studio M15-991 R.S.

180/2017;
o sara oggetto di contabilitd separata ed andra a gravare sul sottoconto e per I’esercizio di seguito
indicato:
Sottoconto Descrizione — 2023
502020119996 | Servizi resi su quote da sperimentazioni cliniche 14.640,00

3. di dare atto che detti oneri non comportano per I'anno 2023 alcuno scostamento rispetto al budget di
assegnazione di cui alla DDG n. 1418 del 27/12/2022 ad oggetto “Proposta di Bilancio Economico
Preventivo (BEP) per l'esercizio 2023 ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs n. 118/2021 e ss.mm.ii.”
approvato dal CDA nella seduta del 29/12/2022;

4. di dare atto per tale affidamento non si applica la disciplina dell’art. 113 del d.lgs,vo 50/2016
“Forniture e Servizi” e “Lavori”, di cui alle Deliberazioni n. 177 e n. 1070 del 15/12/2021;

5. di nominare:

o RUP per la procedura di cui al punto 1, la Sig.ra Aida Guerrieri in forza presso la UOC
Acquisizione forniture, servizi e lavori, con i compiti previsti dal Codice cui si fa integrale rinvio,
che si impegna a comunicare all’amministrazione qualsiasi variazione rispetto a quanto dichiarato
da detto Rup ai sensi ai sensi dell’art. 47 del DPR n. 445/2000 in merito all’assenza di cause di
incompatibilita ed esclusione ai fini dell’incarico ricoperto;

o DEC per I’affidamento oggetto del presente provvedimento, la Dr.ssa Barbara Passini,
Responsabile UOSD Risk Management, che si impegna a comunicare all’amministrazione
qualsiasi variazione rispetto a quanto dichiarato da detto Rup ai sensi ai sensi dell’art. 47 del DPR
n. 445/2000 in merito all’assenza di cause di incompatibilita ed esclusione ai fini dell’incarico
ricoperto;

6. di trasmettere il presente provvedimento alla UOC Affari Generali — Settore Sperimentazioni Cliniche
— per gli adempimenti conseguenti;

di provvedere, ai sensi dell’art. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet della Fondazione PTV.
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La presente deliberazione ¢ composta di n. 5 pagine (comprensive del frontespizio) e di n. 1 allegato cosi
formato:

- Allegato 1 — Prof. Giovanni Monteleone- richiesta utilizzo fondi, costituito da n. 18 pagg.;

La presente deliberazione ¢ posta in pubblicazione all’ Albo pretorio on line sul sito web istituzionale aziendale
www.ptvonline.it per quindici giorni consecutivi ed € resa disponibile, tramite canale telematico, al Collegio
dei Revisori dei conti.

TOR VERGATA

UNIVERSITA DEGLI STUDJ DI ROMA
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FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA
Fondazione PTV Palldinica Tor Vergata
PROTOCOLLO GENERALE
Alll Protocollo ESTERNO fn ENTRATA
. 0000717/2023
11/0172023 15:37:53

Parvenuto 1 1101/2023
N.Int. 575 PC/1013

Oggetto: Richiesta Utilizzo proventi:

[J Servizi
(PER RESP.LE QUALITY ASSURANCE Unita di Fase I presso UOC Gastroenterologia)

[J Acquisto materiale

Con la presente ilAa-sottoscrittola GIOVANNI MONTELEONE, in veste di Responsabile scientifico

chiede I’utilizzo dei proventi relativi allo Studio e-agli-Studi-sotto riportato/i

180/2017 M15-991 CHIUSO 14.640,00 214 DEL N.A.

13/3/2018

SRR

Totale da utilizzare di € 14.640,00 euro

Le somme_richieste saranno_ autorizzate dall’Ufficio Sperimentazioni Cliniche esclusivamente previa
ichi one dei costi dali.

e e . . !
Distinti Saluti !

—

Roma, 10/01/2023 Firma OU\ 0 \Ié VWA (N‘M/L\/\/

nee & \L‘b

Riservato Ufficio Sperimentazioni Cliniche m v POLICLINICO TOR VERGATA
Ufficio Sperimentazioni Cliniche

Roma N.O.

Fondazlone Policlinico Tor Vergata "’é\

gl I REGIONE Viale Oxford, 81- 00133 Roma | tel. 06.2090.1
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Prot. n. 1% T68:81.2023 Ly

Roma, 9 GENNAIO 2023 '

- Al Direttore Generale Fondazione PTV - Policlinico Tor Vergata
Dott. G. Quintavalle

- Alla Resp.le della UOC Acquisizione Forniture, Servizi e Lavori
Dott.ssa C. Cianciullo

p.c.
- Al Direttore UOC Affari Generali

Dr. F. Cosi
- All'Ufficio Sperimentazioni Cliniche

Policlinico Tor Vergata
LORO SEDI

Oggetto: Attivazione di contratto per Resp.le "Quality Assurance” presso UOC di
Gastroenterologia per allineamento al modello organizzativo richiesto
dalla Determina AIFA n. 809/2015 per le unita clinica di Fase |

Gent.mi Direttori,

in considerazione del coliocamento in pensione dell’attuale Resp.le Quality Assurance
dell’'Unita clinica di fase | attiva presso la UOC di Gastroenterologia, e con riferimento alla
necessita di realizzare un allineamento alla compliance di modello organizzativo richiesto
alle unita cliniche che svolgono sperimentazioni cliniche di Fase | dalla Determina AIFA n.
809/2015, si chiede di attivare un nuovo contratto di consulenza per richiedere i seguenti
servizi di supporto alla UOC di Gastroenterologia:

- copertura della funzione di “Quality Assurance” ai sensi del D.M. 15 novembre 2011
(prevedibilmente massimo 20 giornate/uomo, di cui anche 5 da remoto);

- svolgimento nel 2023 di 1 Audit interno di sistema e di 1 Audit su una
sperimentazione clinica di Fase | attiva presso la UOC di Gastroenterologia, con
Auditor esperto in possesso delle competenze richieste dal D.M. 15 novembre
2011.

In ragione delle particolari specificita delle competenze e dei requisiti cogenti, richiesti
dalla suddetta Determina, e stata condotta una ricerca di mercato e sono stati acquisiti i 2
preventivi che si allegano alla presente.

Considerando le caratteristiche tecniche dei servizi proposti e la correlata proposta
economica si ritiene che l'offerta della “Pharma Quality Europe S.r.l.” sia da preferire,
anche in considerazione che F'importo richiesto per la consulenza include eventuali spese
per trasferta, alloggio e parti.

ﬁ Universita degli . .
L%J di Roma Regione Lazio
= J TorVergata

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0000721/2023 con data: 11/01/2023 15:42:27
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Il contratto di consulenza dovrebbe prevedere lo svolgimento dei servizi in modalita “Time
Consumption”, fatturando solo le giornate effettivamente lavorate, e dovrebbe essere
finanziato con i proventi derivanti da una sperimentazione clinica gia conclusa nell'ambito

della UOC di Gastroenterologia.

Si dichiara a tal fine la disponibilita di € 14.640,00 Euro, gia verificata con I'Ufficio
Sperimentazioni Cliniche e derivante dalla sperimentazione clinica “M15-991" (r.s. n.

180/2017).
In attesa di un riscontro si porgono cordiali saluti.

FONDAZIONE PTV  POLICLINICO TOR VERGATA
UOC di Gastroenterologia
Direttore

dj\o g5 FGIOVANNI MT.I'TELE\N!: Lb\\/

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0000721/2023 con data: 11/01/2023 15:42:27
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Ferrara, 18 Ottobre 2022

Spett.le

Prof. Glovanni Monteieone

Direttore U.O.C. Gastroenterologia

c/a Fondazione PTV - Policlinico Tor Vergata
Viale Oxford, 81

00133 Roma - (Italy)

C.a.
Dott.ssa Elvira Scalera

Rif. Preventivo nr. 26/2022

Oggetto: Preventivo per attivita di Quality Assurance per unita di fase I

Gentili,

in merito alla richiesta di attivitd di Quality Assurance per unita di fase I si riporta di seguito la nostra
migliore offerta per lo svolgimento dell‘attivita.

Per sviluppare la proposta sono stati considerati i seguenti presupposti:

Cordialmente,

Disponibilita deila risorsa Silvia Cellini in qualita di Quality Assurance;

Silvia Cellini possiede le competenze ed i requisiti minimi per lo svolgimento dell’attivita di Quality
Assurance presso le unita di fase I, stabiliti dal D.M. del 15/11/2011 e successive modifiche, nonché
in accordo alla Determina AIFA 809/2015 e successive modifiche.

l'importo & da considerarsi a giornata/uomo per un massimo di 20 giornate all’anno ed esente IVA;
l'offeria & valida per attivita di 12 mesi rinnovabili per massimo altri 12 mesi;

I PTC sono esclusi e verranno rimborsati a fronte di presentazione di pezze giustificative. Per PTC
si intendono i costi vivi, a titolo esemplificativo, i costi di trasferta (vitto, alloggio, trasporto) da/per
sede VIS e Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata o altre sedi in cui & richiesta la presenza del
Quality Assurance;

I'offerta & valida per 30 gg

Silvia Cellini
Amministratore Unico
VIS Ethic Research S.r.l.

VIS Ethic Research Sl
Via Lavezzola 140 « 44123 Fermars

1. +39 0532 192 4300

CFIP.VA: 02096640384 N Pag.1/2

info@vis-er.com

www.vieethicresearch,oom

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0000721/2023 con data: 11/01/2023 15:42:27
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Quality
Assurance
unita di fase
I

Verifica mantenimento dei requisiti

dell’unitd di fase 1 Iin ottemperanza al
determina AIFA n. 809/2015

Verifica e  aggiornamento delle
procedure inerentl alle attivitd
dell'unita di fase I

Individuazione delle esigenze formative
per il personale di fase I

Gestione del personale (JD e CV)
Pianificazione degll audit

Gestione degll eventuali CAPA pian
Comunicazione ad AIFA di deviazioni
critiche

Visite dei locall autocertificati fase I
Verifica degli aspetti emergenziali
Verifica della gestione del farmaco di
fase 1

Verifica gestione dei campioni di
laboratorio

20

Glorno
/uomo

* IVA esclusa

€ 600,00

27

€ 12.000,00

42

12.000,00

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0000721/2023 con data: 11/01/2023 15

Pag.2/2




Reggello. 01 Dicembre 2022

Offerta: Supporto QA

Codice: 1T-22261939-1-Policlinico Tor Vergata

Destinatario Ordine di Acquisto: Pharma Quality Europe S.r.l - Italia

Policlinico Tor Vergata
UOC dI Gastroenterologia

00133 Roma

Elvira Scalera

vonling.

Con riferimento ai colloqui intercorsi sottoponiamo la Offerta tecnico-commerciaie per le attivita in oggetto.

Alfine di formalizzare i contenuti della presente offerta (di seguito, "Offerta"), vi chiediamo di inoltrarci il presente

documento compilato e firmato per accettazione,

Siamo a disposizione per chiarimenti e per la valutazione di eventuali richieste di modifica e/o di integrazione

al contenuto del documento.

Cordialmente,

Conlall PQE

154 P8I Pharma Quality kurope s.r.l.
Registered Offlce & Headquaners
Locahta Pruil, 103 €

50086 Reggelic (i

ITALY
Tel +35 058 9275100
Fas +39 0855275142
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IPQE

1 Offerta Tecnica

1.1 Premessa - S—
A seguito della cortese richiesta da parte di Policlimco Tor Vergata (in seguito denominate “Cliente”) e dei colloqul intercorsl.
Pharma Quality Europe S.r.1. (in seguito denominata “PQE") é lleta di sottoporre 18 presente Offerta tecnica (In SEguito denom(nz?ta
“Offerta™) e la relativa quotazione per le prestazioni di consulenza e per | servizl inarent le attivita descritte nelle successive
sezioni. Alla presente Offerta si applicheranno le Condizioni Generall di Contratta contenute nel capitolo 3 del presente
documento.

1.2 Oggetto della Proposta S — N )
Oggetto della presente Offerta & (a fornitura di consulenza e servizi analoghi a supportare il Cliente nelle attivita relative a Supporto
QA (In seguito denominato "Progetto”) pressa il sito del Cliente a Roma.

La presente offerta é stata redatta in base a:

. Colloquio telefonico del 13/10/2022 tra Elvira Scalera (Policlinico Tor Vergata) e M. Esposito (PQE)
. Successivi aggiornamenti ricevuti via email

. Analisi della richiesta da parte dello staff tecnico e commerciale PQE

1.2.1 Attivitd Proposte
Policlinico Tor Vergata sta attualmente ricercando € selezionando candidati per ricoprire it ruolo di Respansabile
del'Assicurazione di Qualitd GCP utile a garantire fa continuita lavorativa della struttura in accordo ai requisiti richiesti dalla
Determina AIFA Nr. 809/2015 per poter svolgere sperimentazioni cliniche di Fase 1 e in grado di svolgere e seguenti attivita:

) Supporto alf'Unitd Autocertificata (FI/48) per I'attivita di mantenimento dell'autocertificazione AIFA per Studi
Profit
o Redazione / Revisione dei documenti di Qualitd (e.g. Manuale di Qualita, Procedure QOperative
Standard; Job description, et cetera)
o Revisione di eventuali CAPA Plan derivanti da Audit / Ispezioni
o  Supporto nelia gestione di eventuali Non Conformita / Reclami
o  Revisione di eventuaie documentazione studio-specifica (studi clinici di Fase | sponsorizzati, non ad
alto rischio, su pazienti affetti da malattia di crohn e colite ulcerosa)
. Supporto all'Unita nell'adeguamento a eventuali nuovi requisiti regolatori
«  Supporto all'Unita nella gestione di eventuali modifiche al Regolamento interno e ali'autocertificazione
*  Supporto nella gestione di eventuali Change relative alle planimetrie delle facitities autocertificate AIFA
. Supporto alle attivita relative agli studi di Fase 1 (Profit)
. Partecipazione agli Audit studio-specifici e di sistema richiesti dalla Determina AIFA 809/2015
. Partecipazione a eventuali sponsor-audit e ispezioni di autorta regolatorie
. Supporto all'attivita di formazione del personale interno all’Unita di Fase 1
In questo contesto PQE offre il proprio supporto ali'Unita di Fase 1 di Gastroenterologia del Policlino Tar Vergata proponendo |a
fornitura di n. 20 gomats-uomo di 1 SME (Subject Matter Expert) nell’Assicurazions dl Qualith (CV DGV) in possesso dei requisiti
richiesti dalla Determina AIFA 809/2015 in un pericdo di 12 mest:
«  QASME - Cv DGV
o N, 15 giornate-uomo on site
o  N. 5 giornate-uomo remote
Note
. Le attivita verranno eseguite in modalitd Time Consumption (verranno fatturate solo le giornate effettivamente
lavorate)
L Eventuall ulteriori giornate, se richieste, vefranno guotate in un'offerta separata
s Tutta la documentazione sara redatta in lingua inglese o italiana previa specifica richiesta del cliente

1.2.2 Plano di Lavoro e Vincoll Temporall
Il Progetto sara eseguito in accordo alla tempistica definita tra i responsabii del progetto lato cliente e lato PUL. L awio delle
attivita avra luogo solo dopo I'accettazione formale della presente Offerta. La data del primo incontro sara concordata tra i
responsabili del progetto lato cliente e lato PQE.

Sia PQE che il cliente si impegneranno a soddisfare Ila tempistica per il rilascio dei documentientro 2 data concordata dalle parti
Nel caso in cui le scadenze non vengano rispettate nonostante il massimo impegno fornito sia da parte di PQE che del Cliente,
PQE non sl fard carico della consegna di nessuna delle attivita mancanti, pertanto si rendera eventualmente necessaria la
definizione di una nuova Offerta che vada a coprire questo tipo di attivita.

La quotazione economica definita all'interno della presente Offerta ¢ stata determinata assumendo che la tempistica del Progetio
rispetti quanto riportato sopra. Qualora tale tempistica subisca dei ritardi maggiori di tre (3) mesi, PQE si riserva la facolta di
ridiscutere con il Cliente le condizioni economiche. Tale negoziazione dovrebbe avere come termine ultimo trenta (30) giorni dalla
data In cul il ritardo & stato comunicato ufficialments.

Codsce: 11-22261939-1-Paticlinico Ter Vergata

Lata: 01 Dicembre 20022

INFIDENTIA

All information included in this document is subject to copyrights owned by Pharma Quality Europe Sri
Any reproduction, retransmission, or republication of all ar part of this document is expressly prohibited

42:27

PTV PROTOCOLLO ESTERNQ ENTRATA 0000721/2023 con data: 11/01/2023 15



13 B ppn_dizioni _c_h_all_'pﬁerta

1.3.1 Condizionl di Fornitura Generall
Di seguito sono descritte le assunzioni previste per garantire il corretto svolgimento del Progetto e delle Attivita:

*  Adeslone all'Offerta - L'Offerta, debitamente firmata dal proprio rappresentante legale ed inviata a PQE, viene accettata per
intera dal Cliente.

»  Comunicazion| ufficiall - Le comunicazioni ufficiali tra le parti devono avvenire attraverso mail certificate inviate agli uffici
indicati nella presente Offerta al paragrato 2.1.6 lato cliente ed al paragrafo 2.2 lato PQE.

*  Sospenaione dslle attivitA - Nel caso in cut il PrORELI0 veNga sospeso per un periodo supariore ai due (2) i }er cause non R
imputabili 3 PQE. la presente Offena dovra essere rigiscussa con i rappresentanti del C .In ogni ca E addebltera at s
Cliente il 20% dell'importo netto ordinato, cui saranno aggiunti eventuali costi relativi alle Attivita svolte fino al momento della Q

sospensione.

e Annullamento delle attvith ~ Nel caso in cui il progetto venga arbitrarian
imputabili a PQE, il Cliente si impegna a versare a PQE |'importo corrisp
momento della ricezicne della notifica di annullamento da parte di PQ NN rapprezzo pari al venti percento (20%
dell'importo netto ordinato totale. Nel caso in cui la notifica di annullamento venisse ricevuta da | prima dell’avvio delle
Attivita, il Cliente si impegna a versare a PQE il venti percento (20%) dell'im porto netto ordinato.

. Stima delle Prestazionl - La stima in giornate/uomo relativa all'impegno dei professionisti PQE & del tutto indicativa e viene
espressa solo per motivi di bilancio, Pertanto la stima & soggdetta a variazione in qualsiasi momento. PQE st riserva la facoita
di variare la stima gicrnate/uomo indicata per Yimpegno, durante lo svolgimentc del progetto, in funzivne delle esigenze del
progetto stesso.

¢ Inefficlenze non Imputablll @ PQE - Nel caso in cui le Attivita richiedano il coinvolgimento o Ia condivisione di sistemi
(informatici) ed apparecchiature (di processo / laboratorio), il Cliente & tenuto a metterli a disposizione di PQE cosi come &
lenuto a mettere a disposizione il proprio personale a supporto di PQE nail'esecuziones e nella realizzazione delle Attivita entro
| termini cor dati. Quais blli all'azione c te volar
t durante |'e costituisce un

delle proprie mansionl. |l Cliente non deve in alcun mod I mezzo «
ostacolare oppure impedire lo svolgimento delie attivitd da parte di PQE
supporto a PQE per permettere |'esecuzione di tali Attivita, Nel caso in o
'eveniusal supplementare richiesto verra sagnal:
Cliente e sard soggetto ad una conseguente negoziazione di bitancio
proseguimento di tali Attivita.

*  Supporo dal Comitato Esscutivo lato Clients (e applicablie) - It Comitato Esecutivo Isto Cliente & tenuto a fornire adegualo

) 5 POE di completare le Attivita entro | termini concordat) attraverso I'erogazione di adeguate

=nie anr

to da parte del Cliente per ragio
lle Attivita eseguite pro rata te

1 non

=fficienza da p
nto o de 4 .
iente & tenuto a fornire totale
va adeguato supporto dal Cliente,
alla figura equivalente)
da permetter a Pl

lato

*  Revislone document (se appllcablie) - PQE & tenuta a fornire, previa richiesta def Cliente, tutta la documentazione prodotta

nell'ambito della presente Offerta, da sottoporre ad una revisione interna che pud essere eseguita solo ed esclusivamente dal

personaie formalmente e p anentem o il Cliente. PQE & tenuta a fornire una singola revisione per ogni

p : rsione aggiornata e modificata per ogni documento in conformita con il
decument forniti da PQE deve essere eseguita solo ed esclusivamente dal
egato presso | Cliente. La documentazione prodotta da PQE e fornita al

NEntala per nessuna ragione da 1erze parti che non siano espressamente e formalmente

porto contrattuale in essere tra || cliente e PQE.

. Ciclo d! Revisiona del Documento - POE 2 tenuta a fornire. previa richiesta del Cliente, tutta la documentazione prodotta in
modo da consentire al presonale coinvolto, formalmente e permanentemente im niegato presso il Cliente, di esegulre un
singolo ciclo di revisione per ogni documento. |l ciclo di e il periodo quale
inizialmente richiede a PQE un documento da sottoporre nte presenta le proprie consid
riguardo al documento in esame. PQE, in seguito ad implementazione d )
versione definitiva ed aggiornata del documento in esame al Cliente. || Clie
trasmissione, il documento rivisto e commentato a PQE, oppure come diversamente concordato nel paragrafo 1.2.1 “Attivita
proposte”, PQE presenterd al Cliente la versione definitiva ed aggiornata de n esame nei termini previsti, In
seguito alla presentazione della versione definitiva, modificata =d aggiornata, del documento da parte di PQE, in accorde con
quanto enunciato nel presente paragrafo, il documento in esame non sara S0ggetto ad alcuna uiteriore revisione.

«  Approvazione documentl - | documenti presentati al Cliente per revisione interna sono da intendere come tacitamente
approvat! dopo clhgue (5) giorni dal loro invio. Eventuali problemi associati al documenti presentati da PQE oppure legati alla
loro qualita saranno identificati e affrontati dal(i) rappresentante(i) de! Cliente in conformita con Ia Revisione del Documento
e con il Ciclo di Revisione del Documento,

= Modulo di avvenuta trasmissione - Al momento della consegna della documentazione prodotta in formato cartaceo e/o
elettronico |l cliente firmera e restituira il modulo di avwenuta trasmissione fornito da PQE. Nel caso in cui la documentazione
venga trasmessa in formato elettronico, il Cliente si impegna a riconoscere in modo esplicito che tale documentazione sia
stata consegnata da PQE nella data e nell'ora in cui & stata inviata. Nel caso in cui PQE non riceva |l modulo di avvenuta
trasmissione compilato e firmato dal Cliente, il documento dovrebbe essere soggetto ad approvazione ed accettazione in
conformita con la condizione di approvazione del documento.

+  Inefficienze operative e ritardl - Eventuali inefficienze cperative legate all'esecuzione delle Ativitd previste dovute ad
inadeguata predisposizione degli amb iy oppure dovute ad un'e azione o Inerzia da parte del Cliente nella
risoluzione di eventuali rinvll oppure dovite ad ur'eventuale ¢ he possa pravo na dilatazione dei tempi
previsti dal responsabile del progetto lato PQE, non imputabili a P 0 incluse nelle stime e nelle valutazionl indicate
nefla presente Offerta e sono soggette ad una nuova Offerta.

permanen

} O

visione verra o

i TEVISIONE & SUCCE

iare, entro cingue (5) giorni dalla

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0000721/2023 con data: 11/01/2023 15

care

17-222619)4-1- Vergata | i ey Pare
Dicembre 2622 [ Sl D aaf12

All information inciuded in this document is subject to copyrights owned by Pharma Quality Eurape Sri
Any reproduction, retransmission, or republication of all or part of this document is expressly prohibited




1.3.2

133

1.3.4

PQE

. Metodologia - Saranno utilizzats modelli di convalida PQE per questo progetto. | modelli e gli strumenti forniti da PQE possono
essere modificati durante il kick off solo in termini di formato (carattere, redazione, stile, logo. etc.), ma non in termini di
strategia, contenuto tecnico e metodologla dl test

«  Llingua - Tutti i documenti presentati nell'ambito della presente offerta verranno redatti in lingua inglese o come aitrimenti
concordato nel paragrafo 1.2.1 “Attivita proposte”.

+  Aoccesso al sistami (Applicablle per Asssssment) - PQE ha bisogno di poter accedere ai sistemi (informatici) ed alie
apparecchiature {di processo e/o laboratorio) in tempo utile in accordo alla pianificazione concordata per I'esecuzione delle
Attivita. Nello specifico PQE ha bisogno dei punti elencati sotto:

o circa 1 ora per la raccoita dati per ciascuna apparecchiatura (di processo e/0 laboratorio) o sistema (informatico)

o circa 1 giorno per i test per ciascuna apparecchiatura (di processo /0 laboratorio) o sistema {informatico)
In entrambi i casi & necessaria la presenza del personale, formaimente e permanentemente impiegato presso il Cliente, in
qualita di Amministratore del Sistema oppure dovra esserne garantita perlomeno Ia disponibilita su richiesta del personaie di
PQE.

. Project Gantt (Applicabile alle attivitA di test) - La Gantt deve essere definita durante i primi giorni del Progetto con un‘accurata
pianificazione delle Attivita, compreso il numero minimo di sisterni che il Cliente deve fornire ogni mese ed ogni settimana per
i test,

. Fallimento delle verifiche presenti nel protocolll (Applicablle alle atiivith di teet) - E inclusa nella presente Offerta prima
esecuzione del test per clascuna delle verifiche o test presenti nej protocolli di convalida. In caso di fallimento della prima
esecuzione del test, 1a riesecuzione sara oggetto di nuova Offerta da parte di PQE ai fini di fornire una stima dei costi per
un’eventuale ulteriore verifica o esecuzione del test, La nuova Offerta sara soggetta ad una accettazione formale da parte del
Cliente in modo da consentire a PQE di eseguire la nuova verifica 0 esecuzione del test.

«  Supporto alfesecuzione delie Attivith in sito {Applicablie per le attivitd di test) - PQE richiede la presenza di personale
responsabile nominato dal cliente per I'esecuzione delle verifiche dei sistemi informatici (in ambiente di produzione), delle
apparecchiature di processo e di laboratorio e dei servizi. Il Cliente si impegna a mettere disposizione di PQE il personale
oggetto di questo paragrafo nei sito in cul vengono svolte le attivita

® Report finale (se applicablie) - Il report finale, con i dettagli dei risultati e con ie considerazioni relative alle Attivitd come
descritto nel paragrafo 1.2.1, pud essere presentato al Cliente quando le Attivita sono state svolte per intero da PQE. |l report
finale deve essere debitamente firmato dat Cliente. |i report finale & soggetto a considerazioni o commenti da parte del Cliente
in accordo con il requisito per la revisione del documenta. In caso non vi siano contestazioni, commenti o considerazioni sul
report finale, il Cliente accetta tacitamente il contenuto del report in accordo con [l requisito per I'approvazione del documento.
1l Cliente accetta in tal caso che PQE abbia onoratc le attivitd nell'ambito dell’Offerta e che sia esonerato da qualsiasi obbligo.

»  Cumicuta del professionist] PQE - PQE inviera i curricula dei professionisti ritenuti idonei per il progetto del Cliente, per la
valutazione di capacitd e competenze.

. Gestione Logistica -PQE includera nei costo giarnaliero indicato nell’Offerta, la gestione logistica necessaria pet ciascuna

risorsa PQE selezionata.

. PC ¢ Telefono - Nel costo giornaliero sono inclusi I'utilizzo di un laptop PC e di un telefono da parte della risorsa PQE.

. Cambio delle risorse selezionate - Ii Cliente ha il diritto di cambiare le risorse selezionate previo comunicazione via e-mail a

Mauro Glorioso entro un (1) mese dalla data di inizio del progetto.

Prestazlonl non Incluse e Attivita Extra Offerta
Per I'esecuzione di compiti non compresi nella presente Offerta, verra proposta al Cliente un'Offerta aggiuntiva da parte di PQE
che seguira il processo di comunicazione, formalizzazione e accettazione da parte del Cliente ai fini di agevolare PQE a procedere
nell'esecuzione di qualsiasi compito aggiuntivo.
Gestione Progetto
L'organizzazione del progetto prevede la nomina di due Responsabili di Progetto (PM}, uno nominato da PQE mentre I'altro
nominato dal Cliente. || Responsabile di Progetto nominato da PQE avra le seguenti responsabilita:

. Pianificare le Attivita di Progetto;

. Reperire ed organizzare le risorse umane necessarie al conseguimento degli obiettivi;

. Pianificare e formare le diverse funzioni coinvolte nel Progetto.

. Proporre e mettere in atto eventuali azioni correttive necessarie alla risoluzione di problemi che possono sorgere in fase di

Progetto.

Per progetti relativamente semplici e di dimensioni contenute le Parti possono concordare di identificare un unico Responsabile
di Progetto (PM), con un‘organizzazione di progetto di tipo lineare.
Logistica

Le Attivita verranno svolte presso le sedi Indicate dal Cliente e le sedi operative PQE in accordo con i requisiti del Progetto oppure
per ottimizzare la realizzazione del Progetto. PQE sara responsabile per la pianificazione e per la disponibilitd del personale
presso tali sedi per una puntuale e corretta realizzazione delle Attivita.

Net caso In cui una qualsiasi Attivita descritta nell’Offerta dovesse essere svolta presso le sedi del Cliente, sara cura del Cliente

predisporre risorse adeguate (spazio di lavoro, mezzi e altra) affinché i professionisti PQE possano svolgere le Attivita con la
massima efficienza e percentuale di successo.

42:27
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1.3.5 Onerl a carico dei Cllente

APQE

Il Cliente si impegna a mettere tempestivamente a disposizione di PQE, sia preliminarmente che durante 1o svolgimento delle
Attivita, tutte le informazioni necessarie per la corretta realizzazione delle Attivitd e per la compilazione dei relativi elaborati.
Resta inteso, in tal senso - a titolo esemplificativo e non esaustivo - che il Cliente si impegna nei confronti di PQE a:

= Chiarire gli aspetti tecnici e fornire le eventuali interpretazioni di dettagli inerenti ai dati ed alla documentazione trasmessa a

PQE dal Cliente stesso;

. Revisianare / Approvare la documentazione oggetto della presente Offerta in accordo a quanto riportato nef paragrafo 1.3

“Condizioni dell’Offerta™;

. Indicare le pil opportune modalita di comunicazione ed interazione con la propria struttura aziendale ed il proprio sistema
informativo, al fine di consentire a PQE la corretta realizzazione delle Attivita nell'ambito delle proprie competenze.

1.4 Flgure Professionali

Le risorse professionali offerte da PQE si caratterizzano per avere una conascenza specifica nel campo della Qualita. La maggior
parte dei professionisti PQE vanta un‘esperienza pluriennale presso aziende di produzione (farmaceutica, cosmetica, alimentare
e di dispositivi medici) maturata sia nel campo della Qualita sia in speclfici settori operativi (Convalida dei Sistemi Informatici
(CSV), Tecnologie Informatiche (IT), Qualifiche Tecniche (TQ), ingegneria, Processi nelle Scienze della Vita).

PQE attualmente propone profili professionali che si distinguono per grado di esperienza, area di competenza e livello di supporto

che sono in grado di fornire;

Principal Consultant / PC

Exacutive Consultant / EC

Project Manager / PM

Senior Consultant / SC

Consultant / CO

Junlor Consultant / JCO

Professionista laureato con pill di quindici (15) anni di esperienza nella propria area di
competenza a livello nazionale ed internazionale.

E in grado di consigliare le azioni necessarie da adottare per conformarsi alie norme
definite dagli Enti Regolatori e di suggerire le strategie necessarie per Implementare e
migliorare i sistemi aziendali. Pud inoltre gestire e coordinare progetti nella propria area
di competenza anche a livello corporate e supportare le aziende durante la preparazione
» |a gestione delle isperzionl da parte degli Enti Regolatori.

Professionista laureato con pili di dieci (10) anni di esperienza in grado di gestire progetti
anche complessi nella propria area di competenza assumendo la responsabilita per le
soluzioni tecniche proposte, fa gestione di risorse e relative scadenze. Espetlenza
pluriennale nelia gestione di problemi in ambito compliance.

Professionista laureato con almeno cingue {5) anni di esperienza in grédo di gestire
progetti anche complessi nella propria area di competenza assumendo la responsabilita
per le soluzioni tecniche proposte

1i

la gestione di risorse e relative scadenze. Esperienza

pluriennaie nella g avorg

Professionista laureato con almeno tre (3)_ar';r_1_i di esperieriia specifica ne_llé-propria area
di competenza, in grado di svolgere autonomamente la propria attivita e di gestire altre
nsorse tecniche.

Professionista laureato con pils di un (1) anno di esperienza, in grado di s(/olgere la

_propria attivita coordinato da un responsabile di brogetto.

Professionista con meno di un (1) anno di esperienza, in grado di svolgere ia propria
attivita coordinato da un responsabile di progetto,

In funzione della complessita dei vari progetti, PQE andra a coinvolgere i professionisti maggiormente idonei alla gestione ed alla
realizzazione delle Attivitd, secondo le disposizioni concordate con il Team di Progetto del Cliente.
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2 Condizioni Economiche

21 Costi e Condlzioni di Vendita

2.1.1 Costo delle Attivita dl Progetto

La stima dell'Equivalente a Tempo Pieno o del carico in giornate di lavoro richiesta per i professionisti di PQE (in funzione del
coinvolgimento dei proflli professionali) & descritta nella tabella seguente in cui viene definito il costo totale defle Attivita di PQE
per il presente Progetto:

Supporto QA - Time Consumption

{Spese Incluse)

217

PQE : :
i Professional Profile Hourly Rates Discounted Daily Rate  Man-days Total Activity Cost

42

87.50€ 7200-6 14.000-6
SME QA 8296 ¢ s i e
(CV DGV) J Scontato Seomnle

75,00 € 600 € 12.000 €

La giornata lavorativa standard va considerata pari a 8 ore giornaliere. i costo per qualsiasi Attivita richiesta durante orari e/o
giorni di calendario non lavorativi (orario notturno, sabati, domeniche e festivi) sara soggetto ad una maggiorazione del 50% sulla
base della tariffa oraria e verra fatturaia al cliente.

Nel caso in cui il Cliente richieda un qualsiasi compito aggiuntivo non incluso nella presente Offerta, sara necessario negoziare
un nuovo accordo tra le Parti per permettere |'asecuzione di eventuali compiti aggiuntivi,

Il Cliente & pregato di trasmettere a PQE la presente Offerta debitamente firmata dal proprio rappresentante legale e/o di
includere nel Ordine di Acquisto correlato tutti | costi e gli importi indlcati nelia presente Offerta, sia per le Attivita che per le spess
di viaggio.

2.1.2 Modalita dl Rimborso Spese di Trasferta

Le spese per trasferle, alloggio e pasti sono INCLUSE neilimporto totale delle attivita indicato al paragrafo 2.1.1. Tale condizione
é valida considerando che le attivitd vengano svolte presso il Policlinico Tor Vergata di Roma

21.3 Modaiita dl Fatturazione

PQE fatturera le attlvita menslimente sulla base delle giornate eseguite dalle proprie risorse, applicando le tariffe giornallere
proposte, per i profili professionali coinvolti. Sara fornito un report mensile con | dettagli delle giornate e delle attivita eseguite.

2.1.4 Pagament|

Vi chiediamo diliquidare i corrispettivi delle attivitd prestate da PQE mediante bonifico bancarlo a trenta (30) glorni Data Fattura.
! dettagli della Banca su cui eseguire il pagamento saranno indicati nelle fatture emesse da PQE.

215 |IVA
Tutti gll importi della presente offerta si intendono al netto di IVA e di qualsiasi aitra tassa, imposta o contributo.

2.1.6 Contatti di Amministrazione/Pagamentl
Vi preghiamo di indicare i riferimenti di contatto per le seguenti figure, nella vostra azienda.

Raginna sociale
indiizzo

Partita Iva

Codice fiscale
Indirizzo maH PEC

Codice identificativo Univoco
Referenti Nome Cognome Indirizzo E-mal
Destinatario Invio Fatture
Responsabile Pagamenti
Responsablie Aoquistl

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 000072172023 con data: 11/01/2023 15
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Altrimenti, accertarsi che le persone di riferimento di cul sopre siano comunicate al referente PQE Sales € al referente del
Customer Service di PQE.

2.2__ Destinatario Ordine di Acquisto

Il Cliente & pregato di firmare per accettazione la presente offerta e/o di includere nel relativo Ordine di Acquisto tutti i prezzi
indicatl in questa offerta sia per le attivita, sia per le spese.

Assicurarsi che {'Otdine di Acquisto venga Intestato alla seguente Ragione Sociale. L'invio dell'Ordine di Acquisto in formato
elettronico deve essere fatto all'indirizzo orders@p: 1 oo e al Sales Manager di riferimento per questa offerta.

Destinatario Ordine di Acquisto

PQE ITALY a
ﬁ

Pharma Quality Europe a.r.l. Pt

Localia Pruill, 103/C

50068 Reggelio (F1) ttalla

VAT N. 01658230518 - Tax ID N. 04924690482

CODICE UNIVOCO: SUBM7ON PEC: infopac@pec.pgegroup.com

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0000721/2023 con data; 11/01/2023 18
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PQE

2.3 Vaildita della Proposta

La presente Offerta ha vallditA di sessanta (60) giorni dalla data di emissions.

Pharma Quallty Europe coglie I'occasione per ringraziarVi dells stima accordata e per inviarVi cordiall saiuti,

Mauro Glorioso
PGE

IN FEDE, le Parti hanno permesso che Il presente Accorda sia eseguito dal rispettivi rappresentant! debitements
autorizzat! a partire dal glorno e dall'anno In cui sono stati scritt.

IL CLIENTE PQE
(nome) (nome)
Legale Rappresentante Legale Rappresantante
(data) B ~ (data)
(firma) (ftrma)

| CONFIDENTIAL

All infoermation included in this document is subject to copyrights owned by Pharma Quality Europe Sri
Any reproduction, retransnvission, or republication of all or pat of this dacument is expressfy profibited
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3 Condizioni Generali di Offerta

Le condizioni indicate nel presente documento troveranno applicazione relativamente allo svolgimentodelle attivitd oggetto di tale Offerta
e di eventuali modifiche apportate dalle parti una volta che I'Offerta in questione sia stata formalmente accettata da parte del Cliente di
PQE destinatario della stessa. Precedenti scambi di corrispondenza, istruzioni o informazioni intervenuti tra le Parti come pure gualsiasi
altro documenta, anche successivo, contenente modifiche alle presenti Condizioni Generali, non confermate per iscritto da PQE, non

avranno alcun valore contrattuale.

Art. 1  Offerta @ Condlzionl Generall

11 Le condizioni indicate nel presenle
documento {qui dl seguito coilettivamente
~Condizioni Generall”) costiluiscono  parte
integrante dell'ofMerta a cul sano allegata (qui di
seguito “Offerta”) e troveranno applicazione
relativamenle allo svolgmento delle atvitd
oggetto  di tale Offerta (gui di seguito
collettivamente “Attivita”) da parte di Pharma
Quality Europe S.r.l. (qui di seguito “PQE"), una
volta che [I'Offerta in questione sia stata
formalmente accettata da parie del Cliente di
PQE destinatario della stessa (qui ¢ seguito it
“Cliente®}. Queste Condizioni Generali
prevarranno su ogni altra pattuizione, \ranne che
per quanlo previsto espressamente nell'Offerts.

At 2 Prestszionl non Incluse nel‘Offerta
2.1 Qualunque attivitd, prestazione o servizlo
non espressamente compresa nelle Attivitd
indicale nell'Oerta o da eseguirsi con modalita
diverse rispelie a quelle descritte nell'Offerta
dovrd Intendersi esclusa dalle previsioni
dell'Offerta.

2.2 Resta inteso, pertanto. che |0 svolgimento di
qualsiast attivild, prestazione o servizio
aggiunbivo rispetto a quanto espressamente
indicato nell'Gfferta dovra essere
separatamente e specificatamente richiesto dal
Cliente a PQE e Lra Ie slesse concordato.

2.3 PQE si riserva di quotare 'atlivita aggiuntiva
richiesta dal Cliente e provvedera
all'lmplementazione deila stessa sollanto dopo
aver citenuto la relativa approvazione da parte
gel Cliente

At 3 Regime di Non Esclusiva

3.1 Lincarico per Vesecuzione delle Attvitd
indicate nell'Offerta viene assunto da PQE in
regime di non esclusiva. DI conseguenza PQE,
salvo diversamente convenulo per iscritto fts le
parl, non sard in alcun modo limitata o impedita
dallo svolgere servizi - anailoghi e/0 simili e/o
solo parziaimente diversi dalle Attivita di cul
ail'Oferta - a favore di altri soggetti.

AL 4 Confidenziaitd
41 PQE si impegna a mantenere come
strettamente confidenziali | documenti e le
informazioni ricevute dal Cliente per lo
svolgmento delie Attivité e, conseguentemente,
salvo diversamente aulorizzato per iscritlo. si
impegna 3: a) non farne aicun uso che non sla
strettamente necessarno per (o svolgimento delle
Altivita; b) non renderle note a terzi non coinvolli
neli‘esecuzione delle Ativita; cj adoltare tutte le
precauzioni  ragionovolmente nocassarie  per
impedire che vengano a conoscerza diterz). Tali
limiazloni non troveranno applicazione per
quanto rnguarda guelie informazioni riservate:

® che al momento della comunicazione
siang gia d dominio pubbiico o
che, dopo i3 comunicaziene, diventno
disponibili 8 terzi per fatto diverso dal
fatto dolesc o colposa Nostro o dei Nostn
consulent 0 uala violazione del presente
accordo da parte Nostra o da parte der
Nostri amministralori, funzionari,
dipendenti o consulenti o
che siano legaimente in possesso Nostro
o dei Nostri consufenti prma della
comunicazionc o

* la cui divulgazione sia richiesta dalla legge o
da un ordine di autonta gudiziara o
amministrativa .

4.2 Gli stessi obbhghi di cui sopra, mutatis
mulandis, troveranng applicazione a carico del
Cliente, con nferimento ai documenti ed alle
informazioni di natura confidenziale che dovessero
essere fornite da PQE al Cliente in connessione con
lo svolgimento dejie Attivita

AL S Proprieth inteilettuaie

B.1 PQE riconosce | dirltti di proprietd intelletivale
del Cliente sul documenti e le informazioni
menzionate nell'arlicclo 4.1, nonché sui nsultati
emergenti dallo svolgimento delle Attlvita, i quali, a
loro volta, si intenderanno soggetti ai vincoll di
segretezza di cui al precedente articolo 4.

5.2 Il Clenle riconosce a sua volta i dirtti di
propriela industriale di PQE  sui document e e
informazioni menzionate nellarticolo 4.2, nonché
quaisias! diritto di propriela intellattuale di PQE di
Cui sia ga titolare anteriormenle alla sottoscrizione
delle presenti Condizioni General, i quali. a loro
volla, si intenderanno soggetti ai vincoli di
segrotezza di cur al precedente articolo 4.

6.3 PQE garantisce che io svolgimento delle Attivila
verra effetiuato in maniera tale da non ledere i diritt)
di proprietd intellettuale (/0 di legittimo
sfruttamento commerciale deg@l stessi) di alcun
terzo soggetto. PQE, pertanto, terra il Cliente
indenne e mallevato da qualsiasi pretesa dervante
dalla violazicne dl diriiti di proprietd intelletluale di
terze parti eventualmente perpetrata da PQE
nell'espietamento delle Attivita.

AL B Oner! a Carico del Clienta

6.1 PQE non puad fornire alcuna garanzia rispetta al
risuitato di una fulura ispezione da parte di un ente
regolatorio relativa all'oggetto dalta fornitura; i
risultato di un'eventuale ispezione dipende dalle
misure procedurall poste in essere del Cliente e
dalla relativa, concreta applicazione. La conformita
alle regolamentazioni vigentt & e rimarrd sotto 1a
esclusiva responsabilita del Cliente {vedi “FDAZORA
CPG 7132a.12"),

82 1 Clente sl impegna & mettere
tempestivaments a disposizione di £, sia
preliminarmente che durante lo svolgimento delle
Atlivita, tutte le informazioni necessane od
opportune per ia corretta implementazione delle
Allivitd stesse e per la migliore predisposizione dei
relativi elaborati

6.3 Resta inleso, in tal senso a utolo
esemplificativo e non esauslivo - ¢he il Cllenle si
impegna nei confronti di PQE a: a) chiarire gli aspetli
tecnici e fornire le eventuall Interpretazioni dl
dettaglio Inerenti ai dati ed alla documentazione
trasmessa a PQE dal Cliente stessc; b) rendere
disponibili le informazioni relalive alle ditte fornltricl
che dovessero rendersi necessarie al fine
dell'esecuzione delle Attivita e della preparazione
dei relativi eiaborati: c) indicare le pill oppoitune
modalitd di comunicazione ed inlerazlone con la
propna slruttura aziendale ed il proprio sistema
informative, al fine di consentire a PQE la corretta
gestione progetluale nell'ambito delle proprie
competenze.

At 7 Condizlon} Economiche

7.1 Le condizion economiche relative allo
svelgmento delle Atlivitd sono disciplinate dai
termini e dalle taritfe indicate nell'Offerta, che i
Cliente dichiara di accettare senza alcuna riserva
& che, salvo drversamente convenuto per Iscritio,
rimarranno invariate per tutta la durata di
svolgimento delle Attivita.

| credill di PQE, derivanti dalla presente Offerta,
polranno essere oggetto di cessione parziale o
totale a terzi o ¢i mandato ailincasso o di
delegazione di pagamento.

In caso gi ritardo nel pagamento decorreranno gh
interessl commereiall di mora nella misura del
tasso di finanzlamento BCE maggiorato di S
pyntl come previsto dall'art. 5 D.Lgs 9/10/2002
n. 231.

Comunque, nel case it cui Il ritardo nel
pagamento superi t 30 giorni, PQE pud inviare al
Cliente una comunicazione Informandolo che
decorsi 5 giorni dal ricevimento della stessa,
senza che sia awenuto |l pagamento delle
somme dovute, sospendera la fornitura delle
attivitd

At 8 Riseiuzione Anticlpata del Contratto
8.1 in caso di inagempimento di una delle paru,
I'altra parte dovrd procedere richiedendo per
iscritlo 'adempimento delle obbligazioni dando
un termine alla parte inadempiente nan inferiore
a gorni trents (30) da! ricevimento della
rchiesta. Decorso Inutilmente tale termine i
contratto si intendera risolto di diritto ai sensi
dell'articalo 1456 c.c

Resta salve il diritto defla parle non
Inadempiente di adire ia gustizla ordinaria per il
risarcimento dei danni subiti. in ogni caso, la
responsabilitd contrattuale non potrd superare It
90% dell'intero corrispettivo previsto neli'Offerta.

B2 Ciascuna parle potra inoltre recedere dal
rapperto in parola nel caso in cui la controparte
venga fatta aggetto di dichiarazione di fallimento
0 s18 sottoposta ad altre procedura concorsuaie
0 sta altrimenti fatta oggetto di azloni per la
messe in liquidazione ¢ la cessazione o
sospensione deile relative ativita d'impresa. da
parte di autoritd competenti ad emettere tali
dichiarazioni e/a ad intraprendere tali azioni.
Inoltre clascuna delle parti potid recedere dal
presente accordo con un preawiso scritto inviato
3 me220 raccomandata di un mese. In tale caso,
limporto  da pagare sara l'importa
tornspendente a tutte le atlvitl giad eseguite pro
rata lemporls, con un supplemento del vent
percento  {20%) dellimporto globale netlo
ordinato e tutle le spese che PQE stesso ha
contratto, al momentc del ricevimento della
notifica di recesso del Cliente, sl sia ga
Impegnata con terzi a sostenere per o
svolgimento  delle  Attvild  oggello  di
cancellazione, qualora - e nel limiti in cui - PQE
dimostri che si tratti di impegni di spesa non pid
annuitabili.

8.3 Qualora il Cliente, o suol evenwall
coliaboratori, violi i precett espressi nel Modello
dl organizzazione, gestione e controllo di PQE,
nonché In caso di commisslone di reati
presupposto del D.Lgs. |taliano 231/2001 da
parte dei Ciente o di suol eventuali collaboratori,
PQE potra risolvere il presente contratto con
comunicazione  da inviarsi a mezzo
raccomandata a.r. o PEC. La risoluzione avra
effetto immediato a decorrere dalia data di
ricezione della comunicazione, PQE potra noltre

CONFLDENTIAL |
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2gre per il nsarcimemo di eventuali dannt patitl
o patiendi

At 9 Csparra Penitanzisle 6 Penele

9.1 In caso d! terminazione anticipata del
rapporto ai sensi deil'articolo 8, cosi come in ogni
altro aventuale caso di conclusione anticlpata
dello stesso: a) PQE avra diritto di ricevere il
corrispettivo relativo aile Attivita gia svohe fino al
momento dell'anticipala risoluzione,
corrispettivo da determinarsi in base alle tariffe
ed alle modalitd di calcolo fissate nell'Otfferta; b)
It Cliente avra it diritto di ricevere da PQE i risultati
delle Attivitd da quest'ultima svolte fino al
momento della risoluzione, risuitati che saranno
soggetti alla stesse disciplina prevista agi articoli
4eb5,

9.2 Le parti si danno reciprocamente 8ito che in
caso di recesso unilaterale del Cliente,
quest'ullimo sard lenuto a: a} versare s PQE, a
titolo di penale, corrispondente a gqualsiasi
attivitd gid eseguita pro rata temporls; b) una
somma corrispondente al venti per cento (20%)
dellimparto globale netto ordinato: ¢) rimborsare
a PQE Je spese che la stessa PQE, al momento
del ricevimento della notifica di recesso del
Cliente, sisla ga Impegnata con terzi a sostenere
per lo svolgimento delle Attivitd cggetto di
canceliazione. qualora - e nei llmiti In gui - PQE
dimostri che si tratti di Impegni di spesa non pid
annullabili.

At 10 Utilizzo del Risuftat] delle Attivitd

Il Cllente si assume la piena ed esclusiva
respansabilila dell’ utilizzo dei risultati emergent
daile Attivitd, Resta Inteso, pertanto, che PQE
non sara chlamala a rispondere dei danni, dirett
o indiretti, a chiunque causati, eventualmente
connessi all'utwizzazione, da parte del Chente,
dei suddetti risuitat!.

At 11 Autonhomis defls Part!

1131 I rapporto contrattuale nascente
dal'accetiazione dell'Offerta allegata alle
presenti Condizioni Generali non crea alcun
rapporto di dipendenza. agenzia, mandato,
rappresentanza o quant'aliro di una parte nei
confronti dell'altra, né limita in aftro modo
I'autonomia di ciascuna delle part, che
rimangono soggettl giuridicamente distinti ed
indipendenti.

11.2 Correlativamente resta espressamente
inteso, anche con riferimento al periodo
successivo alla conclusione delle Attwvitd, che: a)
il personale adibito da PQE ail'implementazione
delle Ativila non potra vantare alcuna pratesa di
carattere occupezionsle e/o retributivo e/o
previdenziale nai confronti de! Cliente, restando
quest'ultimg estraneo al rapporto di lavoro o di
collaborazione intercarrente esclusivamente fra
PQE ed il suddetto personale: b) il personale
adibito dal Cllente a seguire lo svolgimento delle
Attvitd non potrd vantare alcuna pretesa di
carattere occupazionale e/o retributivo e/o
previdenziale nei confronti di PQE. restando
quest’ultima estranea ai rapporte dl lavore o di
collaborazione intercorrenta esclusivamente fra
i Cliente ed )l suddstio personale.

Art 12 Patto di non competitivid/dl non
sollecitazlons

121 e Partt s astengono dalleseguire
compartamenti sieali concorrenziali.

Nello specifico, le Parti ritengono che le seguenti
attivitd  siano considerale comporiament
concorrenziall sleali: a) la divulgazione di notizie
€ opinioni sui servizi di PQE ¢che possono causare
nmproveri o incomprensioni; b | appropriazione
indebita dei risultali dei servizi di PQE: ¢)
incorporazione di risorse che PQE comporta
neil'esecuzione del contratto.

Il Cliente riconosce cha i dipendenti, | consulend, gli
appaltator) o aitre persone di PQE e/o delie sue
affillate che svolgono servizi per conto di PQE e/o
delle sue affiliate per Il Cliente e/o le sue affiliate (di
seguito denominato "Personale PQE" o 'Personale
degli affiliati di PQE’), sono siati ampiamente
formati e altamente specislizzati da PQE e/o dai
suoi  affiliati e pertanto rappresentano un
investimento significativo fatto da PQE e/o dalle sue
affillate.
It Cliente e/o i suoi affiliali non devono, durante it
periodo di valldita delia presente Offerta e per un
periodo di 12 mesi successivo Blla risoluzione
deliOfferta per qualsiasi causa, direttamenie ©
indirettamente:
i) sollecitare, Incoraggjare o far si che uno
Qualsiasl del Personale PQE (0 uno
qualsiasi del Personale deg)t Affiliati di
PQE) lasci il rapporto di lavoio o
Interrompa il rapporto con PQE © i Suoi
Affiliat). a beneficic diretto o indiretto del
Cliente e/o dei suol Affitiati;
(i) tentare di indurre e/0 persuadere uno
quaisiast del Persorale PQE (0 uno
qualslasi del Personale Affilau di PQE) 3
lasclare )l lavoro o a terminare il rapporio
con PQE o i suoi Affiliatl;
{in). assumere o comungue stabdire un
rapporto di lavoro con qualsiasi Personale
PQE (0 quaisiasi Personale degii Affiliati di
PQE) che ha lasciato il proprio rapporto di
favero o ha chiuso Il proprio rapparto con
PQE o i suoi Affiliati, entro i dodicl mesi
successivi alla cessazione del rapporto di
lavoro 0 tale persona con PQE o i suoi
Affiilatl,
Inoltre, il Cliente e/0 1 suoi Affiliati s1 astengono e si
aslengona da qualsiasi forma di aszione o
cooperazione diretta o indiretta {anche con terze
parti) nal tentativo di indurre o persuadere uno
quaisiasi del Personale PQE e/o del Personale
Affilato di PQE a lasciare il rapporte di lavoro o
interrompere il rapporto con PQE o le sue affillate, 3
beneficio diretto o Indiretto del Cliente e/0 delle sue
affiliate,
Nel caso in cul il Cliente e/o le sue affiliate violino
uno dei suddetti precetti e/o facciano, direttamente
o Indirettamente, un'offerta economica a uno
qualsiasi del Personale PQE o slabiliscano
comunque un rapporto di lavoro con loro, sano
tenull a corrispondsere a PQE (o Affiliato di PQE).
come danna liguidato, limporto di Euro 100.000,00
{centomila} per ogni violazione dei suddetli precett.

12.2 Per guanto non espressamante previsto in
questo contratto, si applicano le previsionl
contenute neil'art 2598 de) cadice civile, il Clienle
si Impegna al rispetto degli obblighi disciplinali nel
presente articolo per la durata d un anno dalla
cessazlone del contralto con PQE, per qualunque
causa intervenuta.

13, Erogaztone dei Servizl

13,1 | servizl saranno erogati dal personale PQE nel
gorni lavorativi previsli dal caiendarlo lavorativo in
orario conforme alla direttive del Cllente.

13,2 Qualora si dovessero rilevare ritardi nella
trasmissione da parte del Cllente i informazioni
necessarie ar fini dell'erogazione det servizi PQE,
I'avontualo ritarde conscguente nun polid diseic
imputato a PQE.

13,3 Eventuali reclami del Cliente relatwi ai nsultati
delle attivitd svolte dal personale PQE o alla
documeantazione prodotta da PQE dovranno essere
notificati a8 PQE entro (30) trenta giorni dalla
esecuzione delle attivitd e/o dalla consegna della
documentazione al Cliente

134 in caso di errori 0 di non completa esecuzione
delle attivit3 da parte di PQE dovuli a cause
imputabili esclusivamente a PQE e segnalale dal
Cliente in accordo al punta 13.3, sard unica

IPQE

responsebilla  di PQE  correggere e/o
completare, senza alcuna Iimitazione e senza
ufteriori costi, @ attivitadi propria competenza. In
nessun caso PQE potrd essere rilenuta
responsabile per perdile di grodotto, di profitto,
di contratli, od altro lucro cessante e/a per ogni
altro tipo ¢l danno indiretto o consequenziale In
relazione al presente contratta.

At 14 Forza Magglure

14.1 Nel caso in cui I'esecuzione degli obblighi
conness! allo svolgimeo delle Attivitd di cul
all'Offerta dovesse essere impedita da un evento
al di fuorl del controlio della parte supposts
inadempiente e, comunque, IN NESSUN €asc non
[mputabite a dolo o colpa della stessa, nessuna
conseguenza polrd essere addebitala a fale
parle. purché essa: a) notifichl Immediatamente
all'aftra parte I'esistenza della causa di forza
maggiore; b) si adoperi al megllo per rimuovere
la causa di forza maggiore; c) una volta venuta
meno la causa di forza maggiore. nprenda
immed(atamente ad adempiere i propri obblighi
contrattuali.

14,2 Qualora intervenga une causa di forzs
maggiore ai sensi del pracedente art. 141, |l
rapporto fra PQE ed Il Cliente si :ntenderd
sospesa fino al momento della cessazione di tale
causa di forza meggore, restando inleso,
tuttavia, che. qualora la causa di forza maggiore
st proragga ininterrotamente per un periodo
superiore ai sei (6) mesl, la parte non Impedita
del regolare adempimenio delle proprie
obbligazionl potra recedere unllateralmente dal
rapporto  mediante preavviso scritto inviato
all'altra parte per raccomandata A/R con almeno
renta (30) giorni d) anlicipo.

14.3 PQE si impegna e realizzare la sua attivita
con Ia dovuta diligenza e professionalita ne!
dspetto delle leggi wigenti. PQE non assume
alcuna responsabilitd per fatti o atti imputabill a
terzi 0 comunque attribulbili a responsabliita
proprie def Clienle. La responsabiliia di PQE,
salvo }i ¢aso di dolo o colpa grave, si intende in
ogni caso limitata ad un imporio massimo patri a
quello de! compensi effettivamente corrisposti
dal Cliente In 5uo favore. In nessun ¢aso saranno
a carico di PQE danni indiretti e consequenziali,
quali a titolo meramente esemplificabvo, ma non
esaustivo, danni d'immagine, pardita di profitto,
perdita o interruzione di produzione, perdita o
sospensione di contratll, ecc.

At 15 Privacy

15.1 it Cilente assicura di adempiere a tulli gi
obbiighl derivanti dalla normatlva In meteria di
prelezione dei dali personali, e che pertanto PQE
pud. in esecuzione del presente contratto,
effettuare lecitamente i trattamenti di eventuali
dati personal di terzi forniti dal Cliente stessa a
PQE.

Il Cliente si Impegna & tenere indenni PQE ed i
suot eventuali sub-fornitori da qualstasi tipo di
danno, prelesa, onere o spesa the davessero
derivare aila stesso, direttamente o nel confronti
di terzi, in conseguenza di viclazioni del Cliente
relative alla legge in argomento. Le Parti
concordane cha In caso sia necessario it
Uallanmulo Ui Oall Pasunwil,  l¢ slesye
applicheranno  le  regole  stabilite da)
Regoiamento (EU) 2016/679 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016 (da
ora in pof “GDPR").

Art. 18 Uso del nome e del logo del Clients
18.1 PQE. previa richiesta specifica al Cliente,
polrd utihzzare i nome ed il logo del Cliente
esclusivamente per scopi promozionali e di
marketing, assicurandc la non divulgazione dei
contenuti dei progetti svolti de PQE per il Cliente.
Resta inteso che per il predello USO nessun
compenso potra essere preteso. L'uso del nome
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e del logo potra essere revocato in qualsiasi
moemento dal Cliente.

Art 17 Modello Organizzative Etioo PQE

174 0l Cliente & a conoscenza che PQE ha
adoltato ed altua un Madelio di Organizzszione,
Gesuone e Controlio  ex D.lgs 231/2001,
riguardante le siratege di anti-corruzione, can i
relativi Codice €tico e Sistema Disciplirare, che
dichiara di aver lelto sul sito aziendale e che
dichiara di aver compreso.

il Cliente condivide i principi espressi nel Modello
di organizzazione . gestione e controlic nonché
nei suoi allegatl e si impegna a rispettarne i
contenutl, i principi e ie procedure e, in generale,
ad astenersi da qualsivoglia compariamento atto
a configurare le ipolesi di reato indicate nella
legisiezione  antcorruzione  applicabile e
riportate nel predetto Modello di organizzazione,
geslione e controllo.

Si impegna altresi a rispettare e far rispettare ad
eventuali suci collaborstan tutti i principi
contenuti netia suddeita documentazione ed i
Protocolii comportamentall previsti da PQE ai
sensi del D- Lgs. 231/2001.

La violazione delle regole previste dal sopraccitati
documenti rappresentanc grave inadempimento
contratiuale.

Il Cliente manieva fin da ora PQE per eventuali
sanzioni o danni dovassereo derivare a quest'ultima
quale conseguenza della violazione dei sopraccilati
documenti da parte del Cllente o di suoi
collaboratori.

PQE & a3 conoscenza che Il Cliente ha adottato ed
attua un Modello di Organizzazione, Gestione e
Controllo  ex D.lgs. 231/2001, riguardante le
strategie di anticorfuzione, con | relativi Codice
Elico e Sistema Disciplinare, che dichiara di aver
letlo syl sito azlendale e che dichiara di aver
compreso. PQE condivide i principl espressi nel
Modello di organizzazione, gestiona e conlrolio
nonché nei suoi ailegati e si impegna a rispettarne i
contenuti, | principi e le procedure e, in generale, ad
astenersi da gualsivoglla comportamento atte a
configurare je ipotesi di reato indicate nelia
legislazione anticorruzione applicabile, a riporiate
nel predetto Modello di organizzazione, gestione e
controlio,

Si impegna altresi a rispettare e far rispettare ad
eventuali suel collaboratori WL i principl contenut)
nella suddetta documentazione ed i Protocolli

APQE

camportamentali previsti dal Cliente ai sensi del
D- Lgs. 231/2001.

Art. 18 Legge Applicsblle ] Foro
Competenta

181 | rapporto contrattuale denvante
dall'accettazione dell'Offerta allegata alle
presenti Condizioni Generall & soggetto alle
norme dell'ordinamento italiano vigenti in
materta, alle quall si fa rinvio per quanto qui non
espressamente previsto.

18.2 Tutte le controversie che dovessero
Insorgere in relazione al presente contratto,
comprese quelle (nerentl alla sua validita,
Interpretazione, esecuzione e risoluzione,
nonché quelie inerentt i singoli contratti di
fornilura dei  Prodotti conlrattuali, saramo
preliminarmente oggetto di un tentastivo di
conciliazione secondoc le previsione del
Regolamento det Servizio di Conciliazione delia
CCIA di Milano cui e parti si riportano

In caso di impossibilita dl giungere ad una
amichevole composizione della controversia, la
stessa sard nmessa alia esclusiva competenza
de! Foro di Milano.

IN FEDE, le Parti hanno permesso che il presente Accordo sia eseguito dai rispettivi rappresentanti debitamente autorizzati a partire dal

giorno e dall'anno in cui sono statj scritti.

Per I'sccettazione

Il Cliente

(nome)
Legale Rappresentante

(data)

(firma)

PQE

(nome)
Legale Rappresentante

(data)

(firma)

Il cliente dichiara di approvare specificatamente, ai sensi e per gli effetti degli arti. 1341 e 1342 del Codice Civile le seguenti clausole:

Art. 7 Condizioni Economiche

Art. 8 Risoluzione Anticipata del Contratto
Art. 9 Caparra Penitenziale e Penale

Art. 12 Patto di non concorrenza

Art, 13 Erogazione dei Servizi

Art. 14 Forza Maggiore

Art. 18 Legge Applicabile e Foro Competente

ii Cliente

(nome)
Legale appresentants

(data)

(firma)
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