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Premesso
che con istanza del 22/11/2016 Phidea Group s.r.l per conto di EPIFARMA S.r.l., ha richiesto la pertinente
autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica Protocollo EP-DICLO/2G-01-2015 - numero EudraCT:
2015-004102-42, presso l'UOC di Ortopedia e Traumatologia del P.O. Garibaldi Centro sotto la responsabilità del
Dott. Giovanni Restuccia in qualità di Sperimentatore Principale;

che il Comitato Etico Catania2 nella seduta del 16/02/2017, verbale n.33/2017/CECT2, ai sensi della normativa
vigente ha espresso PARERE FAVOREVOLE alla conduzione dello studio in argomento;

che la sperimentazione clinica sui pazienti nell'ambito di tutte le strutture dell'Azienda è operata solo nel pieno
rispetto della dignità dell'uomo e dei suoi diritti fondamentali così come dettato dal "Trattato di Helsinki" e
successivi eventuali emendamenti dalle norme di "Good Clinical Practice" (GCP) emanate dalla Comunità
Europea (così come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi
organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione
dei diritti dell'uomo e della dignità dell'essere umano nell'applicazione della biologia e della medicina fatta ad
Oviedo il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle
professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia.

Vista la convenzione, trasmessa dallo Promotore dal quale si evince quanto segue:

>• Si tratta di uno studio multicentrico, randomizzato che avrà inizio dopo la sottoscrizione della convenzione;

> Presso il centro sperimentale saranno arruolati dai 10 ai 20 pazienti entro il 1/10/2017 (data stimata). Il
reclutamento continuerà in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale di pazienti previsti da
protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio. Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri
partecipanti (nel mondo), sarà di n. 749 pazienti.

> essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di pazienti per centro
può variare, in più o in meno, in funzione della capacità d'arruolamento di ciascuno.

il Promotore si impegna:

>• a fornire all'Azienda, tramite la farmacia del P.O. Garibaldi Centro, i prodotti oggetto dello studio il
materiale necessario Diclofenac 2%, Voltaren, Placebo gel e la "rescue medication" Paracetamolo
compresse 500 mg a propria cura e spese, con le modalità previste dalla normativa vigente, nelle quantità e
modalità necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto
descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. I farmaci debbono essere accompagnati da regolare
documento di trasporto indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantità, lotto di
preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il riferimento del
protocollo sperimentale, il reparto a cui sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La
farmacia assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie,
fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne risulterà consegnatario.

> a fornire gratuitamente tutti i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale
eventualmente previsto dal protocollo o comunque necessario allo svolgimento della stessa (quale: Diario
del paziente, Carta di Dosaggio, Strumento di calcolo della superfìcie da trattare, Scale VAS/Eritema e
CGI, righello per calcolo VAS);

> a versare, copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sarà consegnata/trasmessa la relativa CRF
("Case Report Form") completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, un corrispettivo totale pari ad
€400 + IVA;

> inoltre verrà corrisposto un importo di 20 € per i pazienti screenati ma non inclusi nello studio (Screening
Failure) con un massimo del 10% dei pazienti randomizzati, il Promotore/CRO prowederà, inoltre, a
rimborsare all'Azienda tutti i costi aggiuntivi risultanti da attività mediche/diagnostiche non previste nel
Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non già coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali
attività si rendano indispensabili a seguito di un'alterazione dello stato clinico del paziente causata dalla
Sperimentazione stessa;

> gli importi saranno corrisposti all'Azienda a fronte di emissione di regolare fattura;



> La data di termine della sperimentazione è prevista indicativamente entro Settembre 2018;

Il Promotore si impegna, inoltre, a riconoscere all'Azienda un contributo forfetario per spese generali aziendali e
attività amministrativa, giusta Regolamento organizzativo approvato con delibera n.1140 del 28/12/2012 che
verserà al perfezionamento dell'accordo;

Considerato per quanto concerne la parte economica, che la ripartizione delle somme versate dal Promotore sarà
effettuata come segue:

• II 30% da incamerare nel Bilancio dell'Azienda;
• II 65% per lo Sperimentatore;
• II 5% per la Farmacia;

Ritenuto, in conseguenza, potersi procedere all'approvazione della suddetta convenzione elaborata in aderenza allo
schema tipo adottato con D.A. n.01360 del 16/07/2013 che allegato al presente atto ne costituisce parte integrante e
sostanziale.

Su proposta del Responsabile del Settore Affari Generali, Sviluppo Organizzativo e Risorse Umane che ne attesta
la legittimità nonché la correttezza formale e sostanziale.

^_^ fi ly—^
Sentito il parere (déTDTféttore Amministrativo^ del Direttore Sanitario.

DELIBERA

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

Autorizzare la stipula della convenzione con Phidea Group s.r.l per la conduzione della Sperimentazione cllnica
Protocollo EP-DICLO/2G-01-2015 - numero EudraCT: 2015-004102-42, presso l'UOC di Ortopedia e
Traumatologia del P.O. Garibaldi Centro sotto la responsabilità del Dott. Giovanni Restuccia in qualità di
Sperimentatore Principale.

Procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali della convenzione, allegati al presente atto per costituirne
parte integrante e sostanziale.

Provvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate le somme convenute a tale
titolo.

Trasmettere copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla Phidea Group s.r.l ., allo
Sperimentatore, alla Farmacia del P.O. Garibaldi Centro, al Settore Economico Finanziario per l'emissione delle
relative fatture ed al Presidente del Comitato Etico.

Munire la presente della clausola di immediata esecuzione per le motivazioni di cui in premessa.

II Direttore Amministrativo
GiovannLànninoì

UDÌ
(DottGi

Il Direttore Sanitarii
(Dott.ssa Afirfa Rita Maftàliai

enerale
io Santonocito)



Copia della presente deliberazione sarà pubblicata all'albo dell'Azienda, giorno,

e per i successivi 10 giorni

L'addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione è stata pubblicata all'Albo della Azienda dal.

al , ai sensi dell'art. 65 L.R. n. 25/93, così come sostituito dall'alt. 53 L.R. n. 30/93,

e contro la stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania,
II Direttore Amministrativo

Inviata all'Assessorato Regionale alla Sanità il prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

^BTimmediatamente

D perché sono decorsi 10 giorni dalla data della pubblicazione

n a seguito del controllo preventivo effettuato dall'Assessorato Regionale per la Sanità:

A) Nota approvazione prot. n. del
OVVERO

B) Per decorrenza del termine

II Funzionario Responsabile
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanità n. 1818 del 6 marzo 2012

CONVENZIONE TRA ARNAS Garibaldi "Azienda di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione" E
LA SOCIETÀ "Phidea Group s.r.l."
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITÀ' PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

CLINICA:
"Randomized, multi-center, double-blind, three-armed trial, to evaluate thè non-inferìorìty, effìcacy
and safety of diclofenac2% gel (Test) versus thè originator diclofenac2% gel chosen as Reference and
superiority of Test and Reference vs. Placebo, in improving pain symptoms due to acute traumatic
events (injury/contusion) of joints, muscles, tendons and ligaments"

PRESSO L'U.O.C. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DEL P.O. GARIBALDI CENTRO

Premesso:

che con istanza in data del 30 Novembre 2016

la società PHIDEA GROUP S.r.l.

con sede in VIA LUDOVICO DI BREME,9 - 20156 MILANO,

ha richiesto al Comitato Etico Catania2

la pertinente autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica titolo

"Randomized, multi-center, double-blind, three-armed trial, to evaluate thè non-inferiority,
effìcacy and safety of diclofenac2% gel (Test) versus thè originator diclofenac2% gel chosen as
Reference and superiority of Test and Reference vs. Placebo, in improving pain symptoms due
to acute traumatic events (injury/contusion) of joints, muscles, tendons and ligaments"

codice protocollo n. EP-DICLO/ZG-OWOIS numero EudraCT 20i5-o04i02-42 (di seguito la

"Sperimentazione")

che il protocollo costituisce parte integrante della presente convenzione e che costituiscono
parte integrante anche tutti i documenti inviati al comitato etico e approvati dal medesimo,

anche non allegati alla presente convenzione.

che la sperimentazione potrà iniziare solo dopo l'emanazione del parere favorevole del
Comitato Etico e l'approvazione dell'Autorità Competente, in conformità alla vigente
normativa (1/2'3) che la sperimentazione clinica sui pazienti nell'ambito di tutte le strutture
dell'Azienda potrà essere operata solo nel pieno rispetto della dignità dell'uomo e dei suoi
diritti fondamentali così come dettato dalla "Dichiarazione di Helsinki", dalle norme di "Good
Clinical Practice" (GCP) emanate dalla Comunità Europea (così come recepiti dal Governo
Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di
quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti
dell'uomo e della dignità dell'essere umano nell'applicazione della biologia e della medicina
fatta ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia
medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia, nonché nel rispetto
delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanità n. 1818 del 6 marzo 2012

TRA

L'ARNAS Garibaldi con sede in Catania, Piazza Santa Maria di Gesù, 5 C.F. e P.IVA 04721270876, in
persona del Direttore Generale, Dott. Giorgio Giulio Santonocito (d'ora innanzi denominato
"Ente")

E

la PHIDEA GROUP S.r.l. (di seguito per brevità "CRO") con sede legale in MILANO, Via LUDOVICO
DI BREME, 9, P.l. e C.F. n. 06409250963, in persona dell'Amministratore Delegato, dr.ssa MARIA
ANGELICA A. CAINARCA, la quale agisce quale in virtù della lettera di delega datata 3/10/2016
ricevuta da EPIFARMA S.R.L con sede legale in Via San Rocco, 6, 85033 Episcopia (Potenza) P.l. e
C.F. n.01135800769

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ART. 1 - PREMESSA

Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integrante del presente contratto.

ART. 2 - REFERENTI DELLA SPERIMENTAZIONE

L'Ente nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a seguito di
formale acccttazione, il Dr. Giovanni Restuccia in servizio presso l'UOC di Ortopedia e
Traumatologia del P.O. Garibaldi Centro in qualità di Sperimentatore Principale.
Il referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sarà il Dr. Biagio
Trupa (Epifarma) , il quale potrà nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i
sanitari incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto
dalla normativa richiamata in premessa.

L'Azienda accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso la l'UOC di
Ortopedia e Traumatologia del P.O. Garibaldi Centro da parte del personale del Promotore o di
società terza incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento della
Sperimentazione.

ART. 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENTI

La Sperimentazione avrà inizio dopo l'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della
normativa vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell'Ente saranno arruolati dai 10 ai 20 pazienti entro Febbraio 2018
(data stimata). Il reclutamento continuerà in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale
di pazienti previsti da protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio. Il numero
complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti (nel mondo), sarà di n. 749 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di pazienti
per centro può variare, in più o in meno, in funzione della capacità d'arruolamento di ciascuno.
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanità n. 1818 del 6 marzo 2012

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell'Ente dovrà essere preventivamente concordato per iscritto tra le parti,
sentito il parere dello sperimentatore, e successivamente notificato al comitato Etico.

Il Promotore comunicherà tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura
degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti complessivamente richiesto a
livello internazionale o per scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sarà quindi tenuto a
svolgere la Sperimentazione solo su quei pazienti già arruolati alla data di detta comunicazione.
Il Promotore non avrà alcuna responsabilità e non riconoscerà alcun compenso per i pazienti
arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data
successiva a quella della comunicazione di interruzione dell'arruolamento

ARI. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

4.1 II Promotore si impegna:

Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Etico.

a fornire all'Ente, tramite la farmacia del P.O. Garibaldi Centro / prodotti oggetto dello studio il
materiale necessario Diclofenac2%, Voltaren, Placebo gel e la "rescue medication" Paracetamolo
compresse 500 mg a propria cura e spese, con le modalità previste dalla normativa vigente (1/3),
nelle quantità e modalità necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed
etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. I farmaci
debbono essere accompagnati da regolare documento di trasporto indirizzato alla farmacia
riportante descrizione dei prodotti, quantità, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, il reparto a cui
sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La farmacia dell'Ente assicura
l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino
alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne risulterà
consegnatario. Il consegnatario o persona da lui delegata cura la tenuta di un apposito registro di
carico e scarico costantemente aggiornato.

L'Ente utilizzerà i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i volumi residuali al termine della
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. La farmacia dell'Ente assicura l'idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure, così come
indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposito documento allegato, parte
integrante della presente convenzione.

Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna a fornire gratuitamente tutti i
supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto
dal protocollo o comunque necessario allo svolgimento della stessa (quale: Diario del paziente,
Carta di Dosaggio, Strumento di calcolo della superficie da trattare, Scale VAS/Eritema e CGI,
righello per calcolo VAS).
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanità n. 1818 del 6 marzo 2012

b) A corrispondere all'Azienda quanto segue:

Quota fissa forfettaria pari ad €.1000,00 + IVA per spese generali attività amministrative.

Eventuali emendamenti saranno fatturati in base alla tariffa vigente al momento della loro
sottomissione.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sarà consegnata/trasmessa la
relativa CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, all'Ente
verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attività svolte (importi in euro, IVA
esclusa). Il corrispettivo totale a paziente completato e valutabile sarà di €400 + IVA.

Visita

Visita 1
Visita 2
Visita 3
TOTALE

Compenso/paziente

€ 100 + I.V.A.

€100 + I.V.A.

€200 + I.V.A.

€ 400 + I.V.A.

Inoltre verrà corrisposto un importo di 20 € per i pazienti screenati ma non inclusi nello studio
(Screening Failure) con un massimo del 10% dei pazienti randomizzati.

Il Promotore/CRO provvedere, inoltre, a rimborsare all'Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da
attività mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e
non già coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attività si rendano indispensabili a seguito
di un'alterazione dello stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso
sarà effettuato solo a condizione che tali attività e i relativi costi come da tariffario dell'Ente siano
stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto al Promotore/CRO (fermo
restando l'anonimato del paziente).

Non vi sarà compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione
dei criteri di inclusione e, comunque nel caso di non corretta e completa osservanza del
protocollo.

Gli importi per visita/paziente del presente articolo, saranno corrisposti all'Ente su base
trimestrale (marzo/giugno/settembre/dicembre) a fronte di emissione di regolare fattura da parte
dello stesso, sulla base di un rendiconto elaborato dal sistema informatico in uso presso
l'Ospedale.
Il pagamento verrà effettuato entro 90 giorni data ricevimento fattura. Il saldo verrà effettuato in
ogni caso solamente dopo la consegna al Promotore di tutte le schede raccolta dati compilate le
cui queries siano stato risolte.

Riferimento per la fatturazione:
Sig. FRANCO Saverio e-mail : saveriofra@tiscali.it
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Allegato n. 1 al Decreto DG Sanità n. 1818 del 6 marzo 2012

Banca Nazionale del Lavoro - Catania - C.so Sicilia n° 30 - 95131 Catania | 9 1 '" -MMfl 319 p"
INTESTATO: |; ",
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione "Garibaldi"
Piazza S. Maria di Gesù n. 5 - 95124 - CATANIA
C.F./ P.IVA : 04721270876
IBAN: IT 60C0100516900000000218900
CODICE SWIFT: BNLIITRRCTX

4.2 L'Ente e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

4.3 L'Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costantemente il Promotore e il
Comitato etico sull'andamento della sperimentazione, in particolare per quanto concerne
l'eventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non direttamente correlati alla
somministrazione del farmaco sperimentale.

4.4 La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarrà in possesso dell'Ente, dovrà
essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente. Il Promotore ha l'obbligo
di comunicare all'Ente il termine dell'obbligo della conservazione.

ART.5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente (4>5) L'Ente e il Promotore sono ciascuno per
gli ambiti di propria competenza, titolari autonomi, o a seconda dei casi, contitolari del
trattamento dei dati dei pazienti correlate all'effettuazione della sperimentazione oggetto della
presente convenzione. Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali l'Ente è Titolare è il
Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art. 2, il quale, prima di
iniziare la sperimentazione deve acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso al
trattamento dei dati personali. L'Ente sarà responsabile della conservazione di tale documento.
L'informativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali sarà conforme a quanto
approvato e condiviso dal Comitato etico e alle indicazioni previste dal provvedimento del Garante
(Linee Guida 24 luglio 2008).

5.2Phidea Group S.r./.è stata, dal Promotore, nominata responsabile del trattamento dei dati
relativi allo svolgimento dello Studio.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente Contratto.

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI

Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informata e
acconsente all'utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla esecuzione del
rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno altresì essere comunicati
a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi all'esecuzione del presente
Contratto.

Pagina 5 di 9



Allegato n. 1 al Decreto DG Sanità n. 1818 del 6 marzo 2012

Le Parti prendono altresì atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia (4).
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d'informativa e consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

ARI. 7 - DATI SCIENTIFICI; SEGRETEZZA. PROPRIETÀ. RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, l'Ente manterrà le informazioni correlate alla
Sperimentazione nel più stretto riserbo e non divulgherà tali informazioni riservate a terzi senza il
consenso scritto del Promotore. L'Ente garantisce che l'obbligo alla riservatezza sarà esteso allo
Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a qualunque altra persona, estranea all'Ente, che, per
qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di dati riservati. I presenti obblighi di riservatezza e
confidenzialità rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno rese di dominio pubblico
da parte del Promotore.
7.2 La divulgazione dei dati dovrà avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normativa (3> 6)
II Promotore si assume inoltre la responsabilità della preparazione del Rapporto Clinico finale,
dell'inserimento dello stesso nell'apposita sezione dell'OsSC e dell'invio tempestivo allo
Sperimentatore.
Affinchè sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla Sperimentazione,
lo Sperimentatore dovrà inviare il manoscritto al Promotore prima della sua sottomissione per la
pubblicazione. Il Promotore avrà 60 giorni (silenzio - assenso), dal ricevimento del manoscritto,
durante i quali potrà suggerire modifiche. Lo Sperimentatore accetterà di incorporare nella
pubblicazione commenti che non siano in contrasto con l'attendibilità dei dati, con i diritti, con la
sicurezza ed il benessere dei pazienti.
Laddove la Sperimentazione sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da
parte dello Sperimentatore potrà avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal
Promotore, o da terzo da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della
sperimentazione multicentrica non sia stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o
del terzo da questi designato, lo Sperimentatore potrà pubblicare i risultati ottenuti presso l'Ente,
nel rispetto di quanto contenuto nel presente art. 7.
7.3 Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla
Sperimentazione, incluse tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i
materiali ed i risultati in qualsiasi forma generati nel corso dell'esecuzione della Sperimentazione,
sono di proprietà del Promotore, al quale vengono trasferiti in virtù della presente Convenzione .
La proprietà del promotore riguarderà pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali
Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione, saranno in
ogni caso di proprietà del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E' consentita anche in
questo caso la pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli sperimentatori che vi abbiano
preso parte fermo restando le procedure di verifica di cui al punto 7.2 precedente.
Lo sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della sperimentazione nel rispetto
delle disposizioni vigenti, previo consenso del promotore, fatti salvi i diritti di proprietà
intellettuale. L'eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente motivato.
7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi
ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente
contratto.

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA
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Si da atto che il Promotore, conformemente alle normative vigenti,(7), ha stipulato con la
compagnia HDI Global SE una Polizza di Assicurazione responsabilità civile Sperimentazioni cllniche
n. 390-01587932-14162 approvata dal Comitato etico .

ARI. 9. - DECORRENZA DEL CONTRATTO

Le Parti convengono che la presente scrittura avrà validità a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa, e rimarrà in vigore fino alla data di chiusura formale del centro
sperimentale presso l'Ente.
La data di termine della sperimentazione è prevista indicativamente entro Febbraio 2018.

ART. 10. - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

II Promotore/CRO si riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preavviso scritto di
30 giorni, dalla convenzione stessa.
Tale preavviso verrà inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avrà effetto dal momento del
ricevimento dell'altra parte.

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente la Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell'altra parte e in
qualunque momento nel caso si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la
prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti
Al verificarsi dell'interruzione anticipata della Sperimentazione, il Promotore corrisponderà
all'Ente i rimborsi spese e i compensi effettivamente maturati fino a quel momento, fatto salvo
quanto previsto dai precedenti commi, il presente contratto si intenderà risolto di diritto ai sensi
dell'articolo 1456 c.c. qualora la sperimentazione non venga condotta in conformità al d.lgs.
6.11.2007 n. 200, al d.lgs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore

ART. 11. - REGISTRAZIONE E BOLLI.

Il presente atto è soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico del
Promotore.

ART. 12. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.

La normativa applicabile alla presente convenzione è quella dello Stato Italiano.
Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all'esecuzione del presente
contratto, non risolvibile in via amichevole, è competente, in via esclusiva, il Foro di Catania, con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra le
Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto è stato negoziato in ogni sua parte e che non
trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.
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Art. 14. - Prevenzione della Corruzione. Osservanza delle Leggi ed Obblighi delle Parti

II Promotore e l'Azienda concordano che le previsioni di cui al presente Contratto non costituiscono
né possono costituire incentivo o corrispettivo per alcuna intenzione - passata, presente o futura -
di prescrivere, gestire, consigliare, acquistare, pagare, rimborsare, autorizzare, approvare o fornire
qualsiasi prodotto o servizio venduto on reso dal Promotore.
L'Azienda riconosce che qualsiasi supporto e/o pagamento da parte del Promotore è e resterà
indipendente da qualsiasi decisione dell'Azienda relativa alla scelta dei medicinali da parte dei
medici e/o farmacisti che operano per e nell'Azienda.

Le Parti concordano che, no pagheranno né prometteranno di pagare e/o autorizzare il
pagamento, direttamente o indirettamente, di qualunque importo, né daranno o prometteranno di
dare o di autorizzare la donazione di oggetti di valore, a qualsiasi pubblico ufficiale, medico o
persona associata ad organizzazione sanitaria, al fine di ottenere o mantenere un'attività
commerciale o di assicurare un vantaggio improprio per il Promotore.
L'Azienda dichiara e garantisce che rispetterà la normativa italiana applicabile in materia di anti-
corruzione.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. l'ARNAS Garibaldi
II Direttore Generale
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

p. la CRO: PHIDEA GROUP S.r.l.

il Legale Rappresentante
Dr.ssa MARIA ANGELICA A. CAINARCA

Data Firma

Data Firma

Per presa visione e acccttazione
II responsabile della sperimentazione
Dr. Giovanni Restuccia Data : Firma :

Schema tipo adottato con D.A. n.01360 del 16/07/2013 - pubblicato sulla GURS n° 37 del
09/08/2013. Qualunque eventuale modifica/integrazione al presente documento dovrà essere
debitamente evidenziata ed i punti da modificare/integrare dovranno essere singolarmente ed
espressamente approvati dalle strutture aziendali preposte.
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Normativa di riferimento studi profit

(1) D.Lgs n. 211 del 24.06.2003
(2) D.Lgs n. 200 del 6.11.2007
(3) DM del 21.12.2007 e aggiornamenti
(4) D.Lgs 196/2003 "Codice in materia di protezione dei dati personali" e s.m.i.
(5) Deliberazione del Garante della privacy (Del. 52 del 24/7/2008)
(6) DM del 12 maggio 2006, e aggiornamenti
(7) DM 14.07.2009
(8)d.Lgs. 152/2006

Per il d. Igs.vo 196/2003, gli articoli di riferimento sono, in particolare, il 29 e il 30
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