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Premesso :
che la Società Novartis Parma S.p.A. con istanza del
Catania2 per l'avvio della sperimentazione clinica '
EudraCT: 2016-003467-19 presso l'U.O.C. di Oncol
responsabilità del dott. Roberto Bordonaro;

che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 29/0'
vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di
conduzione dello studio in argomento;

che la sperimentazione clinica sui pazienti nell'ambite
operata solo nel pieno rispetto della dignità dell'uomo t
di Helsinki" e successivi eventuali emendamenti, dall
Comunità Europea (così come recepiti dal Governo Ita
organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la
diritti dell'uomo e della dignità dell'essere umano nell'
il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i contenuti dei e
e dei Regolamenti vigenti in materia;

che Novartis Parma S.p.A. ha affidato alla ContractRe:
conduzione della Sperimentazione;

/2017

L0nv( z
pplic do
ici ita lar

ha chiesto l'autorizzazione del Comitato Etico
MENT-1" Protocollo: CLEE11A2404 Codice
;a del P.O. Garibaldi Nesima, sotto la diretta

vei sale n.36/2017/CECT2, ai sensi della normativa
n ha espresso PARERE FAVOREVOLE alla

strutture dell'A.R.N.A.S. Garibaldi potrà essere
ritti fondamentali così come dettato dal "Trattato

Good Clinical Practice" (GCP) emanate dalla
accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi
ne del Consiglio d'Europa per la protezione dei
e della biologia e della medicina fatta ad Oviedo
di deontologia medica delle professioni sanitarie

)rg

eVista la convenzione trasmessa dalla CRO OPIS srl da cjuale

si tratta di una Sperimentazione clinica di Fa ;̂  IH
l'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sei si del
Presso il centro sperimentale dell'Azienda saranm àrruo
la chiusura del Centro è prevista indicativamente per il 1

la Società si impegna:
• a fornire a propria cura e spese, all'Azienda, i ijiatei ile

della Sperimentazione. Rientrano tra il materia ej di e risii
glicemia, misuratori di pressione, bilance, sirin 'he, ss
La Società si impegna a mettere a disposizior ;,j per
preventivata, i prodotti farmaceutici previst i dalli
l'eventuale placebo (di seguito collettivament* '[Fan
centralizzati, anche il materiale del laboratorio cantra
adeguate alla numerosità della casistica trattata
I Farmaci verranno inviati dalla Società alla
all'esecuzione della Sperimentazione, confezk nkti e<

ince quanto segue:

ulticentrica, internazionale, avrà inizio dopo
rmativa vigente e dei regolamenti interni.
rca 9 pazienti entro maggio 20 1 8 (data stimata);
gio 2022;

dalla normativa applicabile. I farmaci debboi
riportante descrizione dei prodotti, quantità,
protocollo sperimentale, il reparto a cui sono
quale prowederà alla loro registrazione, ap
Sperimentazione, come previsto dall'art. 7 del
La Farmacia dell'Azienda assicura l'idonea cc n$erv
misure necessarie, fino alla distribuzione ali
risulterà consegnatario,
a corrispondere, a copertura dei costi deriv
valutabile incluso e trattato secondo il F
dodicimiladuecento/00) + IVA, tale importo
conduzione della sperimentazione, compresi
sull'Azienda o sul Servizio Sanitario Naziona
a rimborsare, comunque, all'Azienda tutti i cc
previste nel Protocollo qualora tali attività si r
a riconoscere all'Azienda un contributo forfc
giusta Regolamento organizzativo approvato
bonifico bancario, al perfezionamento dell'acc

o e
legtto
listini
liopri;
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nization OPIS Sri (CRO) le attività connesse alla

i consumo necessario per la corretta esecuzione
nsubo i beni quali termometri, batterie, misuratori di
-che per infusione, dipstick, test di gravidanza,etc ...
uttq la durata della Sperimentazione e nella quantità

rimentazione (LEE011, Femara e GoserelinA
ac ) e gli eventuali test di controllo e, per gli esami
zz o, se previsto dal Protocollo. Le quantità saranno

ajrmacfa dall'Azienda, nelle quantità e modalità necessarie
tettati secondo quanto descritto dal Protocollo e
compagnati da regolare documento di trasporto
parazione, data di scadenza, il riferimento del
nome del responsabile della sperimentazione, la
nservazione e consegna al Responsabile della
2007.
del prodotto da sperimentare adottando tutte le

atore responsabile che dalla presa in carico ne

erati dalla Sperimentazione per ogni paziente
in compenso massimo di €.12.200,00 (euro
0 svolgimento di tutte le attività necessarie alla

rumentali e di laboratorio, nessun costo graverà

1 risultanti da attività mediche/diagnostiche non
pensabili per il paziente stesso;
ese generali aziendali e attività amministrativa,

n.1140 del 28/12/2012 che verserà, mediante
ettera b);



a concedere in comodato d'uso gratuito all'Azie
effetti degli artt. 1803 e segg. del c.c., cui le Parti
tutto il tempo necessario all'effettuazione della
utilizzazione e funzionamento e conforme alle nojiiie d

a) Un tablet per la compilazione elettronica dj
Costruttore HP
Modello ElitePad
Valore commerciale 1800,00

b) Qualora il Protocollo di studio preveda a
centro non disponga di una linea telefonica ade:
linea telefonica analogica. Tale linea do
alle attività Protocollo specifiche (es. tras ti|
e verrà chiusa al termine dello studio. Tut
Società.

L'Apparecchiatura recherà un'etichetta con la dicitura: "<
Atteso che per quanto concerne la parte economica, si f
aspetti procedurali, amministrativi ed economici degli
deliberazione del Direttore Generale N°252 del 13/05/2
Ritenuto che la ripartizione delle quote economiche rejrsate
alPart.10 del succitato Regolamento;
Ritenuto, in conseguenza, potersi procedere all'approvatane i
schema tipo adottato con D.A. n.01360 del 16/07/2013 alle
sostanziale;
Su proposta del Responsabile del Settore Affari Gene
la legittimità nonché la correttezza formale e sostanziale!
Sentito il parere del Direttore Amministrativo e del Din tt<3re
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tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli
o, ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per
seguente apparecchiatura, in perfetto stato di
rezza applicabili vigenti:

iri, di cui di seguito la descrizione:

ugged

^

ompletare attraverso una linea telefonica, ed il
, la Società provvedere all'installazione di una
tilizzata solo ed esclusivamente per adempiere
cords elettronici, trasmissione/ricevimento fax)
ativi alla linea telefonica saranno a carico della

a in comodato d'uso da Novartis Parma S.p.A.";
imanto al Regolamento aziendale disciplinante gli
ffer ;nti al Dipartimento Oncologico adottato con

\av\aerra secondo quanto dettagliatamente stabilito

suddetta convenzione elaborata in aderenza allo
[ata al presente atto per costituirne parte integrale e

o Organizzativo e Risorse Umane che ne attesta

Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono rip rt^lti

Autorizzare la stipula della convenzione cor
sperimentazione clinica "COMPLEEMENT
003467-19 presso PU.O.C. di Oncologia Medi
del dott. Roberto Bordonaro.
Procedere alla sottoscrizione degli esemplari or
Provvedere, al pagamento dei compensi agli av
tale titolo, ripartendo le quote secondo le moda
gli aspetti procedurali, amministrativi ed ecc
adottato con deliberazione del Direttore Genera

Imt trio;

ritti:

Trasmettere una copia del presente atto in u |KJ)' alii co]
Novartis Parma S.p.A., allo Sperimentato!
Economico Finanziario e Patrimoniale per Per
Munire la presente della clausola di immediata

II Direttore Amministrativo
(Dott. GiovannyAnnino)

II
(Dott-Gior

Icietà Novartis Parma S.p.A. per l'avvio della
ir Prltoctllo: CLEE11A2404 Codice EudraCT: 2016-

Garibaldi Nesima, sotto la diretta responsabilità

convenzione.
rjlji diltto allorché saranno introitate le somme convenute a

Tart. 10 del Regolamento aziendale disciplinante
;li studi afferenti al Dipartimento Oncologico
1 13/05/2015.
ivenzione debitamente sottoscritta alla Società

allj Falrmacia del P.O. Garibaldi Nesima, al Settore
fatture ed al Presidente del Comitato Etico,

per le motivazioni di cui in espositiva.

Il Dire
(Dottssa A

re Sanità



Copia della presente deliberazione sarà pubblicata a

e per i successivi 10 giorni

Si attesta che la presente deliberazione è stata pubbl

al , ai sensi dell'art. 65 L.R. n. 2

e contro la stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania,

albo Azienda, il giorno.

Al

:ome sostituito dall'art. 53 L.R. n. 30/93,

II Direttore Amministrativo

L'addetto alla pubblicazione

o della Azienda dal

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

Notificata al Collegio Sindacale i l . . r

La presente deliberazione è esecutiva:

D immediatamente £T~^

D perché sono decorsi 10 giorni dalla data della pi

D a seguito del controllo preventivo effettuato da

A) Nota approvazione prot. n.
OWERO

B) Per decorrenza del termine

tjlic

Asse

io

ìorlato Regionale per la Sanità:

del

or ario Responsabile



CONVENZIONE TRA L'AZIENDA
GARIBALDI DI CATANIA CONCE
L'ESECUZIONE DELLA SPERIMEN
OPEN-LABEL, MULTICENTER, PHAS
EFFICACY OF RIBOCICLIB (LEE011)
THE TREATMENT OF MEN AND
MORMONE RECEPTORPOSITIVE (H
BREAST CANCER (ABC) WITH
ADVANCED DISEASE" PRESSO L'U.
ONCOLOGICO

Pr

che la società Novartis Parma S.p.A
promotrice e finanziatrice degli sti
Novartis (in seguito "Promotore"), è
l'incarico di svolgere, anche in quali
alla realizzazione degli studi clinici ir

> PARMA S.p.A. E L'ARNAS
ONDIZIONI E MODALITÀ' PER

CLINICA "COMPLEEMENT-1: AN
TUDY TO ASSESS THE SAFETY AND

INATION WITH LETROZOLE FOR
TMENOPAUSAL WOMEN WITH

il) H>R -NEGATIVE (HER2-) ADVANCED
HORMONAL THERAPY FOR

-|<t. CflCpLOGIA MEDICA DIPARTIMENTO

|l

rnes o:

attività"), conformemente alla regol. njent zio
svolte a livello locale, anche in nome e per DO
studio specifico;
che in virtù di quanto precede, Nova
le attività volte alla realizzazione
internazionale denominato "COMPI
Illb study to assess thè safety and
with letrozole for thè treatment o
hormonereceptorpositive (HR+) HE|R|à-neJa

•na on

(aBC) with no priorhormonaltherapy fdr a
"Sperimentazione") avente ad ogjefyo
Identificativo 2016-003467-19 (di se
Medica - Dipartimento Oncologico
funzionali alla realizzazione della Sp
affidate alla GRÒ come specificato a
che Novartis Parma S.p.A. ha a
Research Organization OPIS srl (e
connesse alla conduzione della
l'eventuale attività quale "applicant",
Application Form) sottomesso all'A
riferimento per l'Azienda Ospedalie
Novartis Parma S.p.A., che ha pari
responsabile del trattamento dei dat pj èrs<§ia
196/2003;
l'U.O.C. Oncologia Medica - Dipartii nìinto
dotata di strutture ed apparf
Sperimentazione, conformemente a

di Novartis Pharma AG, in qualità di
livello internazionale nel gruppo

egata dal Promotore e ha ricevuto
cant", le attività e i servizi finalizzati
li nel territorio italiano (di seguito "le
le applicabile; tali attività vengono
to del Promotore, ove previsto dallo

S.p.A. è stata incaricata di eseguire
:er torio italiano dello studio clinico

: An open-label, multicenter, Phase
ribociclib (LEE011) in combination

d pre/postmenopausalwomen with
(HER2-) advancedbreastcancer

Iva ceddisease" (di seguito per brevità
rotocollo CLEE011A2404, Codice
ocollo"), presso l'U.O.C. Oncologia

ienba; dette attività sono tutte quelle
one, parte delle quali vengono sub-
successivo;

largente disciplinato con la Centraci
'GRÒ") l'affidamento delle attività

infezione. Dette attività, ivi inclusa
lettpgliate nel CTA Form (Clinical Trial

mpetente e al Comitato Etico di
> Garibaldi di Catania da parte di
A/eduto a nominare la GRÒ quale
ai sensi dell'articolo 29 del D.Lgs.

;ologico dell'Azienda, pur essendo
idonee all'esecuzione della

revisto dal D. Lgs. 211/03 (D.M.

lofi!



15/7/1997), tuttavia non dispone
necessaria per l'effettuazione della £
che con istanza in data 16.01.2017,
Origgio ha richiesto la pertinente
Sperimentazione;
che il competente Comitato Etico
proprio parere favorevole al rilascic
211 del 24.06.2003 e alle altre
..$r.QST..2Qn:..con verbale n° ..3É
che la Sperimentazione potrà esser
non abbia comunicato, entro i termir
che la sperimentazione cllnica
dell'Azienda potrà essere operata
dei suoi diritti fondamentali così con e
eventuali emendamenti, dalle no
dalla Comunità Europea (così co
con le Linee Guida emanate
prevede inoltre la Convenzione de
dell'uomo e della dignità dell'essere
medicina fatta ad Oviedo il 4 aprii
codici italiani di deontologia medice
vigenti in materia.

a Se
utor

tani;

L'ARNAS Garibaldi di Catania (di seguii
Maria di Gesù, 5 Catania C.F./P.I. 047;
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

Novartis Parma S.p.A. (di seguito per
Boccioni n. 1, Codice Fiscale N. 0719
02385200122, REA 252021, nelle per&
e Dott. Gianluca Fincato, come tali mun

SI CONVIENE E SI

ARI.

Le premesse e gli eventuali allegati
contratto.

'ap ar

ie
za

cchiatura meglio definita all'ari. 9,
azione;
a Novartis Farma S.p.A. con sede in
:ione ad effettuare la sopra citata

;/o ARNAS Garibaldi ha espresso il
zzazione, in conformità al D.Lgs n.
jenti in materia, nella seduta del

ielle

RA

>er

vite
301

re
70i '6,

'S
3,

diid

PULA

Pr

ost uis

solo qualora la Autorità Competente
obiezioni motivate;

nell'ambito di tutte le strutture
no rispetto della dignità dell'uomo e
dal "Trattato di Helsinki" e successivi

Clinical Practice" (GCP) emanate
dal Governo Italiano ed in accordo
rganismi), in attuazione di quanto
d'Europa per la protezione dei diritti

nell'applicazione della biologia e della
997 e, infine, secondo i contenuti dei
pr< fessioni sanitarie e dei Regolamenti

tà "Azienda") con sede in Piazza S.
nella persona del Direttore Generale

cietà") con sede legale in Largo U.
artita I.V.A. e Reg. Imprese Va N.

Procuratori Dott.ssa Donatella Albanesi
poteri

3UANTO SEGUE

messe

ono parte integrante del presente
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Art. 2 - Referenti

L'Azienda nomina quale Responsabile e
a seguito di formale accettazione, il
l'U.O.C. Oncologia Medica - Dipartirne
Principale.
Il referente tecnico scientifico della
Dott.ssa Gilda Ascione, la quale potrà n
contatti con i sanitari incaricati di progrc
rispetto di quanto previsto dalla normativ
L'Azienda accetta le visite di monitora
Oncologia Medica - Dipartimento Onco
della Società o di società terza da qu
andamento della Sperimentazione.
L'Azienda altresì accetta le eventuali
l'U.O.C. Oncologia Medica - Dipartirne
Promotore, della Società o di società te
corretto andamento della Sperimentazior

ART. 3 - Inizio Sperim

Spq menpzione per conto della Società sarà la
un responsabile di progetto ed avere

di eseguire la Sperimentazione nel
mata in premessa.
he verranno eseguite presso l'U.O.C.
Ja parte del personale del Promotore,
aripata, al fine di verificare il corretto

udit che verranno eseguite presso
icoogìco, da parte del personale del
questi incaricata, al fine di verificare il

La Sperimentazione avrà inizio dopo I'
sensi della normativa vigente e dei regol<
Con la sottoscrizione del presente c<
Sperimentazione dichiarano di conosc
inerenti la Sperimentazione conformeme
L'Azienda e il Responsabile della Sperin
tempestivamente alla Società le info
dall'Albo del Responsabile della Sperin
stessa, alla luce delle previsioni della s
and Cosmetic Act".
L'Azienda e il Responsabile della Sp
conflitto di interessi tra le Parti che
Sperimentazione o le attività previsl
Responsabile della Sperimentazione
informare tempestivamente la Società
possa emergere durante lo svolgimento
che le attività previste nel presente cc
impegni assunti con soggetti terzi.
Presso il centro sperimentale dell'Azien
entro il 30.05.2018 (data stimata). Il ni
partecipanti in Italia sarà di circa 800 pa
prevista per il 15.05.2022.
La Società comunicherà tempestivamer
chiusura degli arruolamenti, o per
complessivamente richiesto a livello inte

Iella

a S
itt.
o d

nmé
mma
richi
jio
gico
ti in

ite
o C
a d<

tazi

sar
ero
ìnti.

pe
•agg
ÌZÌO

pe rimentazione

eri nentazione richiamata in premessa,
oberto Bordonaro, in servizio presso
coogico, in qualità di Sperimentatore

eninfentp
nient
tratt

e
bali

di

nn )

.a

is
jnc
ale

ne e numero pazienti

delle necessarie autorizzazioni ai
ntérni.
, I Azienda ed il Responsabile della

mpegnarsi ad eseguire le attività
regolamentazione sopra richiamata.

ntaJono si impegnano a rendere disponibili
zion reative ad una eventuale radiazione
ntaz ono nel corso dello svolgimento della
ionelsop (a) o (b) del "Federai Food, Drug

imeitazjone dichiarano che non sussiste
pos a Dregiudicare lo svolgimento della
ne pi esente contratto. L'Azienda e il

an > inoltre che prowederanno ad
I ca o in cui qualsiasi conflitto di interessi
Ila £ ter mentazione; al contempo dichiarano
ratto! ncjn comportano alcuna violazione di

arruolati almeno 9 (nove) pazienti
;onhplessivo massimo, tra tutti i centri

conclusione della sperimentazione è

ritto allo Sperimentatore la data di
mento del numero di pazienti
o per scadenza dei tempi previsti, e

3ofl2



lo Sperimentatore sarà quindi tenuto
pazienti già arruolati alla data di detta o
La Società non avrà alcuna responsa
pazienti arruolati dallo Sperimentatore|
concordato o in data successiva a
dell'arruolamento

bzic
ers la Sperimentazione solo su quei

ne.

ARI. 4 - Obt

i riconoscerà alcun compenso per i
iniziativa, oltre il numero massimo

dblla comunicazione di interruzione

ielle partì

adec liate

4.1 La Società si impegna:

a) a fornire a propria cura e spese, all'/^pend
la corretta esecuzione della Sperime
beni quali termometri, batterie, mi
bilance, siringhe, sacche per infusior
La Società si impegna a metter
Sperimentazione e nella quantità pr
Sperimentazione (LEE011, Femara
collettivamente "Farmaci") e gli
centralizzati, anche il materiale
Protocollo. Le quantità saranno
I Farmaci verranno inviati dalla
provvedere alla loro registrazione
Responsabile della Sperimentazione
L'Azienda utilizzerà i prodotti
esclusivamente ai fini della Sperirm i
stesso i volumi residuali al termin
carico della Società.

b) A corrispondere all'Azienda quanto s|<jjue:

• Oneri fissi per costi del Co
secondo quanto stabilito con D
gennaio 2014;

• Quota fissa forfettaria pari ad
aziendali e attività amministrati\o l'Azienda, adottato con

• eventuali emendamenti saranni
della loro sottomissione;

• A copertura dei costi derivant
paziente eleggibile e valutabile
quale sarà consegnata la rek
ritenuta valida dalla Società, gì
(importi in euro, I.V.A. esclusa)
valutabile sarà di € 12.200,00 (

il materiale di consumo necessario per
Rientrano tra il materiale di consumo i

glicemia, misuratori di pressione,
(ticl^, test di gravidanza, etc ...

jsizione, per tutta la durata della
, i prodotti farmaceutici previsti dalla

ierèlin), l'eventuale placebo (di seguito
i est di controllo e, per gli esami
•ra torio centralizzato, se previsto dal

Ila numerosità della casistica trattata,
élla farmacia dell'Azienda, la quale

ipriata conservazione e consegna al
previsto dall'alt 7 del D.M. 21/12/2007.
intali forniti dalla Società solo ed
le, impegnandosi inoltre a restituire allo

)erimentazione stessa, con spesa a

ro dldic

ticb per la sottomissione dello studio:
) dbl 17 gennaio 2014 GURS n.5 del 31

00 (mille/00) + I.V.A. per spese generali
m sura prevista dal regolamento vigente
n. 1140 del 28/12/2012;

ati n base alla tariffa vigente al momento

entrati dalla Sperimentazione, per ogni
trattato secondo il Protocollo e per il
("Case Report Form") completata e

s Jtto indicati, in base alle attività svolte
penso massimo a paziente completato e

miladuecento/00) + I.V.A.
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Tali importi includono i costi di
previsti nel protocollo.
L'importo per singolo paziente ci
sarà determinato in base al nume

Visita di screening: € 1 .

- Visita C1D1: € 250,00 -t

- Visite C1D1 5: € 200,00

- Visita C2D1: € 250,00 H

- Visite C2D1 5: € 200,00

- Visita C3D1: € 1.000,00

- Visite C4D1: € 300,00 +

- Visite C5D1: € 300,00 +

- Visite C6D1: € 1.000,00

- Visite C7D1: € 300,00 +

- Visite C8D1: € 300,00 +

- Visite C9D1: € 1.000,00

- Visite C10: € 300,00 + 1.

- Visite C11: € 300,00 + 1.

- Visite C1 2: € 1. 000,00 *

- Visite C1 3: € 300,00 + 1.

- Visite C1 4: € 300,00 + 1.

- Visite C1 5: € 1.000,00 +

- Visite C1 6: € 300,00 + 1.

- Visite C1 7: € 300,00 + 1.

- Visite C1 8: € 1.000,00 +

- Visite EOI: € 1.1 00,00 *

- Visite Safety: € 1 00,00 H

La Società si impegna, inoltre, a corrispor

€ 300,00 per i cicli successivi al eie
tumorale
€ 1.000,00 per i cicli successivi al
tumorale
€ 50,00 per i cicli previsti nella fase d

not
di\(

V.A

I.V.,

V.A

I.V.,

* I.V.

.VA

.V.A.

H.V.

.VA.

.VA

H.V.

/.A.

/A

.V.A

/A.

/A.

.V.A.

/|A.
/A.

.VA.

I, V.A

I V.A

dere

o 18

ido '

ejster

I

ili

ab
>Ìt€

+

sec

3 f

i €

>ior

sami e/o procedure esplicitamente

Dia completato l'intero ciclo di visite
effettuate, ovvero:
VA.

uenti importi:

no al Ciclo 36 senza rivalutazione

fino al Ciclo 36 con rivalutazione

e (E-C1D1 e cicli successivi).
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Gli importi di cui sopra comprendono lo (s^olgj
conduzione della Sperimentazione, e
completamento di tutte le schede
Sperimentazione e sono quindi compresivi
strumentali e di laboratorio effettuati li
graverà sull'Azienda o sul Servizio Sanit
L'Azienda non riceverà alcun comperî
deviazioni del protocollo o di violazione
della Società.

La Società provvedere, comunque a nfibor
risultanti da attività mediche/diagnostic
emendamenti allo stesso, e non già cederti
attività si rendano indispensabili a segjjto
paziente causata dalla Sperimentazion
condizione che tali attività e i relativi co
tempestivamente comunicati, giustificati
restando l'anonimato del paziente).

Nell'ipotesi in cui nel corso dello svolc
necessità di un maggiore supporto agli
presente contratto - ad esempio a mele
conseguenza di un maggiore arruolamjpi
presente contratto potrà essere soggetto
della maggiore operatività richiesta. I

rfient
peri

Non vi sarà compenso, ad eccezione de
inclusione e, comunque nel caso di non e

contr )u
rette

annoGli importi di cui al presente articolo ver
90 giorni fine mese data fattura. L'AzIlehda
semestrale quanto maturato nel periodc
intestate a Novartis Parma S.p.A., Larg
Codice Fiscale 07195130153, Partita I
preferibilmente via posta elettri
cofo.phitor@novartis.com e dovranno ri
comunicato dalla Società. Alternativa
cartaceo all'indirizzo Novartis Parma S
Origgio (VA), Attenzione della Contabili
riportare il numero d'ordine preventivarne

Gli importi di cui al presente articolo,
emissione di regolare fattura da parte del
dalla Società da inviare ai seguenti indiriz
Arnas Garibaldi - Settore Economico Fin*

Umb<

>rtar

A.,
rorr
co

arar

ziari

to di tutte le attività necessarie alla
previsto dal Protocollo, fino al

ati per i pazienti inclusi nella
e spese sostenute per gli esami
pertanto, nessun costo aggiuntivo
ale.

pazienti non valutabili a causa di
3CP e/o procedure operative standard

all'Azienda tutti i costi aggiuntivi
eviste nel Protocollo o successivi
mpensi sopra elencati, qualora tali
'alterazione dello stato clinico del

rimborso sarà effettuato solo a
le da tariffario dell'Azienda siano stati
mentati per iscritto alla Società (fermo

Ila Sperimentazione si verifichi la
1er|tatorì rispetto a quello previsto nel

semplificativo e non esaustivo, in
azienti richiesto dalla Società - il

ntegrazione con l'Azienda, in ragione

spese, per violazione dei criteri di
empietà osservanza del protocollo.

sposti all'Azienda alla scadenza di
vvederà a fatturare con cadenza

di rifcrirhento. Le fatture dovranno essere
rto Boccioni n. 1, 21040 Origgio (VA),
38$200122, dovranno essere inviate

i formato pdf all'indirizzo
numero d'ordine preventivamente
ranno essere inviate in formato
jo Umberto Boccioni n. 1, 21040
e dovranno anche in questo caso

u icato dalla Società.

corrisposti all'Azienda a fronte di
sulla base di rendiconto presentato

'atrimoniale -
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e-mail: saveriofra@tiscali.it

La Società provvedere a saldare la fi
mese data fattura mediante bonifico ba
Beneficiario: ARNAS Garibaldi
Tesoriere: Banca Nazionale del Lavoro
IBAN: IT 60 C 01005169000000002189
SWIFT: BNLIITRRCTX

La finalizzazione del presente contratto
sulla finanza pubblica come stabilito da
coprono tutte le prestazioni effettuate n
l'Azienda in cui si svolge la Sperimentaz
La Società non è responsabile dei cost
Sperimentazione vengano effettuate
stati precedentemente concordati e regc

ino

arso

sso

pr< sso

cisa
la
uto
azic

4.2 L'Azienda e lo Sperimentatore s'i|ipegnjn<
direttive e le raccomandazioni p
Sperimentatore inoltre, terrà inforna
della Sperimentazione e sarà t
verifScarsi, nel corso della Sperime
gravi, direttamente o indirettamente
in Sperimentazione.
La documentazione inerente alla
dell'Azienda, dovrà essere consen
conclusione della Sperimentazione
all'Azienda il termine dell'obbligo de

ra •nelssa dall'Azienda entro 90 giorni fine
guenti riferimenti:ui

Sic

e
2

itoam
ne.
ostefiut

re
mer ati

ci
a
le
ab

sper ne

cor

ARI. 5 - Responsabilità in ordine alt "atti ne ito di dati personali dei pazienti

Ai sensi e a tutti gli effetti del D.Lgs 196
personali', nonché della Deliberazione
Società sono, ciascuno per gli ambiti
operazioni di trattamento di dati corri
oggetto della presente convenzione.
Responsabile del trattamento dei dati d
della Sperimentazione o Sperimentatore
II Responsabile della Sperimentazione,
acquisire dal paziente il prescritto docur
essere prestato anche ai sensi e per
responsabile della conservazione di tale

003
Ga

e

»n

a n°30-95131 Catania

bbligo della Società di non gravare
1/2003, in quanto gli importi riportati
dello studio clinico in oggetto presso

nel caso in cui attività previste dalla
trutture a meno che gli stessi siano
la specifico incarico.

ad osservare tutte le istruzioni, le
el parere del Comitato Etico. Lo
a e il Comitato Etico sull'andamento
omunicare agli stessi l'eventuale
di eventi avversi o effetti collaterali

alla somministrazione del farmaco

tazione che rimarrà in possesso
i periodo di almeno 15 anni dalla
Società ha l'obbligo di comunicare

azione.

lice in materia di protezione dei dati
(Del. 52 del 24/7/08) l'Azienda e la

jompetenza, Titolari autonomi delle
ffettuazione della Sperimentazione

azienda è Titolare è il Responsabile
ecedente art. 2.
iniziare la Sperimentazione, deve

onsenso informato scritto che dovrà
del D.L.gs 196/03. L'Azienda sarà
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ART. 6 - Dati

el C )d

Le Parti prendono atto che il Decreto LJegg
modificazioni dalla Legge 22.12.2011 n (2J14,
personale" e di "interessato" contenute
dati personali quelli di "persone giuridici' ;, ent
vanno considerati quali "interessati" ai fi beli'

ART. 7 - Segretezza - Politica di pul

Salvo quanto disposto dal presente arti
e 1.21 delle GCP recepite con DM 15.
dati, le notizie e le informazioni fornite d
della Sperimentazione e a non rivelare
della Società, impegnandosi altresì a n
quello inerente alla Sperimentazione.
L'Azienda s'impegna altresì ad este
qualunque altra persona che, per qualsi
dati, notizie e informazioni.
Fermo restando quanto sopra, è autori
- Ai componenti del Comitato Etico;
- Alle Autorità Regolatone;

Qualora le informazioni debbano esì
normativa imperativa o per ordine d
tempestivamente comunicazione alle
Qualora le informazioni siano rese d

Poiché il fine ultimo della Sperimentaz
patologia, sul principio attivo speriment
paziente, le Parti concordano sulla ne
divulgazione dei risultati in modo coeren
II Promotore e la Società, anche ai se
settembre 2002, si obbligano a rende
maniera tempestiva, non appena dis
partecipato alla stessa e comunque
utilizzando anche la sezione s
Sperimentazioni.
Allo Sperimentatore, ai sensi dell'ari. 5 e
essere garantito il diritto alla diffusione
disposizioni vigenti in tema di riservate^
devono sussistere vincoli di diffusione
da quelli contenuti nel Protocollo accetti
Poiché la Sperimentazione si svolge in r
gli standard scientifici la pubblicazione
Sperimentale non può avvenire prima e

rso al

201 del 06.12.2011 convcrtito con
l'ajl. 40, riformula le definizioni di "dato

,e Privacy stabilendo che non sono
ed associazioni" e che questi ultimi non
pp cazione del Codice.

one dei dati. Proprietà dei dati e dei

enda, anche ai sensi degli artt. 1.16
'impegna a mantenere segreti tutti i
re e/o dalla Società per l'esecuzione

;he|ssia, se non previo consenso scritto
stesse ad altro scopo che esuli da

ere
me

a la

e re
na f jbt
oci<
orni

tal
ivo

e

delle Parti

obbligo agli sperimentatori e a
dovesse venire a conoscenza di tali

Igazione delle informazioni:

ubbliche ai sensi di una disposizione
ica autorità, purché l'Azienda ne dia

ubblico da parte della Società.

qiiglioramento delle conoscenze sulla
sul rapporto rischio-beneficio per il

garantire la più ampia diffusione e
pensabile.

ircolare Ministero Salute n. 6 del 2
i risultati della Sperimentazione, in
parte di tutti i centri che hanno
12 mesi dalla sua conclusione,

dell'osservatorio Nazionale sulle

del Decreto 12 maggio 2006, deve
zione dei risultati e, nel rispetto delle

sensibili e di tutela brevettuale, non
zione da parte della Società, diversi
critto dallo Sperimentatore,
entri a livello internazionale, secondo
ati ottenuti presso il singolo Centro
pubblicazione multicentrica, affinchè
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siano ricevuti, elaborati e analizzati ti
pubblicazione non awiene entro dod
Sperimentazione, lo Sperimentatore pc
presso l'Azienda, previo consenso della
senza ragionevoli motivi.
A tal fine, prima di ogni pubblicazione
intervento in sede congressuale, sia e
periodo di 45 giorni dal ricevimento del
il diritto in questo lasso di tempo, di es
divulgazione qualora a seguito della rev
tali da supportare un'iniziativa di tutela b
La titolarità dei diritti sui risultati delle
Promotore che ne acquisisce tutti i relat
con il pagamento di quanto previsto all'a

ARI. 8 - Cope

Si da atto che la Società, conformemen
assicurativa di responsabilità civile, a cc
temporanee e/o permanenti dello st
Sperimentazione o di qualunque altro da
responsabilità civile di tutti i soggetti che
ha stipulato con la compagnia HDI Glc
una Polizza di Assicurazione responsabi

ARI. 9 - Comot ilo d

Come indicato nelle premesse, ai fini de
la durata della stessa, la Società concec
sottoscrizione del presente contratto ac
relativa documentabilità della consegna

a) Un tablet per la compilazione e
descrizione:
Costruttore HP
Modello EHI
Valore commerciale 18

b) Qualora il Protocollo di studio p
linea telefonica, ed il centro non
Società provvedere all'installazion
dovrà essere utilizzata solo ed
Protocollo specifiche (es
trasmissione/ricevimento fax) e v
relativi alla linea telefonica saranr

(di seguito singolarmente e/o collettivam

S>OCI(

'o
e rigjjar

ritt
m
tei

ere
one

iira

i opti
(1
pii

O 1 15 W'tSTQ b49 1

tutti i centri partecipanti. Se tale
itiesi dalla chiusura completa della
itare o pubblicare i risultati ottenuti
consenso non potrà essere negato

p sscntazione (sia che si riferisca ad un
i articoli scritti) la Società avrà un
finale proposto per rivederlo e avrà

osticipo della pubblicazione o della
manoscritto finale rilevasse elementi

vetti ile
3pei negazione spetta in via esclusiva al
diri i d proprietà e sfruttamento economico
4.

curativa

rtu
di

no a
parte
al S

a civ

seci zio le della Sperimentazione e per tutta
cimo dato gratuito all'Azienda, che con la

eguente apparecchiatura/bene (con
m
tta,
el ri

ttron

Pad
00 « jro

ijsporjja
di u

e!scli

rad
aca

ite «

3 n

JS<

i S
ro

00

co

li vigenti, ha acceso idonea polizza
illa morte e di tutte le menomazioni
ute del paziente coinvolto nella

a persona risarcibile e riconducibile alla
;ips no alla Sperimentazione La Società

Rappresentanza Generale per l'Italia
390-01579150-14037.

gratuito

lei questionar!, di cui di seguito la

G2 Rugged
+ I.V.A.

atiività da completare attraverso una
Ji una linea telefonica adeguata, la
nea telefonica analogica. Tale linea

ivajmente per adempiere alle attività
records elettronici,

al termine dello studio. Tutti i costi
della Società.

asrussione
us

pparecchiatura»).
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oc

L'Apparecchiatura recherà un'etichetta o
Novartis Parma S.p.A.".
10.2 L'Azienda si impegna a verificare,
per le necessità della Sperimentazione.
10.3 L'Azienda si obbliga a custodire
diligenza e a servirsene appropriatamen
norme vigenti ed ai regolamenti interni, s
tal senso. L'Apparecchiatura dovrà, in
personale espressamente autorizzato de
della Sperimentazione, escludendo quin
l'Azienda e i propri collaboratori verranno
10.4L'Azienda si impegna a non trasferir
preventivo consenso scritto della Socie
trasferirla a terzi, né a titolo gratuito, né a
10.5 Le spese di trasporto e di instai
saranno a carico della Società.
10.6 Al termine della Sperimentazione
ritiro dell'Apparecchiatura, la quale dovrà
si trovava al momento della consegna, sé
il suo perimento dovuto a caso fortuito no
10.7 In caso di sottrazione o perdita dell
48 ore dall'evento, alla presentazione d
autorità con comunicazione dell'accadut
altri casi di perdita, danneggiamen
comunicazione alla Società entro 3 (tre) e
fraudolento o comunque non autorizzato
immediatamente alla Società, fornendo o
10.8 Resta inteso che, ove nel cors
necessaria, ai fini dell'esecuzione d
strumentazione rispetto a quella sopra
dell'Azienda, tale apparecchiatura e/o
comodato all'Azienda e s'intenderà e
ricorrano le condizioni previste dalla Soci

ART. 10 - Decori ìiiza

Le Parti convengono che la presente se
ultima sottoscrizione della stessa, e rin
sperimentale presso l'Azienda.

ART. 11 - Recesso

Ciascuna delle parti della presente co
momento, con preavviso scritto di 30 gior

r i lac

ima

e e
per
èva

Azie
qua
enu
Apffire
e

olo
zion

qu
sser
3 il
mp

cas

orm
alla

o
rni I
ell'A

defi
fruir
cipli

ti 3 ne

tura
irà

I iter

venz
i di r

:iti ra: "concessa in comodato d'uso da

lei

iservare
us

l'Apparecchiatura, con ogni
D cui è destinata, in conformità alle
la Società da ogni responsabilità in

essere impiegata esclusivamente dal
per i soli scopi e per le sole finalità
altra forma di utilizzo, per la quale

jponsabili.
chiatura presso altra sede, senza il
bliga, altresì, a non cederla né a
oso e neppure temporaneamente.

Honché di eventuale manutenzione

do

da
las
re

el

i v

a.

uso, l'idoneità dell'Apparecchiatura

Isicisi causa, la Società prowederà al
restituita nelle stesse condizioni in cui

Drmale deterioramento dovuto all'uso o
ab le all'Azienda.
cciiatura, l'Azienda provvedere, entro
le denuncia alla competente pubblica
oc età nello stesso termine. In tutti gli
distruzione, l'Azienda dovrà darne
vorativi dall'evento. L'eventuale utilizzo
pa 'occhiatura dovrà essere segnalato

hi indfca2 ione utile in merito,
delft Sperimentazione dovesse risultare

(ss a, ulteriore apparecchiatura e/o
ta, previa richiesta scritta da parte
nazione potrà essere concessa in

ata dal presente contratto, qualora
a p 'opria relativa procedura.

;ontratto

avrà validità a decorrere dalla data di
gore fino alla chiusura del centro

>ne anticipata

>nej si riserva il diritto in qualunque
cedere dalla convenzione stessa. Tale
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preavviso verrà inoltrato tramite lettera r
del ricevimento dell'altra parte.
Ciascuna delle parti della presente
interrompere immediatamente la Sp
inadempienze dell'altra parte e in qualun
e documentabile, di ritenere che la
rappresentare un rischio non accettab
Sperimentatore e/o l'Azienda porteranno
operando per garantire la massima tute
anticipata della Sperimentazione, la Soc
e i compensi effettivamente maturati fino

ART. 12 - Rea

II presente atto è soggetto a registrazion
carico della Società.

ART. 13 - Foro compet

La normativa applicabile alla presente co
Per qualsiasi controversia derivante dall'
convenzione, sarà competente in via
esclusione di qualsiasi altro Foro, genera

ART. 14 - Modil

Eventuali modifiche alla presente Con
accordo fra le Parti, solo tramite stesura
Le parti si danno reciprocamente atto e
parte e che non trovano pertanto applic
1342, c.c.

ART. 15 - Prevenzione della Corruzìoi
de

La Società e l'Azienda concordano che
costituiscono né possono costituire ince
passata, presente o futura - di prescri
rimborsare, autorizzare, approvare o fo
reso dalla Società.
L'Azienda riconosce che qualsiasi suppc
resterà indipendente da qualsiasi de
medicinali da parte di medici e/o farmacis
Le parti concordano che, non pagherann
il pagamento, direttamente o indiretta
prometteranno di dare o di autorizzare

uè

coir

nve
ime

rr
ose

pe
terrr
del
a cc
que

razi

enz

olo

tee io

clus
e fa

nzic

OS

pai

nqata a/r ed avrà effetto dal momento

zidne si riserva inoltre il diritto di
azione per gravi e documentate
m ;nto nel caso si abbia motivo, valido
jzbne della Sperimentazione possa

pazienti coinvolti. In tale caso, lo
ne tutte le attività non ancora concluse,
azente. Al verificarsi dell'interruzione
1s onderà all'Azienda i rimborsi spese
rioriento.

ne

i e 3so di uso. Le spese di bollo sono a

ne
plic< t\o

e bolli

matìva applicabile

è quella dello Stato Italiano.
e ed interpretazione della presente
il Foro di Catania, con espressa
tivo.

he < i ir tegrazioni

jotranno essere effettuate, previo
site modifiche scritte.
)nt atto è stato negoziato in ogni sua
le disposizioni di cui agli artt. 1341 e

ervanza delle Leggi e degli obblighi

pretisi ni di cui al presente contratto non
ivo cc i-rispettivo per alcuna intenzione -
e, e «tre, consigliare, acquistare, pagare,
re da I iasi prodotto o servizio venduto o

> e/e pa jamento da parte della Società è e
ione dell'Azienda relativa alla scelta di
che pe ano per e nell'Azienda,
né p ometteranno di pagare e/o autorizzare
ite, li qualunque importo, né daranno o
don zidne di oggetti di valore, a qualsiasi

I lofl2
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pubblico ufficiale, medico o persona asse
ottenere o mantenere un'attività comme
per la Società. L'Azienda dichiara e g;
applicabile in materia di anti-corruzione.

Letto, approvato e sottoscritto.

Per l'Azienda
II Direttore Generale
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

iata
ciiale
ranti&e

Data: Firma:

Per il Promotore: NOVARTIS PARMA S.
I Procuratori

Dott.ssa Donatella Albanesi

Data: O 9 GIÙ. 2017 Firma:

Dott. Gianluca Fincato

Data: HJilU. 2017 Firma:

Per presa visione e accettazione
Lo Sperimentatore
Dott. Roberto Bordonaro

Data: Firma:

n'organizzazione sanitaria, al fine di
assicurare un vantaggio improprio

;he rispetterà la normativa italiana

Schema tipo adottato con D.A. n.01360
del 09/08/2013. Qualunque eventuale
dovrà essere debitamente evidenziata
essere singolarmente ed espressamente

Tiodif

appr

'07

)ur
va

2013 - pubblicato sulla GURS n° 37
tegrazione al presente documento

da modificare/integrare dovranno
dalle strutture aziendali preposte.
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