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Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

11 Dirigente Responsabile

(dott. Giovanni Luca Roccella)

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

con l'assistenza del Segretario, dott.

il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

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

ha adottato la seguente deliberazione
Dorr. FRANCESCO GEOVANNI MARANGIA

11 Responsabile del Settore Gestione Risorse Umane




Premesso che:

la Fondazione GONO, ha chiesto al Comitato Etico Catania2 il rilascio dell’autorizzazione alla conduzione,
presso 1’'U.O.C. di Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilita del Dott.
Roberto Bordonaro, di una sperimentazione clinica no-profit dal titolo: “Studio di fase 11 randomizzato di prima
linea di trattamento con FOLFOXIRI pit BEVACIZUMAB pia ATEZOLIZUMAB verso FOLFOXIRI piu
BEVACIZUMAB in pazienti con carcinoma colo rettale metastatico non resecabile” - Numero EudraCT: 2017-000977-
35 — AtezoTRIBE;

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, & 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;

1o studio sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’A.R.N.A.S. Garibaldi potra essere operato solo nel
pieno rispetto della dignita dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dal “Trattato di
Helsinki” e successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate dalla
Comunita Europea (cosi 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 deli’'uomo e della dignita 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 & previsto, tra
Paltro, :

la fornitura del materiale necessario per la raccolta dei dati;

Ja fornitura, subordinata a specifico accordo contrattuale di supporto stipulato tra la Fondazione ¢ la
AstraZeneca S.p.A. , gratuita dei farmaci Durvalumab e Tremelimumab, per tutti i bracei e anche per la
seconda linea di trattamento del braccio di controllo per i pazienti inseriti nella sperimentazione e per I'intera
durata della sperimentazione e in conformita a quanto indicato nel protocolio, che inviera a proprie cure €
spese alla Farmacia dell’Azienda la quale assicura I’idonea conservazione del prodotto adottando tutte le
misure necessarie fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne
risultera consegnatario.

1 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 €.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.

1l 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
attivita amministrative.

Atteso che per quanto concerne la parte economica, si fara 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 avverrd secondo quanto dettagliatamente
stabilito all’art. 10 del succitato Regolamento;



R@tenuto, in conseguenza, potersi autorizzare 1’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 legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita 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 II randomizzato di prima linea di trattamento con
FOLFOXIRI pit BEVACIZUMAB pit ATEZOLIZUMAB verso FOLFOXIRI pit BEVACIZUMAB in
pazienti con carcinoma colo rettale metastatico non resecabile” - Numero EudraCT: 2017-000977-35 -
AtezoTRIBE presso [I’U.O.C. di Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima, sotto la diretta
responsabilita del Dott. Roberto Bordonaro, prendendo atto del parere favorevole espresso
all’unanimita 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 "attivita di
cui trattasi non ha comportato costi aggiuntivi a carico dell’ Azienda, ripartendo le quote secondo le
modalita di cui allart.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
Fondazione GONO, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario e Patrimoniale per

.

|’emissione delle fatture, alla Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima e al Presidente del Comitato Etico.

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

Munire la presente della clausola di immediata esecutivita, stante i termini di definizione delle
procedure ai sensi del D.A. 16 luglio 2013.

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

11 Responsabile del Settore Gestione Risorse Umane

dott.ssa Gaetana Bonanno

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 legittimitd e di conformita 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
DELIBERA

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

e, pertanto,

e Autorizzare la conduzione dello “Studio di fase II randomizzato di prima linea di trattamento con
FOLFOXIRI pitt BEVACIZUMAB pid ATEZOLIZUMAB verso FOLFOXIRI pit BEVACIZUMAB in
pazienti con carcinoma colo rettale metastatico non resecabile” - Numero EudraCT: 2017-000977-35 —

AtezoTRIBE presso 1'U.O.C. di Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima, sotto la diretta
responsability del Dott. Roberto Bordonaro, prendendo atto del parere favorevole espresso
all’unanimita dal Comitato Etico Catania2 in data 15/01/2019 giusta verbale n. 54/2019/CECT2.

o Autorizzare la stipula della relativa convenzione con Fondazione GONO secondo il testo allegato al
presente atto ¢ procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali.

o 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 I’attivita di
cui trattasi non ha comportato costi aggiuntivi a carico dell’Azienda, ripartendo le quote 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.

e Trasmetiere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla
Fondazione GONO, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario ¢ Patrimoniale per
I’emissione delle fatture, alla Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima e al Presidente del Comitato Etico.

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

e Munire la presente della clausola di immediata esecutivita, stante i termini di definizione delle
procedure ai sensi del D.A. 16 luglio 2013,

Il Direttore Amminisfrativo

{dott. Giovanni An

I) Segretario




Copta della presente debberazione sara pubblicata allalbo on-line del’Azienda, dal glorno

al glorno

I’addetto alla pubblicazione

St artesta  che la presente

deliberazione €  stata  pubblicata al’Albo  della Azienda dal

: al

, al sensi dellart. 65
L.R. n. 25/93. cosi come sostituito dallart. 53 LR. n. 30/93, e contro la stessa non € stata prodotta opposizione

Cataia,

1 Direttore Amministranvo

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

|
i Notificata al Collegio Sindacale il prot. n. ‘

La presente deliberazione & esecutiva:
Ximmediatamentc

(1 perché sono decarsi 10 giorni dalla data della pubblicazione

I a seguito del controllo preventivo etfettuato dall’ Assessorato Regionale per a Sanitd:
A) Nota approvazione prot.n. _ del
OVVERO

B) Per decorrenza del termine

Il Funzionario Responsabile



STUDIO Alszo TRIBE

CONVENZIONF, PFR LA SPERTIMENTAZIONE CLINICA NO-PROFIT DAL TITOLO

“Studic di fase IT randomizzato di prima linea di trattamento con FOLFCXIRI piu

BEVACTZUMAR piu ATEZOLIZUMAB versc FOLFOXTRI pill BEVACIZUMAB in pazienti con carcinama |

colo rettale metastatico non resecabile” — Numero EudraCT: 2017-000977-35 — AtezoTRI-

BE.

LQ

¢ £1S 4BROSL

RO

la Fondazione GONC con sede legale a Genova in Via Goffredo Mameli, n. 3/1, C.A.P.:

16122, P.I. 95013193203 (d’ora innanzi denaminato semplicemente “Pramotore”) nella

persona del suwo legale rappresentante Prof. Alfredo Falcone, Presidente della Fonda-—

zione GONO, in qualitd di Prawtore, da una parte

L' ARNAS Garibaldi - Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale ¢ di Alta Specializza-

zione con sede legale in Piazza Santa Maria ¢i Gesn, 5 cittd Catania, codice fisca-

_le/P.I. 04721270876 (d'ora imnanzi denaminato semplicemente care “centro partecipan—

. te”) nella persona del suo legesle rappresentante Dott. Fabrizio De Nicola qualifica ¢i

Direttore Generale dall’altra

PREMESSC CHE:

1. Il Pramwtore risponde ai requisit! Zissati dall’art.l, comma 2 lettere a) e b) del

DM 17/12/2004;

2. Il Prawtore intende condurre ’a sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di fa-

se IT randomizzato di prima ‘inea di trattamento con FOLFOXIRI pit BEVACIZUMAB pit

ATEZOLIZOMEB verso FOLFOXTRI piu BEVACIZUMAB in pazienti con carcinama colo rettale

metastatico non resecabile” rumero EudraCl: 2017-000977-35 (cui di seguito identifi-

cata care “la sperimentazione”);




STUDIO AleznTRIBE

3. Il Comitato Ftico Catania 2, valutata la documentazione prodotta e sulla base del—

la nommativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza, e-

sprime all’unanimits, in data 15 gennaio 201¢ giusta verbale n.54/2019/CECT2, PARERE

FAVOREVOLE alla conduzione dello studic, tenuto conto, anche, della converzione sotto-

scritta il 18 settembre 2018, stipulata tra la Roche S.p.A. ed il Gruppo  Oncologico

Nord Ovest, con la quale la prima si & impegnata a “ornire al secondo i farmac: neces-—

sari per la sperimentazione (meqlio specificat’ all’allecato 4;, nonché dell'amenda-

mento alla stessa convenzione, datato 10 luglio 2018, concernerte, tra 1l'altro, la di-

vulgazione dei risultati della sperimentazione, in conformita al D.lgs n. 211 del

24.06.2003, al D.1gs n. 200 del 06.11.2007, al DM del 21.12.2007 e alle altre

4. Lo Sperimentatore Principale & il Dr. Roberto Bordonaro;

5. La struttura sede del coordinamento & 1’Unitd Ocerativa di Oncologia Medica Univer—

sitaria 2 ~_Polo Oncologico Area-Vasta Nord-Ovest - dell’Azienda Ospedaliero-

Universitaria Pisana diretts dal Prof. Alfredo Falcone;

6. Tl centro partecipante possiede le competenze zecniche e scientifiche per cordhurre

la sperimentazicone in questione presso _a S.C. di Oncologia Medica diretta dal Dr. Ro-

berto Bordmaro{d’ora innanzi denaminato semplicemente came “‘sperimentatore parteci-

pante”), che ha dichiarato la propria disponibilitd a svolgere lo studio predetto in

conformita alle nomme di buona pratica clinica e alle nonrative vigenti, accettando le

procedure di monitoraggio, audit ed ispezione previste dal protocollo e da’la normati-

va vigente;




STUDIO AleznTRIBE

1. la sperimentazione potrd essere avviata presso il centro partecipante solo dopo _che

1o stesso ha ottenuto le dovute autorizzazioni da parte del Caritato Etico carpetente

e dell’Autorita Competente locale;

8. Ia sperimentazione sara condotta in accorde alla nomrativa vigente, in particolare

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

2002/20/CF_relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzicne delle

sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico" oubblicato nella Gazzetta Uf-

ficiale n. 184 del 9 agosto 2003 ~ Supplemento Ordinario n. 130;

9. la sperimentazione potra esssre operata solo nel pienoc rispetto della dignita

dell’uamw e dei suoi diritti fondamenzali cosi came dettato dal “Trattato d: Helsinki”

e successivi eventuali exendamenti, dalle nomre di “Good Clinical Practice” (GCP) eara—

nate dalla Commita Burcpea, in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzicne

del Consiglio d’Eurcpa per la protezione dei diritti dell’uanc e della dignita

dell’essere umanc nell’applicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo

il 4 aprile cel 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontolo—

gia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia;

10. 1z sperimentazione & finalizzata al miglioramento della pratica clinica quale

parte integrante del’’assistenze sanitaria e non a fini industriall, coerentemente con

quanto previsto nel Decreto Ministeriale del 17 diceambre 2004 “Prescrizicni e condi-

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

medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pra-

tica clinica quale parte integrante dell’assistenza sanitaria.”

Tutto cid premesso, quale parte integrante e sostanziale, tra le parti




STUDIOARDTRBE

ST CONVIENE E ST STIPULA QUANTO SEGUE:

Act. 1 - Pramesse

Le premesse sono parte integrante dell’accordo;

Art. 2 - Qggetto

IL Pramwtore affida al Dr. Bordonaro del centro partecipante 1’esecuzione della speri-

rmentazione secondo quanto disposto dal protocollo approvato dal Comitato Etico

/Butorita campetente e da eventuali emendamenti successivamente sporovati dal Camitato

Eticc /Autcritd oampetente;

Art. 3 - Responsabile

I1 Pramtore identifica nel Dr. Roberto Bordonaro lo sperimencatore principale dello

studio presso il centro partecipante.

Art. 4 - Inizio e Durata

la presente convenzicne e la relativa partecipazicne del centro partecipante avra ini-

zio dalla data di ultime scttoscrizione e durera fino alla fine della sperimentazione

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

la cui durata é prevista in circa 30 mesi.

Art., 5 - Prctoccllo ed emencamenti

Lo sperimentatore parteciparte garantisce 1’osservanza del protocollo di sperimenta-—

zione approvato dal Comitato Eticc /Autoritd campetente e, nel tempo, di evertuali e-

mendamenti valutati ed approvati dal Carizato Etico / Autcritd cawpetente.

Art. 6 — Consenso informato

Lo sperimencatore partecipante si impegna ad ottenere all’atto dell’arr-olamerto nella

sperimentazione il consenso informato scritto da ciascun paziente arruolato nello stu-




STUDIO A6 TRBE

dic e i> consenso al trattamento dei dati perscnali, ai sensi del Nuovo Regolamerto .

(Us) 2016/675 del 27 Aprile 2016.

A tal fine si impegna a fornire al soggetto tutte le informazioni relative allo studio

in confommita alle normme di puona pratica clinica, alle nomative applicabili e in

conforritd ai principi etici contenuti nella dichiarazione di Helsinxi.

A

Y 7LS 6880l 4L L O

Allo Sperimentatore Responsabile spetterd la conservazione dei documenti di ccnsenso

informato e di consenso al trattamento dei dati perscnali.

Art. 7 - Tutela dei dati persomali

Ai sensi e a tutti gli effett: del Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Frropeo e

del 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 quida per 1

trattamenti di dati perscnali nell'anbito delle speriventazioni cliniche di medicins-

~i” e successive modifiche, il centro partecipante e il Pramotore sono ciascuno, per

gli ambiti di propria campetenza, titolari autonari delle operazioni di trattamento di

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

to. Responsabile del trattamento dei dati dei quali il centro partecipante & titolare

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

Art. 8 - Gdblighi dello sperimerntatore partecipante e dei suoi collaboratori

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

dei suoi collaboratori, a rispettare tutti gli colighi previsti dalla nomrativa i

riferimento in materia di sperimentazioni cliniche. In partico.are, si impegna:




STUDIOAezo TRBE

- a campilare, per ogni soggetto che partecipa allo studio, le schede (in formato car-

taceo o elettronico) appositamente realizzate dal Pramotore e garantisce espressamente

la camletezza, 1‘accuratezza e la veridicitd dei dati riportati;

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

re (cen i relativi documenti allegati) allo scopo di verificare 1fattendibilita dei

dati;

—_a conservare e custodire tutta la docurentazione relativa allo studio in un luogo

sicuro per sette (7) amni dalla conclusione dellc stesso.

Art. 9 - Monitoraggio

I1 centre partecipante garantisce 1’accesso e coopera con il perscnale del Promotore o

di Organizzazione da esso delegata, per le verifiche di qualita dei dati secondo quan—

to previsto dalla nomativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche.

Art. 10 - Ispezioni

Il centrc partecipsnte garantisce 1’accesso a personale di Enti regolatori (Ministero

della Salute, Agenzia Italiana del Fammaco), a sogpo ispettivo, secondo quanto previ-

sto dalla nomativa vigente.

Art. 11 - Eventi avversi

Lo sperimentatore partecipante si impegna a commicare tampestivamente al Pramtore

gli eventi avversi, le reazioni avverse serie e i rapporti di sicurezza secondo quanto

previsto dal protocollo di sperimentazione, dalle nome di buona pratica clinica e

dalla nomativa vigente; il Proamotore provvederd alle notifiche degli eventi avwversi e

reazioni avverse serie all’ATFA e al Camitati Etici secondo quanto previsto dalla nor-

mativa vigente.




STUDIO AlezoTRIBE

Arc. 12 - Assicurazicne

Il Pramotore garantisce la copertura assicurativa relativa al risarcimento in caso di

danni cagionati ai soggetti dall’attivitd di sperimentazicne, a copertura della re-

sponsabilitd civile dello sperimentatore e del pramotore, mediante polizza n,

0630000357, stipulata con la campagnia QFE , secondc quanto previsto dal DM 14 luglio

2009 (requisiti minimi per le polizze assicurative).

Art. 13 - Fornitura del farmaco

In accordo con quanto previsto dzll’zart. 2 cama 1 del Decreto Ministeriale del 17 di-

cambre 2004, i farmaci 5-Fluorouracile, (xaliplatino, Irinotecan e L-Leucovorin non

saranno fornizi dal Prawtore in quanto utilizzati neil’ambito dell’Autorizzazione

all’ Tmuissicne in Commercio (AIC), e pertanto fomiti dal SSN. Si precisa altresi che

il Pramctore garantisce indirecttamentze, ma sotto la propria supervisione, la fornitura

gratuita dei farmaci Bevacizumab e Atezclizumab per tutto il trattarento del braccio

sperimentale. Per i braccio di confronto verra fornito il Bevacizumab per 1’intera

durata della seconda linea di trattamento.

I suddetti fammaci saramno consegnati alla Famecia del Centro partecipante la quale

assicurera 1'idonea conservazicne del prodotto da sperimentare adottando tutte le mi-

sure necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla

presa in carico ne risultera consegnatario.
T

11 <rattarentc di Re-Induzione, dopo la prima progressione & a discrezione del medico

Sperimentatore dello studio,

Art. 14 - Fornitura materiale
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Il Pramwtore fornisce attraverso le modalita specificate nel protocollo il materiale

necessario per la raccolta dei dati previsti nella sperimentazicne.

Art. 15 ~ Contriluto econamico

Non applicabile.

Art. 16 — Modalitad di pagamento

Non applicabile

Art. 17 - Proprietd dei dati e dei risultati

Ia proprietd dei dati e dei risultati derivanti dalla sperimentazione, wverrda condivisa

fra i centri partecipanti. Il Prawtore garantisce che a secuito del presente accordo

non verra fatto alcun uso dei risultati diverso da quanto previsto dai meccanismi pro-

pri della comumicazione di risultati scientifici alla cownita scientifica internazio-

nale. Il Prawtore gsrantisce la  pubolicazione di  risultati all’ interno

Gell’Osservatorio Nazicnale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali (0sSC) .

Art. 18 - Garanzie di pubblicazicne

I1 Pramwtore ai sensi dell’art.5 cama 3 lettera c) del ™ del Ministero della Salute

12 maggic 2006, garantisce la diffusicne e la pukblicazione dei risultati dello studio

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

al centro partecipante visibilitd proporzicnale alla effettiva partecipazione. Il cen-

tro partecipente, al fine di non vanificare la pukblicazione dei dati delle studio

milticentrico, potrd diffondere e pubblicare : dati parziali relativi ai pazienti

trattati presso di esso dopo la pucblicazione dei risultati globali dello studio mul-

ticentricc o trascorsi 24 mesi dalla data di arruclamento de’l’ultimo paziente nello




STUDIOAEZOTRBE

studic multicentrico, indivendentemente da quale sia il centro presso il quale

1'ultimo paziente & stato arruvolato.

Art., 19 - Norma di rinvio

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

Parti & disciplinatc dalle vigenti disposizioni legislative e regolamentari in materia

L

LI

di sperimentazione clinica nonché dal codice civile.

Art. 20 - Controversie

la presente convenzione & regolata dalla vigente legge italiana; nel caso di comtro-

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

camposizione amichevole, il foro cametente & quello di Catania.

Art. 21 - Riscluzione

I1 Prawtore si riserva il diritto di richieders la risoluzione del preserte contrat—

to, e quindi 1’interruzione inmediata della sperimentazione nel caso di violazicne da

parte del centro partecipante, dei termini o degli obblighi assunti con il presente

contratto, nonché di quelli contetuti nel protocollo e qualora  si abbia motivo, va-

lido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della sperimentazicne possa rap-

presentare un rischio non accettabile per i pazienti coinwolti. In tale caso, lo Spe-

rimentatore e/o il Pramwtore porteranno a temmine tutte le attivitd non ancora conclu-

- se, operando per garantire la massima tutela del paziente. Nel caso in cui le suddstte

‘ irregolarita nella coduzione della sperimentazione siano suscettibili di rettifica,

il Prawotore potrd, a sua discrezione, assegnare un temmine di trenta giomi entro il

quale il centro partecipante dovra provvedere alla loro rettifica. Qualora cid non av-

venga nel suddetto temmine, il contratto dovra considerarsi risolto.
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Art. 22 - Recesso

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

scritto di almeno trenta giorni.

letto, confermmato, sottoscritto

Per il Pramotcre

pata: _ (0/€/ J0(R

B

Presidente Fondazione GONO Prof. Alfredo Falcone

Per il Centro Partecipante

Data: /7

Firma

I1 Direﬂore Generale Rott. Fabrizio De Nicola

fer presa visicne ed accettazicne

Data Data: /7

Fima

Lo Sperimentatore principale Dott. Roberto Bordonarc
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