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Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania,

il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019

con l‘assistenza del Segretario, dott. ha adottato la seguente deliberazione
DMT. FRANCESCO GIOVANNI MARANGIA

Il Responsabiledel Settore Gestione Risorse Umane



Premesso che:
la Fondazione GONO, ha chiesto al Comitato Etico Catania2 il rilascio dell’autorizzazione alla conduzione,
presso l’U.O.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità del Dott.
Roberto Bordonaro, di una sperimentazione clinica no-profit dal titolo: “Studio di fase Il randomizzato di prima
linea di trattamento con FOLFOXIRI più BEVACIZUMAB più ATEZOLIZUMAB verso FOLFOXIR] più
BEVACIZUMAB in pazienti con carcinoma colo rettale metastatico non resecabile" - Numero EudraCT: 2017-000977-
35 — AteonRlBE;

il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 15/01/2019, verbale n.54/2019/CECT2, ai sensi della normativa
vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha espresso PARERE FAVOREVOLE alla
conduzione dello studio in argomento;

Considerato che la deliberazione n.235 del 26/06/2019 avente ad oggetto “Autorizzazione conduzione studio
clinico No-Profit Atezo Tribe — e stipula convenzione con la Fondazione GONO — Sperimentatore dott.
Roberto Bordonaro” , frutto di un errore di trascrizione, è da considerarsi priva di rilevanza giuridica e di
qualsiasi effetto e che, pertanto, al fine di autorizzare la conduzione dello studio in parola, occorre procedere
con il seguente atto, che sostituisce in ogni sua parte la suddetta delibera;

lo studio sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’A.R.N.A.S. Garibaldi potrà essere operato 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” (GGP) 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;

Letta la convenzione trasmessa dalla Fondazione GONO con nota del 10/06/2019 in cui è previsto, tra
l’altro, :

la fornitura del materiale necessario per la raccolta dei dati;

la fomitura, subordinata a specifico accordo contrattuale di supporto stipulato tra la Fondazione e la

AstraZeneca S.p.A. , gratuita dei farmaci Durvalumab e Tremelimumab, per tutti i bracci e anche per la
seconda linea di trattamento del braccio di controllo per i pazienti inseriti nella sperimentazione e per l’intera
durata della sperimentazione e in conformità a quanto indicato nel protocollo, che invierà a proprie cure e

spese alla Farmacia dell’Azienda la quale assicura l’idonea conservazione del prodotto adottando tutte le

misure necessarie fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne

risulterà consegnatario.
] farmaci previsti per la chemioterapia standard (gemcitabina /cisplatino /carboplatino/ pemetrexed/
paclitaxel/ vinorelbina) somministrati secondo indicazione d’uso, sono a carico del SSN, in accordo a quanto
previsto dal DM del 17 dicembre 2004.

un supporto economico di (5.800,00 (esente IVA) per ogni paziente inserito nella sperimentazione e trattato
secondo il Protocollo e per il quale saranno trasmesse le relative CRF (Case Report Form) completate e

ritenute valide dal Promotore.
Il supporto economico di cui sopra si intende in tal senso comprensivo delle spese sostenute per esami di
laboratorio e "radiologici previsti dal protocollo effettuati localmente comprese le spese generali aziendali e
attività amministrative.

Atteso che per quanto concerne la parte economica, si farà 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 economiche versate avverrà secondo quanto dettagliatamente
stabilito all’art.10 del succitato Regolamento;



Ritenuto, in conseguenza, potersi autorizzare l’esecuzione dello studio descritto in premessa e procedere alla
stipula della 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;

Attestata la legittimità formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformità alla normativa
disciplinante la materia trattata. ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012;

Propone

Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

Autorizzare la conduzione dello “Studio di fase Il randomizzato di prima linea di trattamento con
FOLFOXIRI più BEVACIZUMAB più ATEZOLIZUMAB verso FOLFOXIR] più BEVAClZUMAB in

pazienti con carcinoma colo rettale metastatico non resecabile” - Numero EudraCT: 2017—000977-35 —

AteonRlBE presso l’U.O,C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima, sotto la diretta

responsabilità del Dott. Roberto Bordonaro, prendendo atto del parere favorevole espresso
all’unanimità dal Comitato Etico Catania2 in data 15/01/2019 giusta verbale n. 54/2019/CECT2.

Autorizzare la stipula della relativa convenzione con Fondazione GONO secondo il testo allegato al

presente atto e procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali.

Provvedere al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate le somme
convenute a tale titolo e previa dichiarazione con la quale lo sperimentatore attesti che l’attività di

cui trattasi non ha comportato costi aggiuntivi a carico dell’Azienda, ripartendo le quote secondo le

modalità di cui all’art.… 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

Fondazione GONO, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario e Patrimoniale per
l’emissione delle fatture, alla Farmacia del PO. Garibaldi Nesima e al Presidente del Comitato Etico.

Considerare che il presente prowedimento sostituisce in ogni sua parte la delibera n.235 del

26/06/2019.

Munire la presente della clausola di immediata esecutività, stante i termini di definizione delle

procedure ai sensi del DA. 16 luglio 2013.

allegati: N.3 esemplari originali della convenzione (di cui uno parte integrante)

Il Responsabiledel Settore Gestione RisorseUmane

dott.ssa Gaetana Bonanno

1
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IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e

sostanziale del presente provvedimento;



Preso Atto della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia espressa

dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale

D E L I B E R A

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente

e, pertanto,

. Autorizzare la conduzione dello “Studio di fase 11 randomizzato di prima linea di trattamento con
FOLFOXIRI più BEVACÌZUMAB più ATEZOLIZUMAE Verso FOLFOXIRI più BEVACIZUMAB in

pazienti con carcinoma colo rettale metastatico non resecabile” - Numero EudraCT: 2017-000977-35 —

AteonRIBE presso l’U.O.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima, sotto la diretta
responsabilità del Dott. Roberto Bordonaro, prendendo atto del parere favorevole espresso
all’unanimità dal Comitato Etico Catania2 in data 15/01/2019giusta verbale n. 54/2019/CECT2.

' Autorizzare la stipula della relativa convenzione con Fondazione GONO secondo il testo allegato al

presente atto e procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali.

. Prowedere al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate le somme
convenute a tale titolo e previa dichiarazione con la quale lo sperimentatore attesti che l’attività di
cui trattasi non ha comportato costi aggiuntivi a carico dell’Azienda, ripartendo le quote secondo le

modalità di cui all’art.… 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
Fondazione GONO, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario e Patrimoniale per
l’emissione delle fatture, alla Farmacia del PD. Garibaldi Nesima e al Presidente del Comitato Etico.

. Dare atto che il presente provvedimento sostituisce in ogni sua parte la delibera n.235 del
26/06/2019.

- Munire la presente della clausola di immediata esecutività, stante i termini di definizione delle
procedure ai sensi del DA. 16 luglio 2013.

Il Direttore Amminis ativa

(dott. GiovanniAn

Il ire ore Generale

(da . F tizio De Nicola)

I Segretario



Copia della presente deliberazione sarà pubblicata all’albo on«line dell’Azienda, dal giorno 7
al giorno,

L'addetto alla pubblicamonc

$i attesta che la pxesemc dehl)erazmne è stata pubblicata all’Albo della Azienda dal

al , ai sensi dell’un. 65

LR. n. 25/93. così come sosiituito dall’art… 53 LR. n. 30/93, e contro la sressa non è statu prodotta opposizwne.

(l.…irrifl, ___
‘

Il Direttore Amministran

inviata all’Assessorato Regionale alla Sanità il * prot. n, 7 7

l

l

' Notificata al Collegio Sindacale il _? prot. n.%

l

l

l

i

l

La presente deliberazione è esecutiva:

Ximmediatamentc

U perche' sono decorsi lO giorni dalla data della pubblicazione

È a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per
la Sanità:

A) Nota apprùvazione prot. n…
77 77 del

(]\'\.[‘R(l

E) Per decorrenza del termine

il Funzionario Responsabile
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CUQVENZIQQE ER IA SPEZRD’JEN'TAZIQIECLUICA DIO-PROFIT DAL TITOLO

“Studio di fase II randomizzato di prima linea di trattamento con EOLFGXLRI più

BEVACIZUMABpiù ATE…ZOLIZUMAB verso EOLFDXIRI più BEVACIZLMXB in nazienti con carcjna'ra

colo rettale netastatico non Iesecabile” — Numero EudraCl“: 2017—000977-35 — Atezo'l'Rl—

HZ.

{
us

éiìflîl.

ll.

la Forfiazicne GCNO con sede legale a Genova in Via Goffredo Maneli, n. 3/1, C.A.P.:

16122, P.I. 95013190L03 (d'ora innanzi denani.nazo sennlicerente “Prcxrotore”) nella

persona del suo legale rappresentante Prof. Alfredo Falcone, Presidente della anda—

zione GQ\IO, in qualità di Pra-rotore, da una parte

L’AmGazitami—Aziaàmmdikiljawlhziunlaadimtam-
zione con sede legale in Piazza Sanna Maria di Cesù, 5 città Catania, codice fisca—

‘

le/P.L 04721270576 (d'ora irmanzi dencminato saîplicemente ome “oaztm ;nzùsmî;an-

ùe") nella persona del suo legale rappraentante Dott. Ebbrizio De Nicola qualifica di

Direttore Generale dall’altra

PREMESSO CHE:

l. Il Prarotzore risponde ai requi _ fissati dall’art.l, come 2 lettere a) e b) del

EM 17/12/2004;

2. Il Prcmotoxe intende condurre La sperimentazione clinim dal titolo: “Studio di fa—

se II randmd.zzato di priue Linea di trattamento con FOLK)me più BE‘/ACIme più

ATEZOLIZLMZB verso EOLFDXJRI più BEVACIZUMAB in pazienti con carcint colo rettale

metastatico non resecabile” Intero EudraCl“: 2017—000977-35 {qui zii seguito identifi—

cata cane “la sperjitentazione”);
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3. Il Comitato Etico Catania 2, valutata la documentazione prodotta e sulla base del—

la normativa Viqen’te in zreteria, sentiti il relatore e qli esperti di pertinenza, @—

sprine all’unanimità, in data 15 gennaio 2019 qiusta verbale n.54/2019/C5C1‘2, PARERE

EAVCREVOLE alla conduzione dello studio, tenuto conto, anche, della convezione sotto—

scritta il 18 settembre 2018, stipulata tra la Roche S.p.A. ed il Gmng Q'ìcalogico

Nord Ovest, con la quale la prima si è inpegnata a famire al secondo i farmaci neces—

sari per la sperimentazione (meglio specificati al 'allecato 4}, nonché dell‘etenda—

mento alla stessa convenzione, datato 10 luglio 2018, concernente, tra l'altro, la di-

vulnazione dei risultati della sperimentazione, in conformità al D.lgs n. 211 del

24.06.2003, al D.lgs n. 200 del 06.11.2007, al EM del 21.12.2007 e alle altze

4. Lo Sperimentatore Prùìcipale è il Dr. Roberto Bordonaro:

5. La struttura sede del coordinamento è l'Unità Cperativa di Cncologia Medica Univer—

sitaria 2 — Polo Oncologico Area—Vasta Nord—Ozest - dell'Azienda Ospedaliero-

Universitaria Pisana diretta dal Prof. Alfredo Falcone;

6. Il centro partecipante possiede le competenze tecniche e scientifidìe per corxì…zrre

la sperimentazione in questione presso La 5.0. di %cologia Medica diretta dal Dr. Ro—

berto Eordonaroid’ora innanzi denanìnato sanplioatente come “sperimentatore parteci—

pante"), che ha dichiarato la propria disooribihtà a svolgere lo studio predetto in

wxformità alle nome di buona pratica clinica e alle normative vigenti, accettando le

procedure di monitoraggio, audit ed ispezione previste dal protocollo e dalla normati—

va vigente;
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7. La sperimentazione potrà essere avviata presso il centro partecipante solo dopo che

lo stesso ha ottenuto le dovute autorizzazioni da parte del Caritato Etico ccxrpetente

e dell’Autorità Carvetente locale;

8. La sperimentazione sarà condotta in accordo alla normativa Viqente, in particolare

con il Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n. 211 "Attuazione della direttiva

2001/20/G‘. relativa all'applicazione della }:mona pratica clinica nell'esecuzione delle

sperinentazioni cliniche di medicinali per uso clinico" milblicato nella Gazzetta Uf—

ficiale n. 184 del 9 agosto 2003 — Su;ple'rento Ordinario n. 130;

9. La sperirraìtazione potrà essere operata solo nel pieno rispetto della dignità

dell’uovo e dei suoi diritti fondamentali cosi cme dettato dal “Trattato di Helsinki”

e sumessivi eventuali enendanenti, dalle nome di “Good Clinical Practice” (GGP) ara—

nate dalla Ccmunità Europea, in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione

del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell’uovo e della dignità

dell’essere urano ne…11’apilicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo

il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontolo-

gia nedica delle professioni sanitarie e dei Regolarenti vigenti in materia;

10. la sperimentazione è finalizzata al miglioranento della pratica clinica quale

parte integrante dell'assistenza sanitaria e non a fini indcstriali, coerentemente con

quanto previsto nel Decreto Ministeriale del 17 dicenbxe 2004 “Prescrizioni e condi—

moni di carattere generale relative all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei

nedici.nali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della praf

tica cl";ica q;ale parte integrante dell’assistenza sanitaria."

Tutto ciò premesso, quale parte integrante e sostanziale, tra le parti
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SI…ESISTIRJLAQUPNIOSÉGUE:

Art. 1 — Pretesse

Le premesse sono parte integrante dell’accordo;

Art. 2 — Oggetto

Il Prcmtore affida al Dr. Bordonaro del centro partecipante l’ esecuzione della speri—

mentazione secondo cyanto disposto dal protocollo approvato dal Ccnitato Etico

/Autorità cutpetente e da eventuali erendanenti successivamente aporovati dal Comitato

Etico /Autcrità oaxpetente;

Art. 3 — Responsabile

Il Prc1'otore identifica nel Dr. Roberto Bordonaro lo sperimentatore principale dello

studio presso il antro partecipante.

Art. 4 — Inizio e Durata

La presente convenzione e la relativa partecipazione del caitm partecipante avrà ini—

zio dalla data di ultima sottoscrizione e durerà fino alla fine della sperimentazione

(ultima visita dell'ultima soggetto se non diversamente specificato nel protocollo),

la cui durata è prevista in circa 30 mesi.

Art. 5 , Prctoccllo ed aram—aventi

Io sperimenmtore partecipante garantisce l'osservanza del protocollo di sperimenta

zione approvato dal Ca'nitato Etico /Autorità ccnpetente e, nel terpo, di eventuali e-

mendamenti valutati ed approvati dal qui:ato Etico / Autorità competente.

Art. 6 , Consenso informato

Lo sperùtentatore partecipante si impegna ad ottenere all’atto dell’arraolamento nella

sperimentazione il consenso informato scritto da ciascun paziente arruolato nello stu—
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dio e i; oonsenso al trattamento dei dati personali, ai sensi del Nuovo Reqolanento

(UE) 2016/679 del 27 Aprile 2016.

A tal fine si inpeqna a fornire al soqqetto tutte le informazioni relative allo studio

in confonm'.tà alle norme di buona pratica clinica, alle momative applicabili e in

conformità ai principi etici contenuti nella dichiarazione di Helsinki.

'!
?“
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Allo Sperimentatore Responsabile spetterà la oorxservazione dei decorrenti di ccxxsenso

infomato e di consenso al trattamento dei dati personali.

Art. 7 - Tutela dei dati personali

Ai sensi e a tutti gli effetti del Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e

(bl Consiglio del 27 Aprile 2016 “Regolamento generale sulla protezione dei dati real-

tivo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati perso-

nali, nonché alla libera circolazione di tali dati", nonché delle “Linee guida per i

trattarenti di dati personali nell'ambito delle speriientazioni cliniche di nedicina—

ii” e successive Hodifiche, il centro partecipante e il Prurotore sono ciascuno, per

gli abiti di propria ccmpetenza, titolari autonm‘i delle operazioni di trattamento di

dati correlate all’effettuazione della sperimentazione oggetto della presente contrat—

to. Responsabile del trattarento dei dati dei quali il centro partecipante è titolare

è lo sperimentatore partecipante della sperimentazione di cui al precedente art. 3.

Art. 8 — Oìblighi (Ello sperimentatore partecipante e dei suoi collaboratori

Il centro partecipante si mpegna, per il tramite dello sperimentatore partecipante e

dei suoi collaboratori, a rispettare tutti gli okblighi previsti dalla nonrativa di

riferimento in nateria di sperimentazioni cliniche. In particolare, si impegna:
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— a camilare, per oqni soqqetto che partecipa allo studio, le schede (in formato car-

taceo o elettronico) amositans’xte realizzate dal Prcmotore @ qarantisae espressamente

la cumletezza, l'accuratezza e la veridicità dei dati riportati;

- a tenere distinte ed aqqiornate le schede cartacee e le cartelle cliniche ospedalie-

re (con i relativi documenti allegati) allo scopo di verificare l’attendibilità dei

dati;

— a conservare e custodire tutta la docmìentazione relativa allo studio in un luogo

sicuro per sette (7) anni dalla conclusione dello stesso.

Art. 9 - anitoraggio

Il centro partecipante Garantisce l’accesso e coopera con il personale del Pra-rotore o

di Organizmzione da esso delegata, per le verifiche di qualità dei dati secondo quan-

to previsto dalla normatixa vigente in materia di sperimentazioni cliniche.

Art. 10 - Ispezioni

Il centro partecipante carantisoe l’accesso a personale di Enti regolatori (Ministero

della Salute, Agenzia Italiana del F‘arnaoo), a sccpo ispettivo, secondo quanto previA

sto dalla normativa vigente.

Art. 11 * Eventi avversi

lo soerjmentatore partecipante si inpegna a cammicare terpestivarrente al Prarotore

gli eventi. avversi, le reazioni avverse serie e i rapporti di sicu:ezza secondo quanto

previsto dal protocollo di sperinentazione, dalle norme di Mona pratica clinica e

dalla norrtativa vigente; il Pramtore provvederà alle notifiche degli eventi avversi e

reazioni avverse serie all’Aîm e ai Comitati Etici secondo q;a:.to previsto dalla nor—

mativa vigente.
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Ar… 12 , Assicurazione

Il Pramtore garantisce la copertura assialrativa relativa al risarcimento in caso di

danni caqionati ai soqqetti dall'attività di sperimentazione, a copertura della ::e—

sponsabilità civile dello sperimentatore e de; promotore, mediante polizza n.

0630000357, stipulata con la ccnpaqnia QEE , secondo quanto previsto dal m 14 luglio

2009 (requisiti minimi per le polizze assicurative).

Art. 13 — Fbrnitura de; farmaco

In accordo con quanto previsto dall'art. 2 Game 1 del Decreto Ministeriale del 17 di—

canbre 2004, i farmaci. 5vF1uorouracile, Qcaliolati.no, Irinotecan e L—Ieuaovorin non

saranno forniti dal Prurntore in quanto utilizzati ne11’an'bito dell'Autorizazione

all’Inmissione in Cam'ercio (AIC), @ pertanto forniti dal SSN. Si precisa altresì che

il Pranotore narantisw i.ndireztanente, ma sotto la propria supervisione, la fornitura

gratuita dei famaci Bevacizumab @ Atezclizumab per tutto il trattamento del braccio

sperixtentale. Per i"… braccio di confronto verrà fornito il Bevacizumab per l'intera

durata della seconda linea di trattarento.

I suddetti farmaci saranno consegnati alla Farmacia del Centro partecipante la quale

assicurerà l‘idonea conservazione del prodotto da sperimentare adattarti: tutte le mi-

sure necessarie, fino alla distribuzione a;1o sperimmtatore responsabile che dalla

presa in carico ne risulterà consegnatario.
v

Il :ratta1rentc di Re—lrrìuzione, dopo la prima progressione è a discrezione del medico

Sperinermbatore dello studio.

Art. 14 — Fornitura materiale
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Il Pmrotore fornisce attraverso le modalità specificate nel protocollo il Hateriale

necessario per la raccolta dei dati previsti nella sperinentazione.

Art. 15 — Contrjh1to econa‘nioo

Non applicabile.

Art. 16 — Modalità di paganento

Non applicabile

Art. 17 — Proprietà dei dati e dei risultati

La proprietà dei dati e dei risultati derivanti dalla sperixtentazione, verrà condivisa

fra i centri partecipanti. Il Prarotore garantisce che a secuito del presente amordo

non verrà fatto alcun uso dei risultati diverso da quanto previsto dai mecanis‘ni pro—

pri della oarunicazione di risultati scientifici alla oanunità scientifica internazio-

nale. Il Prunotore gamntisce la pubblicazione di risultati all'interno

dell’OsservatorioNazionale sulla SperimentazioneClinica dei Medicinali (OsSC) .

Art. 18 — Garanzie di p.lkblitazione

Il Pratotore ai sensi dell'art.5 coma 3 lettera c) del 34 del Ministero della Salute

12 maggio 2006, garantisce la diffusione e la pubblicazione dei risultati dello studio

xmlticentrico secondo quanto previsto dal protocollo, senza alcun vincolo e garantendo

al centro partecipante visibilità proporzionale alla effettiva partecipazione. Il sen-

tro partecipante, al fine di non vanificare la pubblicazione dei dati dello studio

milticentrico, potrà diffondere e pubblicare i dati parziali relativi ai pazienti

trattati presso di esso dopo la pubblicazione dei risultati globali dello studio mul—

ticentricc o trascorsi 24 mi dalla data di arruolamento dell’ultimo paziente nello
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studio multicentrico, indipendente-lente da ouale sia il centro presso il quale

l’ultima paziaxte è stato arruolato.

Art. 19 , Nome di rinvio

Per quanto non espressamente previsto dalla presente convenzione il rapporto tra le

Parti e discinlinatc dalle vigenti disposizioni legislative e regolamentari in materia
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di sperinentazione clinica nonché dal codice civile.

Art. 20 — Controversie

La presente convenzione è regolata dalla vigente leqqe italiana; nel caso d; contro—

versie derivanti dalla convenzione, qualora le stesse non vendano definite in via di

oatposizione amichevole, il foro ccnpetente è quello di Catania.

Art. 21 — Risoluzione

Il Promotore si riserva il diritto di richiedere la risoluzione del presente contrat—

to, e quindi l’interruzione intrediata della sperjxrentazione nel caso di violazione da

parte del centro partaipante, dei temini o degli ohblighi assunti con il presente

contratto, nonché di quelli contenuti nel protocollo e qualora si amia nativo, va—

lido e doonentabile, di ritenere che la prosecuzione de]la sperimenoazione possa rap-

presentare un rischio non accettabile per i pazienti coinvolti. In tale caso, lo Spes

rinentatore e/o il Prmotore porteranno a temine tutte le attività non ancora conclu—

se, operando per garantire la nassima tutela del paziente. Nel caso in cui le suddette

irregolarità nella conduzione della sperimentazione siano suscettibili di rettifica,

il Promotore potrà, a sua discrezione, assegnare un temine di trenta giorni entro il

quale il centro partecipante dovrà provvedere alla loro rettifica. Qualora ciò non av—

venga nel suddetto temine, il contratto dovrà considerarsi risolto.
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Art. 22 — Recesso

Ciascun contraente ha il diritto di recedere dal presente contratto con un preavviso

scritto di alrrer.o trenta qiomi.

Letto, oonfemato, sottoscritto

Per i]. Prumtcre ]

Data: 0£/$/70(% Firma #% ”ZO/(
Presidente Fondazione GENE) Prof. AlfredD Falcone

Per il Centro Partecipante

Data: / / Finta

Il
Direfioxe

GeneraleMtb. Fabrizio De Nicola

Per presa visione ed accettazione

Dam Data: / / Firma

Io Speri.mentatore principale Dott. Roberto Bordonarc
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