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Il Dirigente Responsabile del Settore
Economico Finanziario e Patrimoniale
(Dott. Gianluca Roccella)

Settore Affari Generali Sviluppo Organizzativo e
Risorse Umane

il Responsabile dell’istruttoria

Il Responsabile del procedimento

Il Dirigente Responsabile del Settore
(Dott.ssa Gaetana Bonanno)

22 FEB. 017

Nei locali della sede legale dell’Azienda
Piazza S.M.di Gesl, 5 Catania

Seduta del giorno

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

Nominato con Decreto del Presidente
della Regione Siciliana N°205/serv.1/S.G. del 24
giugno 2014, giusta art.33, comma 2, L.R. N° 5 del
14 aprile 2009

Con la presenza del:

Direttore Amministrativo
Dott. Giovanni Annino

e del

Direttore Sanitario

Dott.ssa Anna Rita Mattaliano
Con l’assistenza, quale Segretario

Del sig. Salvatore Ledda

ha adottato la seguente deliberazione




Premesso:

Che nello svolgimento delle proprie attivita statutarie I’ARNAS Garibaldi, per il tramite della propria 1’U.O.C. di
Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima, ¢ da sempre attiva non solo nella gestione dei pazienti oncologici,
ma anche nella conduzione di attivita di ricerca focalizzate nell’analisi retrospettiva e prospettica dell’efficacia in
pratica clinica delle terapie oncologiche attualmente rimborsate dal sistema sanitario nazionale;

che, in particolare, le ricerche condotte dall’ARNAS Garibaldi concernono patologie curate da farmaci soggetti a
meccanismo di condivisione del rischio “PbR,CostSharingRiskSharing”;

che Roche S.p.A., societa italiana appartenente al un gruppo multinazionale che opera nell’ambito del settore
farmaceutico la cui attivita ¢ maggiormente focalizzata sulla commercializzazione di prodotti farmaceutici e sulla
ricerca clinica, ¢ interessata ad effettuare un confronto tra i dati in suo possesso, derivanti da registri nazionali e
presenti in letteratura, e i “real data” raccolti nell’ambito della concreta esperienza clinica;

che alla luce di quanto suddetto, la Roche S.p.A. e I’Amas Garibaldi hanno sottoscritto un Accordo di
Collaborazione Scientifica al fine della realizzazione di un Progetto di ricerca secondo i termini e le condizioni
dettagliatamente descritte nel Contratto che si allega al presente atto quale parte integrante;

Ritenuto opportuno, per quanto sin qui esposto, potersi prendere atto del suddetto Contratto;

Sentito il parere del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti:

e Prendere atto dell’Accordo di Collaborazione Scientifica, sottoscritto dalle parti, ai fini dello svolgimento
del Progetto di ricerca riguardante “attivita di analisi di dati ed elaborazione di report di sintesi”, secondo i
termini e alle condizioni dettagliattamente descritte nel Contratto, come meglio specificate nell’Allegato 1,
che in uno al presente atto ne fanno parte integrante.

e Prendere atto, inoltre, che a titolo di corrispettivo per I’attivita di cui sopra, Roche riconoscera all’Arnas
Garibaldi un compenso complessivo pari ad Euro ventimila/20.000,00, oltre IVA, corrisposto dietro
presentazione di regolari fatture.

e Tale Accordo ha durata dalla data di sottoscrizione fino al 30/04/2017.

e Per i sopra descritti motivi dare alla presente esecuzione immediata.

11 Direttore Sanitario

(Dott.ssa A{W&yo)

11 Direttore Amministgativo
(Dott.Giovangi~Annigo)

Il Segretario
(Sig. S e Ledda)



Copta della presente deliberazione sara pubblicata all’albo dell’Azienda, dal giorno

e per i successivi 10 giorni.

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che Ila presente deliberazione ¢& stata pubblicata alP’Albo della Azienda dal

al , ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 LR. n.
30/93,

e contro la stessa non ¢ stata prodotta opposizione.

Catania,

Il Direttore Amministrativo
Inviata all’Assessorato Regionale alla Sanita il prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il prot. n.

La presente deliberazione e esecutiva:

O immediatamente

0O perché sono decorsi 10 giorni dalla data della pubblicazione

0 a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:

A) Nota approvazione prot. n. del
OVVERO

B) Per decorrenza del termine

Il Funzionario Responsabile




ACCORDO DI COLLABORAZIONE SCIENTIFICA
(i seguito il “Contratto™)
s

Roche S.p.A., con sede legale in Monza, visle GB. Stucchi 110, capitale sociale € 34.056.000,00. iv.,
C.F, P. Iva e pumero di iscrizione nel Registro delle Imprese presso la Camers di Commercio di Monza
Branza 00747170157, in persona dei suoi procuratori dott. Giovanni Giuliani e dott. Alessandro
Riceards domiciliati per la carica presso la sede sociale {di seguito “Roche™),

~ da una parte -
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ARNAS. (Aziends Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alra Specializzazione) Ganbaldi Nesima,
con sede legale in Catania — Piazza S. Maria di Gesd 0°5, in persona del Direttore Genersle dott.
Giotgio Giulio Santonocino e del dott. Roberto Bordonaro (di seguito “ARNAS Garibaldi”)

~ dall*altra parte -

(Roche e ARNAS Ganbaldi, di seguito, saranno altresi definiti singolarmente come la “Parte” o,
congiuntamente, come le “Parti”)

PREMESSO

{) Roche ¢ una societd italiana, appartenente ad un gruppo multinazionale, che opera nell’ambito del
settore farmaceutico e la cui attivitd € principalmente focalizzata sulls commercializzazione di
prodott farmaceutici e sulla ricerca medica e clinica;

(iy ARNAS Gagbaldi ¢ una strutturs pubblica allavanguardia per Palto profilo scientifico delle
prestazioni e dei servizi erogati, che ha come obiettivo la salvaguardia dei diritti dei malari secondo i
poncipi di eguaglianza, imparzialiti, contnuitd, partecipazione, diritto di scelta, efficienza ed
efficacia. ARNAS Garibaldi eroga prestazioni di disgnosi, cura, assistenza, rishilitazione, educazione
sanitana e prevenzione € svolge attiviti di ricerca, prendendo parte a programmy sanitan di carattere
nazionale e regionale;

(i) nello svolgimento delle proprie attivita statutarie, ARNAS Ganbaldi, per il uamite della propria
uniti operatva complessa di Oncologia Medica (presidio ospedaliero Ganbaldi Nesima - Catania), €
da sempre attiva nella gestione dei pazient oncologici e nella conduzione di aruvita di ncerca
focalizzate soprattuito sull’analisi retrospettiva e prospetuca dellefficacia m pratica chinice delle
terapie oncologiche attualmenate rimborsate dal sistema sanitario naziooale. In particolare, le
deerche condotte da ARNAS Gandbaldi concemono patologie curate da farmaci soggett a
meccanismo di condivisione del rischio (PhR, Cost Sharing, Risk Sharing};

(iv) Roche & interessata ad effertuare un confronto ta i dati 1w suc possesso, denvanu da registn
nazionali e presenti in letterarura, e i “reaf datd” raccolti nell'ambito della concreta espedenza clinica
per quanto riguarda



a.  disuibuzione epidemiologica del tumore del colon-retto

b. utilizzo dei trattamenti in essere nonché Vefficacia in pratica clinica di Avastin in tale area
eacologica, al fine di poter capire meglio se i dad a disposizione possano essere xilevand al
fine della conduzione di futu progett di ricerca {di seguito il “Progetta™);

(v} Roche ritiene che ARNAS Garibaldi sia in possesso degh adeguari requisiti richiesti dalle legg

vigenti e della adeguata struttura tecnica e organizzativs per la realizzazione del Progetto e per la
prestazione dei servizi ad esso connessi;

{vi) alla luce di quanto sopra, Roche e il Fornitore intendono disciplinare e regolunentare i reciproc
rapporti al fine dello svolgimento del Progetto, ai termini e alle condizioni di seguito indicate;

TUTTO C10 PREMESSO, TRA LE PARTI
SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE

1. PREMESSE E ALLEGATI

1.1, Le premesse e gh allegati cosuruiscono parte integrante ¢ sostanziale del Contratto.
2. SCOPO DEL CONTRATTO

2.1. Le Parti prendono atto ¢ convengono che il Contratto ¢, pertanto, le attivita da questo definite ¢
disciplinate, ha il solo scopo di regolare i rermini e le condizioni dello svolgimento del Progetto.

2.2, Pertanto il Contratto non costituisce Iinsorgere di alcuna stabile collsborazione tra le Parn o di
alcun sccordo di jownt veature,

3. OGGETTO DEL CONTRATTO

3.1. Con il Contratto, ARNAS Garibaldi si impegna ad eseguire il Progetto, ai termini ed alle
condizioni di seguito indicate.

3.2. In particolare, ai fimi dello svolgimento del Progetto, il Fornitore st impegna a realizzare quanto
segue, come meglio specificato nell’Allegato 1:

1. attivita di analisi di dati secondo i seguenti parametxi:
1. Pesiodo di analisi : 2012-2015
b. Indicazioni Considerate: Avastin Colorectal Cancer 1L & 2L
¢ Dimensioni Analisi
i. Dimensioni preseati in Scheda AIFA per il farmaco considerato

ii. Analisi di soptavvivenza, costi farmaco e costi somministrazione furmaco
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33

d Bacifirf} d'utenza : pazienti con Colorectal Cancer trattati con Avastin afferenti al
presidio ospedaliero Garibaldi Nesima {Catania)

2 elaborazione di report di sintesi (“Report”) e successivo invio 2 Roche
a. lnvio primo report (pazient afferend al periodo 2012-2014) entro il 14/12/2016
b. Iavio secondo report {przient afferenti al periodo 2014-2015) entro il 01/02/2017

Resta inteso tra le Parti che nei Report saranno riportati esclusivamente dati anonimi e aggregati,
analisi statistiche e valori assoluti e che la loro elaborazione consiste in un secondary data use,
effettuato su dat gid precedentemente raccoli ARNAS Garibaldi e pid pzesemiﬂm forma
snonimizzata all'iatemo dei database di proprieta di ARNAS Garibald

A fronte delle atvita svolte, Roche si impegna a cortispondere ad ARNAS Garibaldi ght imporn
concordati ai sensi dell'articolo 5 del Contratto. Resta inteso che Roche avei diritto esclusive di
sfruttamento del Report dexivante dal Progetto, che non potri essere utilizzato e divulgato da
ARNAS Garibaldi a terzi senza il preventivo consenso di Roche.

4. MODALITA DI ESECUZIONE DEL PROGETTO

4.1.

42

4.3

4.4,

4.5.

ARNAS Garibaldi si obbliga ad eseguire il Progento con diligenza e professionalitd, in conformita
3 quanto coatenuto nel Contratto, nel nspetto degli standard qualitativi & quantitativi concordati e
in osservanza dells normatva vigente in materia.

ARNAS Ganbaldi garantisce I'csecuzione delle attiviti nel rspetto di ogni legge o regolamento ed
in ottemperanza degli adempimenti etici ¢ regolatori applicabili ai fini del Contratto ¢ della
predisposizione del Report.

ARNAS Ganbaldi dichiara di aver ottenuto tutte le autorizzazioni necessane si fini della
relaborazione dei dati nchiest per lo svolgimento del Progetto e per la successiva condazione di
attivita di ricerca, avendo predisposto 1 dati necessari per la realizzazione del progetto stesso in
osservanza delle legpi e regolamenti applicabili, adempimenti etici ¢ disposizioni regolatorie di
rferimento, previc ottenimento delle autonizzazion necessarie (senza lesione di alcun diritto di
proprieti intellettuale di terzi o di dinitti relativi alla protezione dei dati personali) e di avere titolo,
sia si sensi del proprio stamto vigente, che in relazione ai dati presenti del database, a nelaborarne
i contenuti in forma anonima e aggregata per successiva cessione a terzi.

In nessun caso Roche interverrd nelle attivitd di trattamento dei dat pewsonali e sensibib
effettuato da ARNAS Gadbaldi per la predisposizione dei Report, nmanendo esclustvameate in
capo 2 ARNAS Garbaldi qualsiasi responsabiliti relanvs ad un corretto adempimento degh
obblighi derivanu dal D. Lgs. 196/2003 in relazione a tali dati.

ARNAS Garibaldi garantisce che il Report nportesd esclusivamente dati anonim ¢ aggregati,
analisi statistiche ¢ valod assolut, generati mediante Pelaborazione delle sole informazon:
necessarie agli scopi del Progetto. In nessun caso ARNAS Garbaldi potra fomire 2 Roche dan
che consentano di identificare gh interessati & cui sono niferte le informazioni elaborate ai find
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4.6.

4.7

della realizzazione dei Report, ed ¢ 2 carico di ARNAS Garibaldi l'obbligo di adottare adeguati
criteri e metodi di anonimizzazione che evitino Paceesso di Roche 3 tali nformazion.

Il Contratto non configurs una licenza di marchio e non conferisce s ARNAS Ganbald: alcun
diritto di utilizzazione del marchio Roche sl di fuor di quanto previsto. Conseguentemente,
ARNAS Garibaldi si impegna ad astenersi da qualsiasi ulteriore utilizzazione, diretts o indiretta,
del marchio cosi come da qualsiasi sub-licenza nei confrond di terzy, salvo il preventivo consenso
scritto di Roche.

ARNAS Garibaldi si impegna s realizzare quanto qui convenuto con allocazione di proprie
sisorse organizzative, strutourali ¢ di personale necessade, in relazione alle quali garanbsce la
propria piena idoneiti ed il pieno rispetto delle normative attinent, incluse quelle in materia
contrattuale, di previdenza e di sicurezza del lavoro (D. Lgs. n. 81/ 2008}, con gestione & proprio
tischio, a regola d'arte ¢ in conformita delle prescrizioni contenute nel Contratto e nell’Allegaco 1,
nonché delle disposizioni legislative e regolamentan vigenti in matera. Laddove, ai fini dello
svolgimento del Progetto, dovesse avvalersi di organizzazione, stnunentazione e mezz
appartenent ad altre strutture pubbliche o strutture terze in generale, si impegna a stipulare con
tali strutture idonee convenzioni per la prestazione dei servizi richiesti, a disciphna delle modalia
¢ termini di svolgimento di tutte le attivita correlate al Progetto e dellutilizzo di personale,
strutture ¢ beai di appartenenza dei soggetti texai.

In considerazione del fatto che Roche non avra alcun coinvolgimento, intervento diretto o indiretto

4.8,

4.9,

4.10.

4.11,

4.13.

sotto il profilo tecnologico, contenutistico, organizzativo e di rsorse ai fini dells predisposizione
dei Report, sin d'ors ARNAS Garibaldi si impegna a manlevare Roche da qualsiasi pretesa possa
pervenire in tal senso, assumendo altresi ogni responsabilita per gli eventuali danni o infortani
causati al medesimo personale / strutrare nello svolgimento del servizio.

ARNAS Garibaldi gerantisce che nell'ambito delle attiviti previste per la realizzazione del
Progetto non violerd diritti di teezi (inclusi copyrights, diritti morali, marchi o qualsivoglia diritto
di propneta intellettuale) ¢, m ogni caso, sin d'ora manleva Roche da ogni richiesta di
nisarcimento del danno che dovesse pervenire in tal senso.

Roche nmane del tutto estranea a qualsiasi condizionamento dei contenuti dei Report ed ai
risultats delle relative analisi, rimanendo per tali aspetti la responsabiliti esclusivamente in capo ad
ARNAS Garibaldi.

ARNAS Ganbaldi si impegna a realizzare le attivita previste dal Progetto nel nspetto delle
tempistiche di cui &l precedente articolo 3 e sub Allegato 1. Tali termini sono consulerat
perentos per le Parti. Tuttavia, salvo il diritto di cui al successivo articolo 14, nell'ipotesi in cui in
corso d'opera si presenting particolani difficolta di esecuzione, Roche, su nchiesta di ARNAS
Gatibaldi, potri concedere eventuali proroghe per Is realizzazione delle attivita di cui al Progetto.

ARNAS Garibaldi s1 impegna s gestire sotto la sua esclusiva responsabilita i rapporti con gh
operstari sanitari /o dipendenti defla pubblica amministrazione eventualmente coinvolti nel
Progetto, nel pieno tspetto delle disposizioni normative di cui al D. Lgs. 0. 165/2001 e al DP.R.
n. 62/2013.

ARNAS Garibaldi st impegna a manlevare Roche da ogni contestazione ed a manteoerla indenne
da qualsiasi richiesta di fisarcimento comungque connessa allo svolgimento del Progerte.



5. CORRISPETTIVO E MODALITA DI PAGAMENTO

5.1.

5.2,

A titolo di corrispettivo per Pattivird di cui all’art. 3, Roche siconoscers ad ARNAS Garibaldi va
compenso complessivo, calcolato sulla base dell'impegno stimato, al lordo della ritenura
d'acconto e al netto di IVA, pan ad Euro ventimila/20.000,00, corrisposto dietro presentazione

di regolari fatture, comprensivo di tutte le spese per l'espletamento del Progetto con le seguend
modalita:

Euro [quindicimila/15.000,00] (Ltters/ 00 oltre IVA, 2 60 giomi data fattura fine mese, da
emettere a Roche S.p.A. entro il 14/12/2016, 2 fronte della consegna s Roche del prmo Report;

Euro [cinquemila/5.000,00] (ftzere/ 00) oltre TVA, a 60 giorni data fatturs fine mese da emettere
% Roche S.p.A. entro il 01/02/2017, a fronte della consegna a Roche del secondo Report.

Le fatture saranno emesse in conformiti alle indicazioni riportate nei relativi ordini di acquisto.
Resta inteso che ciascuna fatturs potri essere emessz solo a seguito dell'effettiva realizzazione
delle attivita richieste da parte di ARNAS Garibaldi.

Nel caso in cui si renda necessario effettuare delle masferte che richiedana spese di viaggio o di
pemnotiamento, queste, preventvamente concordate con Roche, vertanno dmborsate
separatamente dietro emissione di fattura con il dettaglio delle singole spese.

6. DURATA

6.1.

6.2

Il Contratto avea durata dalla data di sottoscrizione fino al 30/04/2017.

Eventuali nuovi accordi tra le Parti saranno oggetto di nuove negoziazioni e formalizzat
aLLRVErsO NUOVE sCritture prvate,

7. PERSONALE

7.1

7.2.

7.3

ARNAS Garibaldi garsntisce di ottemperare a tueti gli obblighi verso i propa dipendent ¢/o
collaboraton di cut si avvale derivanti da disposizioni legislative e regolamentari vigenti in materia
di lavoro, disciplina infortunistica, salute ¢ sicurezza, sssunzione e remunerazione, previdenzs e
assistenza, assumendo a proprio canico it i relatvi opent.

In particolare, ARNAS Garibaldi st obbliga a manlevare Roche da qualunque nchiesta,
gvendicazione o pretesa che possa essere avanzata da parte dei dipendean e/o collaboraton di
cui ARNAS Garibaldi si avvale, anche con rifeximento al loro impiego, ¢ si obbligs altresi & tenere
indenne Roche da qualsiasi responsabilii per infortunio e/o danne di qualsiasi gegere che
dovesse derivare a qualsivoglia titolo, tagione o causa nel corso dellesecuzione del Contratto.

ARNAS Garibaldi si obbliga ad applicare, nei confronti dei propri dipendent ¢/o collaboraton,
condizioni normative e retributive non inferior a quelle dsultanti dai contratti colletuvi di lavoro
applicabili, alla data di stipula del Coatratto, alls categoria ¢ nelle localiti di svolgimento delle
attiviti, nonché le condizioni nsultand da successive modifiche ed integrazioni.



8. SUBAPPALTO

8.1,

8.2.

8.3

8.4.

ARNAS Garbald: fornird i servizi mediante la propria orgenizzazione imprenditoriale e non
potri subappaltare alcuno dei servizi, salvo che il subappalto sia stato espressamente e

© preventivamente approvato per iscritto da Roche.

L'eventuale autorizzazione da parte di Roche si intendera comunque subordinata alla conclusione
tra ARNAS Guribaldi ed i terzi subforniton autorizzati di un contrato di appalto di servizi
coerente con le disposizioni del Contratto.

ARNAS Garibaldi si obbliga a manlevare Roche da qualunque richiesta, rivendicazione o pretesa
che possa essere avanzata da parte dei subappsltaton di cui lo stesso si avvale e si obbligs altresia
tenere indenne Roche da qualsiasi responsabilita per infortunio e/o danno di qualsiasi genere che
dovesse derivare a qualsivoglia titolo, ragione o causa nel corso dell’esecuzione del Contratto.

Se nel corso dell’esecuzione del Progetro Roche ritenga che il subappaltatore non sia in grado di
eseguire & regola darte i servizi affidatipli da ARNAS Garibaldi, essa pud ingiungere ad ARNAS
Garibaldi, mediante comunicazione scritra, di risolvere il tapporto di subappalto.

9. RESPONSABILITA' AMMINISTRATIVA

9.1

9.2,

9.3.

9.4.

ARNAS Ganbaldi dichiara di essere a conoscenza della normativa vigente in matena di
responsabilita amministrativa delle societa e dell'avvenuta adozione ed attuazione, da parte di
Roche, di un “Modello di organizzazione, gestione ¢ controlio” elaborato in conformitd a quanto
previsto dal D. Lgs. 231/2001 (c seguito, il “Modello”).

ARNAS Garibaldi si obbliga a non porre in essere — e a far si che anche 1 propri amministraton,
dipendenti e/o collaboratori non pongano in essere, nellambito dell'esecuzione del Contratto,
atti o comportamenti tali da determinare la commissione, anche tentata, dei reat nchiamati dal D.
Lgs. 231/2001.

ARNAS Garibaldi garantisce inoltre di aver adottato ed attuato modelli di organizzazione ¢
gestione o misure idonee a prevenire ls commissione di reati e di aver debitamente formato il
proptio personale e istituito meccanismi di vigilanza e controllo del medesimo personale ai sensi
del D. Lgs 231/2001.

Resta inteso che Vinosservanza da parte di ARNAS Garibaldi dei precetti di cui al D. Lgs.
231/2001 sari considerats inadempimento grave ¢ motivo di tisoluzione del Contratto ai senst
dell’art. 1453 c.c. e legittimera Roche a nsolvere lo stesso con effetto immediato.

10. NORMATIVA ANTI-CORRUZIONE

10.1. ARNAS Garibaldi garantisce di essere adeguatamente informato sugli obblighi denvant dalla

pormativa anti cormuzione.

10.2. ARNAS Gatibaldi non intraprenderi alcuna azione, che possa determinare una violazione del

Codice Etico da parte di un dipendente del gruppo Roche o che possa determinare, sempre da
parte di qualsiasi societd del gruppo, una violazione di leggi in materia di prevenzione delle frodi,
corruzione, racket, ticiclaggio di densro o terrorismo.
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10.3. ARNAS Garibaldi non pud né ditettamente né indirettamente pagare, promettere 0 autorizzare il
pagamento di denato, né promettere, dare o autorizzare la concessione di qualsiasi bene di valore
# qualunque persona o ente, compresi i professionisti operand nel mondo della sanit 1 livello
governativo o personale di unz qualunque struttura sanitaria, per cercare di tatre un vantaggio
illecito per unz qualsiasi azienda del Gruppo Roche. ARNAS Garibaldi garantisce inoltre che, né
diretamente o indirettamente, riceverd o richiedera somme di densto o oggetti di valore da
qualsiasi persona o ente, per ottenere un indebito vantaggio.

104. ARNAS Gaobaldi dichiars che nei 24 mesi precedent sl Contrarto non ha fatto, sollecitsto,

autorizzato o ricevato alcun pagamento, promesss od omsggio del tipo descritto nel pamgrafo
precedente.

11. CONTROLLO E AUDIT

11.1. Per tutra la durara del Contratto e per i ventiquattro mesi successivi alla sua scadenza, ai fini del
controllo ¢ del monitoraggio della corretta esecuzione dello stesso, ARNAS Garibaldi garantisce a
Roche, ad ogni societd di audit eventualmente da essa nominata e ad ogal autorits regolatoria, il
diritto di accesso ai propr locali, nonché il duntto di accedere ed esaminare direttamente ogm
documentazione che si riferisca esclusivamente al Progetto ¢ al Contratto (“Audit”), garantendo
altresl di prestare la collaborazione richiesta per i buon esito dell’Audit.

11.2. A tale fine, il Fornitote si impegna a produrre la documentazione indicats da Roche entro due
settimane dalla richiesta (che verrd formalizzata mediante apposita comunicazione indinzzata ds
Roche ad ARNAS Garibaldi) ovvero altra scadenza stabilita allinizio delle attivita di Aundit
Qualora tale Audit venga effettuato da societd di audit, nominate da Roche, le stesse niferiranno 2
Roche solo le informaziont nlevanti per informarla sul rspetto di quanto previsto nell’ambito del
Progetto e sancito dal Contratto.

12. INADEMPIMENTO

12.1. In caso di insdempimento di una delle Parti delle obbligazioni previste dal Contratto, la Parte non
inadempiente avra diritto di tisolvere il Contratto solo dopo aver diffidato I'altra Parte mediante
Jettera raccomandata con ricevuta di ritomo nells quale venga specificata l'inadempienza alevata e
venga contestualmente offerto alfinadempiente un termine di 15 giorni  per rimediare
all'inadempimento.

12.2. Qualots la Parte inadempiente non ponga rimedio a quanto richiesto entro ¢ non oltre il termine
concessole dall'altra Parte secondo le modalita descritte al puato che precede, il Contratto i
intenderd risolto di diritto nel giomo indicato in diffida come termine ulimo per adempiere
utilmente Pobbligazione.

13. CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA

13.1. Le Parti dichiarano e si danno reciprocamente atto che la violazione da parte del Formtore delle
obbligazioni di cui agli articoli 4, 7, 8,9, 10 ¢ 20 costituisce causa di tisoluzione del Contratto da
parte di Roche ai sensi dell’artcolo 1456 c.c..



13.2. La dsoluzione si eserciters mediante comunicazione a mezzo lettera maccomandata ar

dell'intenzione di avvalersi dells presente clausols fsolutiva espressa ed avra efficacia dalla dara di
spedizione.

14. RECESSO

14.1. Roche potra recedere in qualsissi momento dal Contratto con un preavviso di almeno 30, glomi
da rendersi 2 mezzo letters raccomandats ar..

14.2. Nellipotesi in cul Roche intenda recedere anticipatamente dal Contratro, sard tesuta 2
comispondere ad ARNAS Garibaldi i soli costi maturati alla data di esercizio del diritto di recesso
mn considerazione delle attivitd gid svolte in conformita al Contratio, dietro presentazione di
adeguati giustificativi e senza che 2 ARNAS Garibaldi debba essere riconosciuto zlcun ulteriore
indennizzo o indennit alcuna, comunque denominati.

15. ADEMPIMENTI ALLA CONCLUSIONE DEL PROGETTO

15.1. Alla cessazione del Progetto, per qualsivoglia causa dovuta, ARNAS Garibsldi dovra:

i consegnare 2 Roche tutta la corrispondenza (sia le capie sia gli originali), tutti i documenti
(sia le copie sia gli originali) e tutti i beni di proprieta di Roche che siano in suo possesso o
sotto il suo controllo (comprese quelle che sono state redatre o preparate o sono venute in
possesso del Fornitore e relative in qualunque modo all’attiviti o aghi affad di Roche);

t. cancellare definitvamente ogni informazione relativa al'smiviti di Roche conservat in
supporti magnetici, ottici o in memoria ¢ in tutti i loro derivati che siano in suc possesso,
custodita o controllata al di fuort dei locali di Roche.

16. CESSIONE DEL CONTRATTO

16.1. ARNAS Ganbaldi non potra cedere il contratto a terzi senza il preventivo consenso seritto di
Roche..

17. MODIFICHE

17.1. Le Paru stabiliscono di comune accordo che ogni e qualsivoglia modifica al cootenut del
presente atto non potrd avvenire che & mezzo di atto scritto firmato da entrambe le Parti.

18. CLAUSOLA DI CONFIDENZIALITA’

18.1. ARNAS QGaribaldi si impegna a mantencre la piena dservatezza in mento » tutte le
informazioni/dat ricevuti da Roche o comunque acquisitt nel corso dello svolgimento delle
attivita oggetto del Contratto.

- 18.2. ARNAS Garibaldi si impegna pertaato 4 non comunicare a terxd qualsiasi nota, relazione, elenco,
cortispondenza e documentazione relativa sllo svolgimento delle artivita oggetio del Contratto,
senza il preventivo consenso scritto di Roche.



18.3. Al termine delle attivita svolte, ARNAS Garibaldi si impegna inoltre a restituire 3 Roche ogni
eventuale materiale acquisito o ricevuto in formato cartaceo o elettronico.

19. MISCELLANEA

19.1. 1l Contratto costituisce ['sccordo completo tra le Parti relativo alle attivita definite nell'Allegato A
e sostituisce tutti gli eventuali contratu precedent, sccordi € intese relative allo stesso oggetto tra
le Parti,

19.2. Le Part si danno reciprocamente atto che il Contatto e tutte le disposizioni in esso contenute
sono il frutto di negoziszione e accordo sulle medesime.

20. FARMACOVIGILANZA

20.1 Qualora, nell'arco temporale del progetto, a ARNAS Garibaldi fosse rdportata spontaneamente una
segnalazione di un qualunque evento avverso o situazione spmixi% (ossia: caso i gravidanza,
allattamento al seno, sospetta trasmissione di un agente infettivo tramite un medicinale, sospetta
reazione uvversa correlats a difets di qualiti o medicinali contraffatr, overdose, abuso, uso
improprio, etrote terapeutico - incluso quello potenziale o intercettato - esposizione professionale,
mancanza di efficacia, decesso correlati ai farmaci Roche) ARNAS Ganbladi si impegna a
comunicare tutte le informazioni disponibili, enatro un giorno lavorativo, al reparto di
Farmacovigilanza di Roche (monza.drug safety@roche.camy), dandone altresi comunicazione
soggetts che hanno fornito la segnalazione.

21. LEGGE APPLICABILE E FORO COMPETENTE

21.1. 11 Contratro, nonché i disitti e gh obblighi delle parti da esso denvant, saranno disciplinati delle
leggi dells Repubblica ltaliana,

21.2. Il Tobunsle di Milano avra competenza esclusiva in merito 2 tutte le controvessie che dovessero
insorgere tra le part in relazione al Contratto.
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REPORT ANALISI
[Periado analisi 2012-2015
indicazioni considerate Avastin CRC 1L+2
1. dimensiond incluse in scheda regisiro aife
dimensiont anafisi 2. endpoint di sopravivenza
costi farmaco e somministrazione farmaco
formato wio report xis
pazienti con CRC 1L @ 2L afferenti al Presidio
Bacino di utenza |Qspedaliero Garibaidi-Nesima (Catania)
_..%Qwo..m fnvio primo report
0170272017 invio Secondo report
L [PREVENTIVO SERVIZIO OFFERTO ]
sffettivita € tempistiche MODALITADI FATTURAZIONE
dapa invio primo report entro il Direzione generalePresidio Ospedaliero
proprieth del dato € 15.000.00 |31/12/18 Garibaldi-Nesima (Catania) centro di costo
) dopo invio secondo report del OUC Presidio Ospedafiero Garibaldi-Nesima
gestiona ad invio report € 5.000.00 | 5410272017 (Catania) oncalogia medica centro di costo




