	MATERIAL TRANSFER AGREEMENT

	ACCORDO DI TRASFERIMENTO DI MATERIALE

	
This Agreement shall be effective from the date of its last signature, by and between

IRCCS Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna, with registered office in Via Pietro Albertoni n. 15, 40138 Bologna (BO), represented by the General Manager, Dr. Chiara Gibertoni (hereinafter referred to as the “Supplier”)
AND
_________________, with registered office in _____, - _____ (), in the person of its Legal Representative Dr. ____, (hereinafter referred to as the “Recipient”).
The Supplier and the Recipient may be referred to collectively as the “Parties” and each individually as a “Party”.
· WHEREAS the Parties are involved in the project “ ………………………………………………………………. . ” (hereinafter the “Research”);
· CONSIDERING the Supplier collects and archives biological samples and related aggregated clinical data and requires the Recipient to use and analyze them in order to carry out the activities described in the protocol;
Given all this and considered, the Supplier and the Recipient undertake and agree as follows.
1. 	Premises and attachments
The premises and attachments constitute an essential and integral part of this Contract.

2. 	Definitions

For the purposes of this Agreement, the following definitions shall apply:
Contract: means this contract and its preambles and attachments;
Commercial Purposes: The sale, rental, licensing or other transfer of the Materials or Modifications to a for-profit organization;
Data: the original data relating to the Material as better described in Appendix A;
Materials: The original Material, its progeny and unmodified derivatives. The Materials do not include any Modifications or other substances generated by Recipient through use of the Materials, Progeny or Unmodified Derivatives.
Original Material: the transferred material, fully described in Appendix A, provided to the Recipient by the Supplier under the terms and conditions set forth in this Contract. The Parties are aware that the Material sent by the Supplier to the Recipient does not represent personal data and is completely anonymized, as the Supplier is not able to trace the actual identity of the human donor of the material.
Modifications: Substances created by the Recipient that contain/incorporate the Original Material.
Progeny: Unmodified descendant of the Original Material, such as virus from virus, cell from cell, or organism from organism, including stem cells derived from the Original Material.
Prohibited Use: Purposes outside the scope of the Research, as described in the “Project Description” section of Appendix A;
Unmodified Derivatives: Substances created by the Recipient that constitute an unmodified functional subunit or product expressed from the Original Material. Examples include: unmodified cell line subclones, purified or fractionated subsets of the Original Material, proteins expressed from DNA/RNA supplied by the Supplier, or
 monoclonal antibodies secreted from a hybridoma cell line;
3. 	Subject of the Contract
3.1 Subject to the terms and conditions of this Contract, Supplier will transfer the Original Material to Recipient for the sole purpose of conducting Research based on the Original Material.
3.2 The Original Material will be sent to the Recipient completely anonymized, so that in no case will the Recipient be provided with the patient's identity. The Recipient will confirm the delivery of the Material without delay and in writing to the Supplier.
3.3 The assignment does not imply the transfer to the Recipient of ownership or any property rights in the Original Material. The Supplier, therefore, will remain free to use the Original Material for its own purposes or to allow third parties to use it.

4. 	Obligations of the Parties

4.1 The Parties undertake to:
(i) to keep the Supplier informed, confidentially and with reasonable regularity, of the results obtained during the Research suitable for publication, patenting or industrial use, meaning any invention, idea, method, industrial process, information or other element of knowledge conceived, implemented and developed by the Recipient under this Agreement. Furthermore, the Recipient undertakes to refrain from any action that may compromise the patentability of the aforementioned results;
(ii) use the Data and Materials exclusively for Research purposes in compliance with applicable laws, regulations, guidelines and ethical principles;
(iii) not to provide or transfer the Data and Materials to third parties without the prior written consent of the Supplier, nor to use them for commercial purposes;
(iv) not to use the Materials on human beings, in clinical trials or for diagnostic purposes involving human beings;
(v) use the Materials exclusively within its own laboratories;
(vi) use the Materials exclusively for research purposes, and in particular limited to the execution of the Study Protocol ………………………… .;
(vii) the Data and Materials will be used and stored in accordance with the applicable legal and regulatory provisions, in particular the provisions relating to the protection of personal data and medical confidentiality. In particular, the Recipient ensures that it has obtained the necessary authorizations and/or opinions and that it has adopted the appropriate measures for the storage and use of the Data and Materials in question for the conduct of the Research.
4.2 The costs of supplying and shipping the Original Material are borne by the Supplier. No payment is required for the samples themselves.
4.3 The Supplier acknowledges that it is authorized to transfer the Data and Materials to the Recipient, in particular for Research purposes, and that the Data and Materials have been collected in accordance with applicable laws and regulatory provisions. The Supplier will communicate to the Recipient all information at its disposal relating to the storage and use of the Materials.
4.4 . The Supplier is in no way required to provide the Recipient with any type of guarantee regarding the suitability of the Original Material to achieve a specific research purpose or regarding the existence of any third party intellectual property rights on the Original Material.
4.5.The Recipient undertakes to share with the Supplier all information, data and/or knowledge obtained during the Research which will be considered Confidential Information owned by the Recipient.
5. 	Result of the use of the Original Material

Supplier retains ownership of the Data and Materials, including Data and Materials contained or incorporated into modifications that are substances created by Recipient that contain/incorporate the Material (“Modifications”).
6. 	Responsibilities of the Parties

6.1 Original Material should be used and handled with caution and prudence in any experimental work, since not all characteristics of the Original Material are necessarily known.
6.2 The Recipient shall be liable for damages caused to third parties by the use, storage, conservation and disposal of the Original Material and, in any case, by any event occurring after delivery of the Original Material to the Recipient.
6.3 The Recipient shall, at all times during the term of the Agreement and thereafter, indemnify and hold the Supplier completely harmless from any claim, action, demand or cause of action for damages which any third party may raise in connection with the Recipient's use, storage or disposal of the Original Material.
6.4 The Original Material delivered under this Contract is intended to be experimental in nature and may have hazardous properties. Supplier makes no representations or warranties of any kind, express or implied, in relation to the Original Material. There are no express or implied warranties of fitness for a particular purpose.


7. 	Term and termination
7.1 The Parties agree that this Contract will have the same duration as the study in which it is performed, including any continuations, which will be communicated in writing and without delay by the Supplier.
7.2 The Parties acknowledge that, in the event that this Contract is signed on a date subsequent to the actual commencement of the Research activities, the services provided in the meantime will be considered to be governed by the provisions contained in this Contract.
7.3 This Contract may terminate prior to the term set out in clause 7.1 if any of the following events occurs:
(i) by mutual consent of the Parties;
(ii) a breach of this Agreement if the breach is not remedied.
7.4 Either Party may withdraw from the Contract by giving 30 (thirty) days' written notice to the other Party by registered mail with acknowledgement of receipt.
7.5 If one of the events referred to in Article 7.3 occurs, or if the Agreement ceases to be effective pursuant to Article 7.1 or following the withdrawal of one of the Parties pursuant to Article 7.4, the Recipient shall immediately cease to use the Materials and Modifications and, in accordance with the instructions that will be provided in writing by the Supplier, shall return or destroy the Materials and Modifications still in its possession.
8. 	Assignment
8.1 Each Party may not assign or subcontract any performance of its obligations under this Agreement without the written consent of the other.

9. Entirety of the Agreement
This Agreement constitutes the entire agreement between Supplier and Recipient with respect to the subject matter hereof and supersedes any other agreements or understandings between Supplier and Recipient, whether oral or written, with respect to the subject matter hereof. No modification of this Agreement will be effective unless in writing and signed by the parties.

8. 	Applicable law
This Contract shall be construed and governed in accordance with Italian law.
9. 	Jurisdiction
Any dispute between the Parties arising from or in relation to this Contract shall be subject to the exclusive jurisdiction of the Court of Bologna.

Appendix A: Definition of data and Material (to be provided by the Supplier).











	                        
Il presente Accordo ha efficacia a partire dalla data della sua ultima sottoscrizione, da e tra

IRCCS Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna, con sede legale in Via Pietro Albertoni n. 15, 40138 Bologna (BO), rappresentata dal Direttore Generale, Dott.ssa Chiara Gibertoni(di seguito denominata “Fornitore”)
[bookmark: _GoBack]E
_________________, con sede legale in _____, - _____ (), in persona del suo Legale Rappresentante Dott. ____, (di seguito denominato “Destinatario”).
Il Fornitore e il Destinatario possono essere indicati collettivamente come “Parti” e ciascuno singolarmente come “Parte”.
· PREMESSO che le Parti sono coinvolte nel progetto “………………………………………………………………..” (di seguito la “Ricerca”);
· CONSIDERATO che il Fornitore raccoglie e archivia campioni biologici e relativi dati clinici aggregati e necessita che il Destinatario li utilizzi e li analizzi al fine di svolgere le attività descritte nel protocollo;  
Tutto ciò premesso e considerate  il Fornitore e il Destinatario si impegnano e concordano quanto segue.
1.	Premesse e allegati
Le premesse e gli allegati costituiscono parte essenziale e integrante del presente Contratto.

2.	Definizioni

Ai fini del presente accordo si adottano le seguenti definizioni:
Contratto: si intende il presente contratto e le relative premesse e allegati;
Finalità commerciali: la vendita, il noleggio, la licenza o altro trasferimento dei Materiali o delle Modifiche a un'organizzazione a scopo di lucro;
Dati: i dati originali relativi al Materiale come meglio descritti nell'Allegato A;
Materiali: il Materiale originale, le progenie e i derivati non modificati. I Materiali non includono le Modifiche o altre sostanze generate dal Destinatario attraverso l'uso dei Materiali, delle Progenie o dei Derivati non modificati.
Materiale originale: il materiale trasferito, descritto in modo esauriente nell'Allegato A, fornito al Destinatario dal Fornitore nei termini e alle condizioni stabilite nel presente Contratto. Le Parti sono consapevoli che il Materiale inviato dal Fornitore al Destinatario non rappresenta un dato personale ed è completamente anonimizzato, in quanto il Fornitore non è in grado di risalire all'identità effettiva del donatore umano del materiale.
Modifiche: sostanze create dal Destinatario che contengono/incorporano il Materiale originale.
Progenie: Discendente non modificato del Materiale Originale, come virus da virus, cellula da cellula o organismo da organismo, comprese le cellule staminali derivate dal Materiale Originale.
Uso vietato: scopi che esulano dall'ambito dello scopo della Ricerca, come descritto nella sezione “Descrizione del progetto” dell'Allegato A;
Derivati non modificati: sostanze create dal Destinatario che costituiscono una sottounità funzionale non modificata o un prodotto espresso dal Materiale Originale. Alcuni esempi includono: sottocloni di linee cellulari non modificate, sottoinsiemi purificati o frazionati del Materiale Originale, proteine espresse dal DNA/RNA fornito dal Fornitore o anticorpi monoclonali secreti da una linea cellulare di ibridoma;
3.	Oggetto del Contratto

3.1 In base ai termini e alle condizioni del presente Contratto, il Fornitore trasferirà il Materiale Originale al Destinatario al fine esclusivo di condurre la Ricerca basata sul Materiale Originale.
3.2 Il Materiale Originale sarà inviato al Destinatario completamente anonimizzato, in modo che in nessun caso al Destinatario venga fornita l'identità del paziente. Il Destinatario confermerà la consegna del Materiale senza ritardo e per iscritto al Fornitore.
3.3 La cessione non comporta il trasferimento al Destinatario della proprietà o di qualsiasi diritto di proprietà sul Materiale Originale. Il Fornitore, pertanto, rimarrà libero di utilizzare il Materiale Originale per i propri scopi o di consentire a terzi di utilizzarlo. 
4.	Obblighi delle Parti

4.1 Le Parti si impegnano a:
(i) a tenere informato il Fornitore, in via confidenziale e con ragionevole regolarità, dei risultati conseguiti nel corso della Ricerca idonei alla pubblicazione, alla brevettazione o all'utilizzo industriale, intendendo con ciò ogni invenzione, idea, metodo, procedimento industriale, informazione o altro elemento di conoscenza concepito, attuato e sviluppato dal Destinatario in base al presente Accordo. Inoltre, il Destinatario si impegna ad astenersi da qualsiasi azione che possa compromettere la brevettabilità dei suddetti risultati;
(ii) utilizzare i Dati e i Materiali esclusivamente ai fini della Ricerca nel rispetto delle leggi, dei regolamenti, delle linee guida e dei principi etici applicabili;
(iii) non fornire o trasferire i Dati e i Materiali a terzi senza il preventivo consenso scritto del Fornitore, né utilizzarli per scopi commerciali;
(iv) non utilizzare i Materiali su esseri umani, in studi clinici o per scopi diagnostici che coinvolgano esseri umani;
(v) utilizzare i Materiali esclusivamente all'interno dei propri laboratori;
(vi) utilizzare i Materiali esclusivamente per scopi di ricerca, e in particolare limitatamente all'esecuzione del Protocollo dello studio………………………….;
(vii) i Dati e i Materiali saranno utilizzati e conservati in conformità alle disposizioni di legge e regolamentari applicabili, in particolare alle disposizioni relative alla protezione dei dati personali e al segreto medico. In particolare, il Destinatario assicura di aver ottenuto le autorizzazioni e/o i pareri necessari e di aver adottato le misure appropriate per la conservazione e l'utilizzo dei Dati e dei Materiali in questione per lo svolgimento della Ricerca.
4.2 Le spese di fornitura e spedizione del Materiale Originale sono a carico del Fornitore.  Non è richiesto alcun pagamento per i campioni stessi.
4.3 Il Fornitore riconosce di essere autorizzato a trasferire i Dati e i Materiali al Destinatario, in particolare ai fini della Ricerca, e che i Dati e i Materiali sono stati raccolti in conformità alle leggi e alle disposizioni normative applicabili. Il Fornitore comunicherà al Destinatario tutte le informazioni a sua disposizione relative alla conservazione e all'utilizzo dei Materiali.
4.4 .Il Fornitore non è in alcun modo tenuto a fornire al Destinatario alcun tipo di garanzia circa l'idoneità del Materiale Originale a realizzare uno specifico scopo di ricerca o circa l'esistenza di eventuali diritti di proprietà intellettuale di terzi sul Materiale Originale.
4.5.Il Destinatario si impegna a condividere con il Fornitore tutte le informazioni, i dati e/o le conoscenze ottenute nel corso della Ricerca che saranno considerate Informazioni Riservate di proprietà del Destinatario
5.	Esito dell'utilizzo del Materiale originale

Il Fornitore mantiene la proprietà dei Dati e dei Materiali, compresi i Dati e i Materiali contenuti o incorporati nelle modifiche che sono sostanze create dal Destinatario che contengono/incorporano il Materiale (“Modifiche”). 
6.	Responsabilità delle Parti

6.1 Il Materiale Originale deve essere utilizzato e maneggiato con cautela e prudenza in qualsiasi lavoro sperimentale, poiché non tutte le caratteristiche del Materiale Originale sono necessariamente note.
6.2 Il Destinatario sarà responsabile dei danni causati a terzi dall'uso, dall'immagazzinamento, dalla conservazione e dallo smaltimento del Materiale Originale e, in ogni caso, da qualsiasi evento verificatosi dopo la consegna del Materiale Originale al Destinatario.
6.3 Il Destinatario dovrà, in qualsiasi momento per tutta la durata dell'Accordo e successivamente, manlevare e tenere completamente indenne il Fornitore da qualsiasi reclamo, azione, richiesta o causa di risarcimento danni che terzi possano sollevare in relazione all'uso, allo stoccaggio o allo smaltimento del Materiale Originale da parte del Destinatario.
6.4 Il Materiale Originale consegnato ai sensi del presente Contratto è da intendersi di natura sperimentale e può avere proprietà pericolose. Il Fornitore non rilascia dichiarazioni e non fornisce garanzie di alcun tipo, espresse o implicite, in relazione al Materiale Originale. Non esistono garanzie espresse o implicite di idoneità per uno scopo particolare.
7.	Durata e risoluzione
7.1 Le Parti concordano che il presente Contratto avrà la stessa durata dello studio in cui viene eseguito, comprese eventuali prosecuzioni, che verranno comunicato per iscritto e senza ritardo dal Fornitore.
7.2 Le Parti riconoscono che, nel caso in cui il presente Contratto venga firmato in una data successiva all'effettivo inizio delle attività relative alla Ricerca, i servizi prestati nel frattempo saranno considerati disciplinati dalle disposizioni contenute nel presente Contratto.
7.3 Il presente Contratto può terminare prima del termine indicato alla clausola 7.1 qualora si verifichi uno dei seguenti eventi:
(i) per mutuo consenso delle Parti;
(ii) una violazione del presente Accordo qualora alla stessa non si ponga rimedio.
7.4 Ciascuna Parte può recedere dal Contratto con preavviso scritto di 30 (trenta) giorni da notificare all'altra Parte a mezzo raccomandata con avviso di ricevimento.
7.5 Qualora si verifichi uno degli eventi di cui all'art. 7.3, o qualora l'Accordo cessi di avere efficacia ai sensi dell'art. 7.1 o a seguito del recesso di una delle Parti ai sensi dell'art. 7.4, il Destinatario cesserà immediatamente di utilizzare i Materiali e le Modifiche e, in conformità alle istruzioni che saranno fornite per iscritto dal Fornitore, restituirà o distruggerà i Materiali e le Modifiche ancora in suo possesso.
8. 	Cessione
8.1 Ciascuna Parte non potrà cedere o subappaltare alcun adempimento dei propri obblighi ai sensi del presente Contratto senza il consenso scritto dell'altra.

9. Interezza dell'Accordo
Il presente Accordo costituisce l'intero accordo tra il Fornitore e il Destinatario in merito all'oggetto dello stesso e sostituisce qualsiasi altro accordo o intesa tra il Fornitore e il Destinatario, sia orale che scritta, in merito all'oggetto dello stesso. Nessuna modifica del presente Accordo sarà considerata efficace se non in forma scritta e firmata dalle parti.
8.	Legge applicabile
Il presente Contratto è interpretato e disciplinato in conformità alla legge italiana.
9.	Giurisdizione
Qualsiasi controversia tra le Parti derivante da o in relazione al presente Contratto sarà sottoposta alla giurisdizione esclusiva del Tribunale di Bologna.

Allegato A: Definizione dei dati e del Materiale (a cura del Fornitore).














