REGIONE SICILIANA

Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
GARIBALDI

Catania

VERBALE DI DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N._S S

Oggetto: Convenzione con la MediNeos S.U.R.L. per Pavvio dello Studio

osservazionale denominato "Be-TeaM’ Prfotocollo D5160R00014 presso 1’U.O.C. di

Oncologia Medica sotto la diretta responsalﬁilité della Dr.ssa Concetta Sergi.

SETTORE AFFARI GENERAL! SVILUPPO
ORGANIZZATIVO e RISORSE UMANE

Bilancio
Sub aggregato di spesa

C.E.

Reg.to al n.

Si attesta che la disponibilita del fondo del sopra
riportato sub-aggregato & sufficiente a coprire la spesa
prevista dal presente atto.

Per ’Ufficio Riscontro.

Il Responsabile del Settore

SETTORE ECONOMICO FINANZIARIO e PATRIMONIALE
Visto:

Si conferma la suindicata disponibilita rilevata dal
Settore e si iscrive nelle pertinenti
utilizzazioni del budget

Li

L’ addetto alla verifica della compatibilita economica

| Seduta del giorno

Lista di liquidazione n°

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

Settore Affari Generali Sviluppo
Organizzativo e Risorse Umane

(Dott.ss na Bonanno)

07 We 2N |

Nei locali della sede legale dell’Azienda
Piazza S.Maria di Gesd, 5 Catania

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 ’assistenza, quale Segretario

Del Sig. Salvatore Ledda

ha adottato la seguente deliberazione

N r




Premesso: |

che con istanza in data 06.03.2017 la MediNeos S.U.R.L., ha richiesto la pertinente autorizzazione ad
effettuare lo Studio Osservazionale denominato "Be-TeaM” Protocollo D5160R00014 presso 1’Unita
Operativa Complessa di Oncologia Medica {iel P.O. Garibaldi Nesima Garibaldi sotto la diretta
responsabilita della dr.ssa Concetta Sergi; |

Che il Comitato Etico di questa Azienda, nella %eduta del 29/05/2017 con verbale n°36/2017/CECT2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti|i relatori e gli esperti di pertinenza, ha espresso Parere
favorevole alla conduzione dello studio in argomento;

Visto lo schema di convenzione, trasmesso dalla‘\i\
segue: 1

Societa MediNeos S.U.R.L., dal quale si evince quanto

i
lo Studio Be-TeaM ¢& uno studio osservazionale, non interventistico, nazionale e¢ multicentrico
promosso da AstraZeneca S.p.A., una raccolta dati con obiettivi esclusivamente osservazionali, sara
condotto in conformita alla normativa italiana prevista per gli studi osservazionali € a quanto
previsto dalla Circolare del Ministero della Salute del 02/09/2002 n.6 e secondo i pil recenti principi
contenuti nella Dichiarazione di Helsinki; “
presso 1’U.O.C. di Oncologia Medica saran%:o arruolati circa da5 a 10 pazienti entro marzo 2018
(data stimata) il numero complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti in Italia, sara di n.300
pazienti fino ad un massimo di 500; w

il contratto decorrera dall’ultima data di so\hoscrizione e rimarra in vigore fino alla chiusura del
centro sperimentale presso 1’ Azienda, la data di termine dello studio & prevista indicativamente entro
giugno 2019;

per I’esecuzione dello Studio la CRO, per co to del Promotore, si impegna:

a versare all’Azienda la somma di Euro 1.
valutabile che completi la sperimentazione co

00,00 (milleduecento/00) + IVA per ciascun paziente
me da Protocollo;

a riconoscere all’Azienda un contributo | forfetario per spese generali aziendali e attivita
amministrative, giusta Regolamento organizz?tivo approvato con delibera n.1140 del 28/12/2012 che
versera al perfezionamento dell’accordo;

Atteso che per quanto concerne la parte economica, si fard riferimento al Regolamento aziendale
disciplinante gli aspetti procedurali, amministrativi ed economici degli studi afferenti al Dipartimento
Oncologico adottato con deliberazione del Direttore Generale N°252 del 13/05/2015;

Ritenuto che la ripartizione delle quote econo
dettagliatamente stabilito all’art.10 del succitato R¢

iche versate dalla Societd avverra secondo quanto
golamento;

Ritenuto, in conseguenza, potersi procedere all’dpprovazione della suddetta convenzione elaborata in
aderenza allo schema tipo adottato con D.A. n.01360 del 16/07/2013 ed allegata al presente atto per
costituirne parte integrale e sostanziale; 5

Su proposta del Responsabile del Settore Affari Grenerali, Sviluppo Organizzativo e Risorse Umane che
ne attesta la legittimita nonché la correttezza formale e sostanziale;

Sentito il parere del Direttore Amministrativo e del{Direttore Sanitario;

D }LIBE]RA




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

» Autorizzare la stipula della convenzione con la Societa MediNeos S.U.R.L., con sede legale in
Modena, P.1. e C.F. 02041030350, per I’avyio dello Studio Osservazionale denominato "Be-TeaM”
Protocollo D5160R00014 presso 1’Unitd Operativa Complessa di Oncologia Medica del P.O.
Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilita della dr.ssa Concetta Sergi.

» Procedere alla sottoscrizione degli esempldri originali della convenzione, allegati al presente atto
per costituirne parte integrante e sostanziale|

» Provvedere, al pagamento dei compensi igli aventi diritto allorché saranno introitate le somme
convenute a tale titolo, ripartendo le quote, gipsta Regolamento organizzativo approvato con
delibera n.1140 del 28/12/2012 e, secondo|le modalita di cui all’art.10 del Regolamento aziendale

disciplinante gli aspetti procedurali, amministrativi ed economici degli studi afferenti al
Dipartimento Oncologico adottato con| deliberazione del Direttore Generale N°252 del
13/05/2015.

» Trasmettere una copia del presente atto in uno| alla convenzione debitamente sottoscritta alla
Societa MediNeos S.U.R.L., allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario ¢ Patrimoniale
per I’emissione delle fatture ed al President¢ del Comitato Etico.

» Munire la presente della clausola di immediata esecuzione stante che trattasi di Studio
multicentrico.

It Direttore Ammini
(Dott. Giovanni

rativo Il Diret§ore Sanitario
i (Dott.ss? na/Rita/Mattaliano)

Il Segretario

(Sig.ytt edda)




Copia della presente deliberazione sara pubblicata ll’albd dell’Azienda, il giorno 7

e per i 10 giorni successivi

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che Ia presente deliberazione ¢ stath pubblicata all’Albo della Azienda dal

al , ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93,| cosi come sostituito dall’art. 53 L.R. n. 30/93,
€ contro la stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania,

Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale alla Sanita il prot. n.

L

Notificata al Collegio Sindacale il prot. n.

La presente deliberazione & esecutiva:

Qiﬁmmediatamente

O perché sono decorsi 10 giorni dalla data della pubblicazione

0 a seguito del controllo preventivo effettuato dall ’Asse$ sorato Regionale per la Sanita:

A) Nota approvazione prot. n. del
OVVERO 5

B) Per decorrenza del termine

—

Funzipnario Responsabile




CONVENZIONE TRA AZIENDA ARNAS GARIBAL
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'H
OSSERVAZIONALE

CODICE D5160R00014
Be-TeaM: “Italian observational study on{seco
mutated, progressing NSCLC patients in feal w
PRESSO U.0. ONCOLOGIA MEDICA

Prenessq:

ediNg
0 ha Achiesto

- che con istanza in data 06/03/2017 la
Viale Virgilio 54/U, CF e P.IVA 0204103031
effettuare lo Studio Osservazionale Be-Te

P0s S.U.R

o
DI E MEDINEOS S.U.R.L.
SECUZIONE DELLO STuUDIO

d-line treatment approaches for EGFR-
rld clinidal practice

L., con sede legale in Modena
la pertinente autorizzazione ad

M “ltdlian obsefvational study on second-line

treatment approaches for EGFR-mutated, piegresdging NSCLC patients in real world clinical

practice” Protocollo n. D5160R00014 (di segpito laé

- che tale Studio presenta tutti j requisiti jprevis|
2002 e dalla Determinazione AIFA del 20 mprzo 2|
conduzione degli studi osservazionali sui farnjaci” eLf
- che il competente Comitato Etico CATANIA
al rilascio dell’autorizzazione, in conformita ki D. b
norme vigenti in materia, nella seduta del 29/(5/201 i
- che lo Studio potra essere avviata solo qu
comunicato, entro i termini di legge, obiezioni

‘Sperime htazione”);

i dalla Cincolare Ministeriale 2 settembre
D08 “Linee guida per la classificazione e
uccessive modificazioni e integrazioni:

so il proprio parere favorevole
1| del 24.06.2003, e alle altre

con verbgle n° 36/2017/CECT2;

ora la Adtorita Competente non abbia

- che la sperimentazione clinica sui pazignti nellambito dj tutte le strutture dell'Azienda
ARNAS Garibaldi potra essere operata solo rel pigho rispettp della dignita delfuomo e dej
suoi diritti fondamentali cosi come dettato dgl “Traftato di Helsinki” e successivi eventuali

emendamenti, dalle norme di “‘Good Clinic3l Pra

I'ARNAS Garibaldi (di seguito per brevita “Azieida”) don sede ir

di Gesu, 5-95123, C.F./P.I. 04721270876 nell
Giulio Santonocito

E
la MediNeos S.U.R.L. (di seguito per brevita|“CRQ ") con
Virgilio 54/U-41123, P.l. e C.F. n. 02041030340, Nu

Modena: MO - 337174, in persona del Lega
Fiori oppure del Procuratore speciale Rag. Marg
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| tice* (GAP) emanate dalla Comunita
In accordg con le Linee Guida emanate

la Convenzione del Consiglio
dignitd dellessere umano
D il 4 aprile del 1997 e, infine,
delle professioni sanitarie e dei

Catania Piazza Santa Maria

na del Direttore Generale Dott. Giorgio

sede legale in Modena, Viale

| ero iscrizione al Registro Imprese di
presentante Dott. Giovanni Gualberto

Wi




la quale agisce con mandato senza rappresq
le strutture coinvolte nello studio per AstraZa
con sede legale in Basiglio (Ml), via Ludovico

S| CONVIENE E SI ST+‘UL A

ART. 1 -
Le premesse e gli eventuali allegati costituisc

ART. 2 - Referenti

fezionamento dei contratti con
guito per brevita “Promotore”)
YA 00735390155

SEGUE

hte del presente contratto.

ione

CRO affida all'Azienda, che accettano alle cg
Studio secondo il Protocolio.

L'Azienda nomina quale Responsabile dell
seguito di formale accettazione, la Dott.ssa

1

ndizighi di segu

!

to indicate, I'esecuzione dello

e richiamata in premessa, a
in servizio presso la U.O.C.

Oncologia Medica, in qualita di Sperimentator
Il referente tecnico scientifico della Speriment
Francesca Mastromauro il quale potra non
contatti con i sanitari incaricati di programmar
previsto dalla normativa richiamata in premess

=Y
C

L'Azienda accetta le visite di monitoraggid
Oncologia Medica di Catania da parte del
incaricata dal Promotore, al fine di verificare il
conformita delloperato dello Sperimentatore
operative standard di MediNeos.

inare |
a.
persoffale del H

C
con &

=‘i per conto
n respo

edig

che jJverranno

orreffo andame
| normativa

<\

iond e humer:

del Promotore sara la Dr.ssa
Tsabile di progetto ed avere
)

Studio nel rispetio di quanto

eseguite presso la U.O.C.

romotore o di societa terza
nto della Sperimentazione, la

vigente e con le procedure

D pazienti

ART. 3 ~ Inizio Sperimen%z

La Sperimentazione avra inizio dopo I'ottenin
della normativa vigente e dei regolamenti interr

Presso il centro sperimentale dell’Azienda sar
marzo 2018 (data stimata). | numero comple
ltalia, sara di n. 300 pazienti fino ad un massim|

q

Le Parti prendono atto che un eventuale aume

ento qelle nece

to degnumero d

il centro sperimentale dell Azienda, dovra essefe prejentivame

lo Sperimentatore ed il Promotore. Lo Sperignenta

dellampliamento al Comitato Etico. Resta inte
suddette condizioni, non richiede la stipula di

le condizioni economiche per paziente pattuite
aggiuntivi.

CRO per conto del Promotore comunichera te
la data di chiusura degli arruolamenti, o
complessivamente richiesto a livello internazioj
Sperimentatore sara quindi tenuto a svoigere
arruolati alla data di detta comunicazione.
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ssarie autorizzazioni ai sensi

ca da 5 a 10 pazienti entro il
ra tutti i centri partecipanti in

pazienti da arruolare presso
te concordato per iscritto tra

bre ha la|responsabilita della notifica

che faumento della casistica, effettuato alle

hg. 2

n attogntegrativg alla presente Convenzione;
hella gessa si a

plicheranno a tutti i pazienti

br iscritto allo Sperimentatore
ito del numero di pazienti
enza dei tempi previsti, e lo

ione solo su quei pazienti gia




Il Promotore non avra alcuna responsabilita p non ficonoscera alcun compenso per i pazienti
arruolati dallo Sperimentatore, su sua inizi tiva, Bltre il numero massimo concordato o in
data successiva a quella della comunicazion di ingerruzione dell'arruolamento.

ART. 4 - Obblipaziodi delle pati
4.1 CRO per conto del Promotore si impeg
a) A corrispondere all'Azienda quanto segle:

* Oneri fissi per costi del Comitato Etiko pef
quanto stabilito con D.A. n. 30 del 17 ge¢nnaio

la sottomissione dello studio: secondo
2014 - GURS n. 5 del 31 gennaio 2014.

* Quota fissa forfettaria pari ad €. 100000 + I¥A per spese generali aziendali e attivita
amministrative alla sottoscrizione della preserg§e convenzione.

» Eventuali emendamenti saranno fatturdti in bpse alla tariffa vigente al momento della
loro sottomissione, ’

versare allAzienda la somma di Euro 1. 0,00 {(milledue cento/00) + IVA per ciascun
paziente valutabile che completi la Speriment come da Protocollo, secondo lo schema
di pagamento di seguito riportato: :

- Euro 600,00 (seicento/00) + IVA per ogni pgzientefarruolato e completato con i dati relativi
alla visita basale e con tutti i dati della raccoltg retrogpettiva
- Euro 600,00 (seicento/00) + IVA per ogni pgzientefarruolato, completo dei dati retrospettivi
€ prospettici previsti dal protocollo e valutabilelal ter Rine del cleaning finale dello studio

Per l'esecuzione della Sperimentazione in (;I)gettoi I Promotgre tramite CRO si impegna a

Per eventuali pazienti arruolati ed usciti dalla $perinfentazione| prima della conclusione della
stessa, verra erogato un compenso proporziorjale alfhumero di visite effettivamente eseguite
e documentate. '

Non vi sara compenso, ad eccezione degli orferi fis§i del Conjitato Etico, per violazione dej
criteri di inclusione e, comunque nel caso Hi nod correttale completa osservanza del
protocolio. :

Gli importi per visita/paziente del presente artidolo, sgranno corfisposti allAzienda a fronte di
emissione di regolare fattura da parte della sfessa, pulla basg di rendiconto presentato da
CRO da inviare ai seguenti indirizzi:
saveriofra@tiscali.it

Franco Saverio — tel.095/7594913 .
e dovranno essere fatturati a MEDINEOS S.UR.L. { Viale Virgilio 54/u ~ 41123 Modena -
Codice Fiscale/P.IVA 02041030350. '

CRO provvedera a saldare Ia fattura emessa|dall'Afienda enfro 60 giorni fine mese data
fattura, mediante bonifico bancario sui seguentifriferinfenti :
Banca Nazionale del Lavoro - Catania — C.so Skilia
n° 30 - 95131 Catania
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INTESTATO:
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazipnale e di
Piazza S. Maria di Gesu n. 5 - 95124 - JATANJA
C.F./P.IVA : 04721270876 ?
IBAN: IT 60C010051690000000021890(
CODICE SWIFT: BNLHTRRCTX

solo in seguito all’anticipazione, da parte del

- la prima tranche a dicembre 2017

- la seconda tranche a fine studio.

Il mandato di pagamento conferito dal Pro

Altz

Promdfore, dei re

esclusivamente al Promotore.

4.2 L’Azienda e lo Sperimentatore s’impeg
e le raccomandazioni precisate nel {
inoltre, terra informato il Promotorg
Sperimentazione e sara tenuto a co
Sperimentazione, di eventi avversi €] reazi
211/2003, art. 16 e 17. La documentagione iferente all

Specializzazione “Garibaldi”

lativi importi, in due tranche:

decadra automaticamente alla
tazioni 'Ente dovra rivolgersi

e tutte le istruzioni, le direttive

unicafe l'eventuale verificarsi, nel corso della
ni avverse serie in accordo al D.Lgs

Sperimentazione che rimarra

in possesso dellAzienda, dovra esspre cqnservata |per il periodo previsto dalla

normativa vigente. Il Promotore ha Jobbligb di com
dell'obbligo della conservazione.

nicare allAzienda il termine

ento di dati personali dei pazienti

ART. § - Responsabilita in ordine al tfatta

Ai sensi e a tutti gli effetti del D.Lgs 196/4003 “§odice in
personall’, nonché della Deliberazione del $arang (Del. 53
Promotore sono, ciascuno per gli ambiti propfia compe
operazioni di trattamento di dati correlate
della presente convenzione.

Responsabile del trattamento dei dati dei gJali IAfienda & T
Sperimentazione o Sperimentatore di cui pl pre
Sperimentatore a nominare come propfi Incricati
sperimentatori.

de

anche ai sensi e per gli effetti del D. L

conservazione di tale documento.

MediNeos € stata nominata dal Promotore re

lo svolgimento di tutte le attivita di trattamen

comprese le attivita di monitoraggio, ac(:Fesso alla doc|
I 8

comunicazione di dati in ottemperanza alla ndrmativia applicab
alle competenti autorita ed enti regolatori nazipnali

ART. 6 - Dati per
Le Parti prendono atto che il Decreto Legge 1201 el 6/12/20
dalla Legge 22/12/2011 n.214, all'art. 40, riformull le defin

“interessato” contenute nel Codice Privacy $tabilefdo che n
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materia di protezione dei dati
del 24/7/2008) I'Azienda e il
tenza, Titolari autonomi delle

Il'effeQuazione della Sperimentazione oggetto

itolare € il Responsabile della
rt. 2. L'Azienda autorizza lo
| trattamento eventuali co-
perimentazione, deve acquisire
ritto che dovra essere prestato

ienda sara responsabile della

allo svolgimento dello Studio,
umentazione dello Studio e
le, comprese le comunicazioni

rti
11 convertito con modificazioni

zioni di “dato personale” e di
pbn sono dati personali quelli di




“persone giuridiche, enti ed associazioni” eﬂ
“interessati” ai fini dell'applicazione del Codic
Con riferimento ai propri dati personali, le P
previsto dall'art. 13 del Codice della privacy,
stesso, danno espressa autorizzazione affin
e/o comunicati, per le seguenti finalita:
adempimento degli obblighi contrattuali
verifica del corretto adempimento degii
amministrazione dei fornitori;

gestione dei contratti, degli ordini, delle
adempimento di obblighi di legge anchg
esigenze difensive.

ART. 7 - Segretezza, Politica di pubblicazi

=
-

arii, dgbitaments

che questi ultin

2 ai sensi
hé i |qro dati ve

pbbligQli contrattu
spediZloni e dellg

di natgira fiscale

ne ddi dati, Prd

hi non vanno considerati quali

informate in merito a quanto
dellart. 24 lett. b) del Codice

ngano reciprocamente trattati

ali;

 fatture;

e contabile;

)prietd dei dati e dei Risultati

Salvo quanto disposto da presente articolo ]
1.21 delle GCP recepite con DM 15.07.199

7
notizie e le informazioni fornite dal Promoto%a

non rivelare a chicchessia, se non previo ¢
altresi a non usare le stesse ad altro
Sperimentazione.

L’Azienda s’'impegna altresi ad estendere tal

!
persona che, per qualsiasi motivo, dovess

aﬁdivul

normativa imperativa o per ordine di un

informazioni.

Fermo restando quanto sopra, & autorizzata |
ai componenti del Comitato Etico;

alle Autorita Regolatorie;

qualora le informazioni debbano essere

, 'Azgnda, anc
s'imfgiegna a m
per Fesecuzio
bnsengo scritto

tempestivamente comunicazione al Promo
Poiché il fine ultimo della Sperimentazione

A tal fine, prima di ogni pubblicazione o divul

fornire al Promotore, entro 60 giorni lavorativi
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he ai sensi degli artt. 1.16 e
antenere segreti tutti i dati, le
ne della Sperimentazione e a
del Promotore, impegnandosi
uli da quello inerente alla

lfimentatori e a qualungue altra
a cono

scenza di atli dati, notizie e
le informazioni:

ai sensi di una disposizione
ita, purché I'Azienda ne dia

ento delle conoscenze sulla

Bg. 5

azione n
lo Sperin
consens(

dei risult
ottomissid

la piu ampia diffusione e
n.6 del 2 settembre 2002, si
in maniera tempestiva, non
alla stessa e comunque non

reto 12 maggio 2006, deve

i Irisultati e, nel rispetto delle

tutela brevettale, non devono
Promotore, diversi da quelli
tore.

perimentale non pud avvenire
cevuti, elaborati e analizzati
pn avviene entro dodici (12)
nentatore potra presentare o
del Promotore; il consenso

ati, lo Sperimentatore dovra
ne della pubblicazione e/on




ntazione (sia che si riferisca ad

di quanto previsto all'art.4.

La prima pubblicazione sullo studio Be-Teg a essere|basata sui dati di tutti i centri,
analizzati secondo Protocollo.

membri dell'Advisory Board unitamente a un
di MediNeos S.U.R.L. e gli Sperimentatoli Responsabili
partecipanti. Questi ultimi riportati secondo | regge di pubblicazione della rivista in merito
alla numerosita degli autori e in ordine degrescefte sulla base del computo dei pazienti
arruolati che presentano schede di raccoltd dati in maniera compiuta e senza
violazioni al Protocollo.
Le pubblicazioni successive alla pubblicazighe prifcipale, sempre coordinate dal’Advisory
Board per conto del “Be-Team Study Grqup”, gvranno cpme autori gli Sperimentatori
Responsabili Locali dello Studio dei centf partgcipanti, rjportati secondo le regole di
pubblicazione della rivista in merito alla numgrositajdegli autofi e in ordine decrescente sulla
resenflano schede di raccolta dati compilate in

i agli standard accademici e alle linee
ditors (ICMJE), (ii) non saranno false o
li, (iv) non avranno finalita commerciali.
lo Sperimentatore:

pubblicazione proposta le Informazioni

licazionelo presentazione, che vi sia un
cui if Promotote ha ricevuto il materiale per
opportune per preservare i propri diritti

preavviso di novanta (90) giorni dalla data i
consentire allo stesso di adottare le misure ch
di proprieta e/o proteggere le Informazioni Risprvate
L'Azienda e lo Sperimentatore devono inclufere i tutte le |pubblicazioni e presentazioni
relative allo Studio, alla Documentazione di Sjudio qjalle tecnqglogie sviluppate, cosi come in
qualsiasi comunicazione di informazioni di najura firfanziaria relative allo studio: la seguente
dichiarazione "Studio Osservazionale sponsofjzzatofda AstraZeneca S.p.A.". La copia finale
di eventuali pubblicazioni e presentazioni relajive allp Studio, alla Documentazione di Studio
o alle tecnologie sviluppate, deve essere fornitefjal Promotore il quale avra il diritto di
distribuire la pubblicazione o la presentazione fualor lo ritenegse necessario.

Nessuna delle Parti pud menzionare o compunqueutilizzare|il nome, il marchio, il nome
commerciale o il logo dell'altra Parte in ndssung pubblicazione, comunicato stampa o
materiale promozionale in relazione allo studjo senfa la prevja autorizzazione scritta della
Parte interessata; tuttavia, MediNeos e il Prohotorefhannao il diritto di identificare e indicare
l'Azienda, lo Sperimentatore e il Personaje di Ptudio cojnvolto in tutte le attivita di
reclutamento o altre riunioni correlate allo Studjo.
AstraZeneca ¢ da sempre impegnata nella pubbligazione e jnella trasparenza dei dati di
studio e I'Azienda e lo Sperimentatore sonp a cpnoscenzg del fatto che il Promotore
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pubblichera e registrera lo Studio e, qug
registrera i risultati dello Studio sui registri
pubblicamente accessibili (inclus
http://www.astrazenecaclinicaltrials.com) e
Regolatorie e in accordo alle Leggi applicabil
Se il Promotore invita lo Sperimentatore ad
dallo stesso Promotore, lo Sperimentatore d
d’autore definiti dalle linee guida ICMJE.
rivedere la pubblicazione proposta, appro

ndo 9 rendera
delle §speriment

|
ornira

esserd autore d
bvra geconsentil
| 0 Sgerimentat
arne fa versio

nno disponibili, pubblichera e

azione cliniche e sui siti web
proprio sito Web

tali risultati alle competenti Autorita

una pubblicazione coordinata
'e a seguire i criteri per i diritti
re dovra gestire, abbozzare,
e definitiva da sottoporre a

contenuto. Il Promotore che
fica, qualsiasi altra relazione
porti finanziari rilevanti come
1to nella pubblicazione stessa.
tico fornito dal Promotore allo
no soggetti alla politica sulle
ul sito www.astrazeneca.com.
ta.

pubblicazione. ed essere pienamente respgnsabilp del suo
sostiene dal punto di vista finanziario tal¢ ricefpa scient
finanziaria con il Promotore, cosi come eyentual altri rap
richiesto dalla rivista o dal congresso, deve psserq manifests
Qualsiasi paternita, testo medico, contributo feditorgle o logis
Sperimentatore o allAzienda in materia di pubbligazione sq
pubblicazioni del Promotore, i cui dettagli spno dgponibili g
Nessun compenso & previsto in relazione allefsuddegte paterni

ART. 8. - Copertdra asgicurativa

ossefazionale
ca cliflica, ai se
cificajpolizza as
ade 1l progra

Le Parti riconoscono che, trattandosi di studid
e/o terapeutiche divergenti dalla normale pra
del 20/03/2008, non & necessario stipulare sp
civile verso i pazienti, la cui copertura ri
nellambito della normale pratica clinica.

senza procedure diagnostiche
nsi della Determinazione AIFA
sicurativa per la responsabilita
mma di gestione del rischio

ART. 9. — Decorreijza def contratto

Le Parti convengono che la presente scritturd avralalidita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa, e rimarra in viggre finq alla chiusura del centro sperimentale
presso I'Azienda.

La data di termine della sperimentazione & preyista ifdicativamente entro giugno 2019.

La durata dello Studio potra essere variabile if ognifingolo centro e dipendere dalla data di
apertura del centro stesso.

Le Parti potranno modificare per iscritto e di cgmunefaccordo la data di termine del presente
contratto in relazione allandamento dellarjuolangento complessivo dei pazienti ed al
raggiungimento degli obiettivi previsti dal Protgeolio.

Le Parti prendono atto che un eventuale qumenfp della durata del presente contratto
conseguente al proseguo delle attivita presso |l centfo sperimgntale dell’Azienda nell’ambito
dello Studio, dovra essere preventivamente goncorfiato tra I Sperimentatore e CRO o il
Promotore. Resta inteso che la proroga de{ presgnte contrptto, effettuato alle suddette
condizioni, non richiede la stipula di un atto intqgrativg alla presente Convenzione.

ART. 10. - Recesso - Intprruzipne anticipata

Ciascuna delle Parti della presente convenzio
con preavviso scritto di 90 giorni, di recedere d
inoltrato tramite lettera raccomandata a/r ed
dell'altra Parte.
Ciascuna delle Parti della presente convenzig

ne si @serva il diritto in qualunque momento,
plla cgnhvenziong stessa. Tale preavviso verra
avrajeffetto dal momento del ricevimento

ne sifiserva inpltre il diritto di interrompere
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immediatamente la Sperimentazione per gr
e in qualunque momento nel caso si abbia
Sperimentatore e/o I'Azienda porteranno 3
operando per garantire la massima tutela de|
Al verificarsi  dell'interruzione anticipata
allAzienda i compensi effettivamente matur
Sia nel caso in cui receda I'Azienda sia nel
piena proprieta sui dati raccolti fino la mome

ART. 11. - Regi$trazidne e bolli

Il presente atto & soggetto a registrazione so
di CRO.

ART. 12. — Foro compete

La normativa applicabile alla presente conver
Per qualsiasi controversia derivante dall'a
convenzione, sara competente in via esclusiv
qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.
Art. 13. — Modifi¢

Eventuali modifiche alla presente Convenzio
fra le Parti, solo tramite stesura di apposite m

Le Parti si danno reciprocamente atto che il

I
i fino § quel mo
so infeui receds

D in cds0 di uso.

b

¢difich§ scritte.

vi e gbcumentate inadempienze dell'altra Parte
otivq, valido e|documentabile. In tale caso, lo
termipe tutte le attivita non ancora concluse,
pazighte.

della | Sperimentazione, CRO corrispondera
ento.

CRO, il Promotore manterra la
to delfrecesso.

Le spese di bollo sono a carico

te e Bormativa applicabile

zione p quella dello Stato Italiano.
plicagone ed interpretazione della presente
2 il Fofo di Catania, con espressa esclusione di

oni

)

he edlintegrazi

1€ poganno essere effettuate, previo accordo

tontrago € stato

che non trovano pertanto applicazione le dispgsiziory di cui agl

Art. 14. - Prevenzione delia Corruzione, Osservalza delle

Il Promotore e I'Azienda concordano che Id
costituiscono né possono costituire incentivo ¢
presente o futura — di prescrivere, gestire,| cons@yliare, ac
autorizzare, approvare o fornire qualsiasi prodptto o §ervizio ve
L'Azienda riconosce che qualsiasi supporto /o pgyamento
restera indipendente da qualsiasi decisione ddil'Azickda relativi
parte dei medici e/o farmacisti che operano pef e nel§Azienda.

prevgioni di ¢
corrigoettivo pe

Le Parti concordano che, no pagheranno n¢ pronfetteranno
pagamento, direttamente o indirettamente| di
prometteranno di dare o di autorizzare la donakzione Bi oggetti
ufficiale, medico o persona associata ad or anizz@zione sa

ualunque

negoziato in ogni sua parte e
artt. 1341 e 1342, c.c.

€dgi ed Obblighi delle Parti

Ui al presente Contratto non
" alcuna intenzione — passata,
juistare, pagare, rimborsare,
nduto on reso dal Promotore.
Ha parte del Promotore & e
@ alla scelta dei medicinali da

di pagare e/o autorizzare il

importo, né daranno o
i valore, a qualsiasi pubblico
hitaria, al fine di ottenere o

-

mantenere un’attivita commerciale o di assicurdre un antaggio
L’Azienda dichiara e garantisce che rispetteralla nofnativa ita
anti-corruzione.

L’Azienda e lo Sperimentatore prendono gto cife
organizzativo ex D.Lgs. 231/2001 e sj impegn
eventuale violazione sara causa di risoluzione

MediN
ano afjconforma

Be-TeaM versione del 12/06/1 7_Sergi ag. 8

mmediata del pri

improprio per il Promotore.
ana applicabile in materia dj
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caso il risarcimento del danno.
Nell'esecuzione dello Studio, le Parti devond

asterfersi dal porre in essere condotte illecite,

attive od omissive, impegnandosi a non te

disciplina anti corruzione. L'Azienda si impepna q@indi al ris
Legge n. 190 del 6 novembre 2012 e s.mfi. e dpl D.Lgs.
violazione di quanto previsto da questo articdlo cogituisce gra

Contratto ai sensi e per gli effetti di cui all'art
fiducia tra le Parti.

Letto, approvato e sottoscritto.

Per I'Azienda : ARNAS Garibaldi
Il Direttore Generale

Dott. Giorgio Giulio Santonocito Data : _|

Per CRO: MediNeos S.U.R.L.
If Legale Rappresentante/Procuratore

timbro. ..MediNeos S:U.R.L.

it procuratore speciale
Mara Loschi
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ortamento in contrasto con la
petto di quanto prescritto dalla
n. 33 del 14 marzo 2013. La
ave inadempienza del presente
ando pregiudicato il rapporto di

ere afpun comp

1456F.c., risults
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