REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

“GARIBALDI”
Catania

04 DIC. 2018

DELIBERAZIONE N. 53  del

Oggetto: Autorizzazione conduzione studio clinico No-Profit EDOI Goirc-05-2018

e stipula convenzione con it Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica.

Sperimentatore: dott. Roberto Bordonaro.

Proposta No_O%%  det OZ. \2. 2049
STRUTTURA PROPONENTE

Settore Affari Generali

L'istryttore 11 Responsabile del Procedimento
Ui (artt. 5 - 6 L. 241/90)
‘ N\

Registrazione Contabile

Budget Anno Conto Importo Aut.

Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario ¢ Patrimoniale
(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesuin. 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

Dotr. FRANCESCO GIOVANNI MARANGIA



Il Responsabile del Settore Affari Generali

Premesso:

che it Gruppo Oncologica Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC) , ha chiesto al Comitato Etico Catania? il
rilascio dell’autorizzazione alla conduzione, presso I°U.O.C. di Oncologia Medica del P.O. Garibaldi
Nesima sotto la diretta responsabilita del Dott. Roberto Bordonaro, di uno studio no-profit dal titolo: Studio
di fase IV sull’impatto del trattamento con Edoxaban in pazienti oncologici italiani con tromboembolia
venosa durante terapia antineoplastica EDOI GOIRC-05-2018" - numero EudraCT: 2018-003833-14;

che il pomi@to Etico Catania2, nella seduta del 16/04/2019, verbale n.57/2019/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;

che lo 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 dell’'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 da GOIRC con nota del 27/09/2019 registrata al protocollo generale in data
17/10/2019 al nr. 0019071 in cui & previsto, tra ’altro:

la fornitura del materiale necessario per la raccolta dei dati;

la fornitura, gratuita del farmaco EDOXABAN, in accordo all’AlIC, subordinatamente a specifico accordo
contrattuale di supporto stipulato con I’Azienda farmaceutica DaiichiSankyo che fornira il farmaco stesso
gratuitamente, per I’intera durata della sperimentazione e in conformita a quanto indicato nel protocollo,
che inviera a proprie cure e 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;

I”inizio inizio della sperimentazione sara dalla data dell’ottenimento delle autorizzazioni necessarie e durera
presumibilmente fino al 31 Marzo 2022.

atteso che la sperimentazione & finalizzata al miglioramento della pratica clinica quale parte integrante
dell’assistenza sanitaria e non a fini industriali, rientra nella definizione di studio no-profit ai sensi del
comma 5 art.2 del Decreto del 17/12/2004 e, pertanto, non sono previsti compensi economici;

considerato che lo studio non prevede ’esecuzione di esami clinici o procedure diverse da quelle previste
dalla normale pratica clinica, nessun costo aggiuntivo gravera sull’Azienda;

ritenuto, in conseguenza, potersi autorizzare I’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;

Ritenuto, 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 legittimitd formale e sostanziale dell'odierna proposta € la sua conformita alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012;

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



Propone di

e Autorizzare la conduzione della sperimentazione clinica no-profit dal titolo: Studio di fase IV
sull’impatto del trattamento con Edoxaban in pazienti oncologici italiani con tromboembolia venosa
durante terapia antineoplastica EDO] GOIRC-05-2018" - numero EudraCT: 2018-003833-14 presso
’'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 16/04/2019 giusta verbale n.57/2019/CECT?2.

o Autorizzare la stipula della relativa convenzione con il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca
Clinica (GOIRC) secondo il testo allegato al presente atto € procedere alla sottoscrizione degli
esemplari originali.

e Trasmettere una copia del presente atio in uno alla convenzione debitamente sottoscritta al Gruppo
Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC) alla Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima e al
Presidente del Comitato Etico.

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

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

Ing. Giusep
7] U
IL DIRETTORE GENERALE

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

sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita 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 della sperimentazione clinica no-profit dal titolo: Studio di fase IV
sull’impatto del trattamento con Edoxaban in pazienti oncologici italiani con tromboembolia venosa
durante terapia antineoplastica EDOI GOIRC-05-2018" - numero EudraCT: 2018-003833-14 presso
1’'U.0.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 16/04/2019 giusta verbale 1.57/2019/CECT2.



o Autorizzare la stipula della relativa convenzione con il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca
Clinica (GOIRC) secondo il testo allegato al presente atto e procedere alla sottoscrizione degli
esemplari originali. '

o Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta al Gruppo
Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC) alla Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima e al
Presidente del Comitato Etico.

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

11 Direttore Amminjstrativo

I}, Segretario




Copia della presente deliberazione sara pubblicata allAlbo dell’Azienda dal giorno

al giorno

L'addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata 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 - e contro la stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania

i Direttore Amministrativo
Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione e esecutiva:

K immediatamente
Q perché sono decorsi 10 giorni dalia data di pubblicazione
Q aseguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




CONTRATTO DI RICERCA

Studlo di fase \% sull’tmpatto del trattamento con: Edoxaban in pazn—:-nh onqologlu italiani con
' tromboemboha venosa durante terapia antmeoplastlca

EDOI GO]R_C—DS-ZOlS“'- numero EudraCT: 2018_-003833-_14

il Gruppo Oncologlco Ita!uano d| Ricerca Clmlca (GOIRC) con sede Iegale in Vla Gramsci, 14 a Parma,
CF/P IVA n92009810349 in_persona del Legale Rappresentante Dr. Rodolfo Passalacqua in
: quahta di Presndente (d ora innanzi denommato/a semphcemente anche "Promotore") o

_II’A2|enda Ospedal:era di Rilievo Namonale e di Alta Specaalizzazuone Garibaldi sede legale a Catania
in Piazza Santa Maria del Gestl, 5 (d'ora i innanzi denomlnata semphcemente “Centro Partecipante”)
- C F /P WA 04721270876 nella persona del Durettore Generale Dott Fabrizio De Nicola -

o 'PREMESSO CHE:

1.1 Promotore lntende condurre ia sperlmentazlone chmca dal t|tolo “Studio di fase 1%
»sull’;mpatto del trattamento con Edoxaban in paz;enti oncologla itahanl con tromboemboha
‘venosa durante terapla antmeoplastlca EDOI GOlRC-OS 2018" EudraCT 2018—003833—14 (qun di

A seguito ldentn‘” cata come “la sperimentazione’ o ' '

2. Lo sperlmentatore coordlnatore @il Dr. Carmme Pinto; - _
3.1l centro coordmatore e la S. C Oncologla AUSL-IRCCS d! Regglo Emllia dlretta dal Dr. Carmlne |
'}--Pmto AR ) S g e ' v |
4 il Comltato Etico CatanlaZ nella seduta del 16/04/2019 sulla base della normativa vugente in
e matena, espnme Parere favorevole alla conduzione dello studio glusta verbale n. 57/2019/CECTZ _

. 5.1 Dr. Bordonaro Roberto Dmgente medlco del Dlpartlmento dic Oncologla deII'ARNAS Ganbaldl ,

P.O. Nesuma centro- partecnpante ha d:ch:arato la proprla dlspombllité a svolgere lo studlo
. predetto i in conformita alte norme di buona pratlca clinicae aHe normative vigenti, accettandole

~ procedure di monitoraggio, audit ed ispezione previste dal protocolio e dalla normativa vigente;’
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6.1l centro partecnpante poss:ede fe competenze tecnlche e scnentlflche per condurre Ia
spenmentaz:one in questione: presso |I Dlpartimento di Oncologia deiI’ARNAS Ganbald; -PO '
Nesnma(Dr Bordonaro Roberto), . _

7. 1a sperlmentaznone potra m:zuare successwamente alI‘emanaznone del parere favorevole del .

- Comttato Etlco, !i’autorizzazmne de!l AlFA e all‘autorlzzazaone del centro parteupante nei casi
prev1$t| dalia norma; ' '

8 La spenmentaznone sara condotta in “accordo-alla. normatuva vngente in partlco!are il Decreto

';'Legls!atlvo 24 giugno. 2003, n.. 211 "Attuazmne della dlrettwa 2001/20/CE relativa ali'appllcazmne.
-deIIa buona pratlca cllmca nell’ esecuzlone delle spenmentazaom cliniche dl medtcmah per uso
| chnlco" pubbhcato nella Gazzetta UfflCiaie n.’184 del 9 agosto 2003 Supplemento Ordlnano n
.130; | |
9 La sperumentaznone & f‘ nahzzata al mlghoramento della pratica chntca quale parte 1ntegrante'
. dell’asststenza samtana enona fini industriali, coerentemente con quanto previsto nel Decreto

: Mlnlsterlale det 17 dlcembre 2004 “Prescnznont e cond;zuom dr carattere generale relative

alt’ esecuzzone de!le spenmentaz:om cliniche dei medlcmali con partlcolare riferimento a queHe |

ai fini deI mlglloramento della pratlca chmca quale parte integrante dell‘assustenza sanitaria.”

‘Il presente contratto e redatt;J inun unu.;o esemblafe mformatl.tl:é

| Tutto cid premesso, quale parte mtegrante e sostanznale tra le parti
S| CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Art 1- Premesse : B

‘Lé prémes#e soho parte intégrante dell'éc’:'c'ordo.

-‘Al'tz Oggetto |

'II Promotore afflda all’UOC di Oncologla Medlca dell’ARNAS Garibaldi -P.O. Nesima I’esecuzlone
'della spenmentaznone secondo quanto disposto dal protocollo approvato dal Comitato Etico e
' daIi'AlFA e da eventuah emendamentl successwamente approvati dal Comitato Etico e daII'AlFA

L ‘Art 3- Responsabtle

M Promotore |dentsf1ca it Dr. Bordonaro Roberto lo sperlmentatore responsab;le dello StUdiO presso il
T centro ' ' '

. Art 4- Durata

R '-La parteapazmne del centro avra inizio clalla data deil’ottemmento delle autorizzazioni necessarie & -
durera fi no alla fine della spenmentaz&one (ultima wsuta dell’ultimo soggetto se non d;versamente
speafncato nel protocollo) presumlbllmente 31 Marzo 2022 '
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Art. 5‘—Assfcurazione

I Promotore garantlsce Ia copertura assmuratwa relatava aI rlsarclmento in caso d i danni caglonatl ai
soggetti dall'attlvrta di sperlmentaz:one a copertura della responsablhté civile dello spenmentatore
edel promotore, mediante polizza n. 063 0000458, valldlté dal 01/03/2019 al 01/03/2021, stlpulata--

con la-tompagnia QBE Europe SA/NV secondo quanto prevusto dal DM 14 Iugluo 2009 (requusm. '
rmmm: per le polizze assucuratlve) : S ’

' Art 6 Formtura dei farmaco

i Promotore sara responsablie per il confezionamento, [’etnchettatura e delle formture di farmaci
,'ali'Amenda che inviera a proprie spese e nel pleno rispetto delle leggi apphcabth alla Farmacua’
del’Azienda.la Farmacia del!'Azsenda assncura _l'idonea conservazione . del prodotto da -
spenmentare adottando tutte le mlsure necessarie, fino alla dlstrlbunone allo spenmentatore
responsablle che dalla: presa in ‘carico ne, rlsultera consegnatano i farmaco Sperimentale non

- utilizzato durante la Spenmentaz;one owvero non utilizzato al termine della Sperimentazione, sary

mtegralmente distrutto dall’Ente. L’Ente si impegna a fornire al Promotore debita attestazione
: comprovante l'awenuto smaltimento, in conformita alla normatwa vigente (D.lgs 3 aprile 2006 ,'

n 152) Per to sma!tlmento del farmaco non utshzzato e t’operattwté ad esso collegata ik Promotore

NON comspondera aII'Ente alcun rimborso -

*

Art. 7 Fomltura materiale.

'll Promotore formsce attraverso le’ modahta specnﬁcate nel protocollo il matenale necessarlo per la
raccolta dei dati prev;stl nella sperimentazmne ‘ '

_Art.8 Contnbutoscnentlﬁco_ e B : : )

i Promotore garantisce la citazione de! contributo dei centro- parteupante nelle sedl o nelle riviste

scientifiche in cui i risultati saranno riportati © stampatu in maniera propormonale al contributo -

 fornito. secondo quanto previsto nel protocollo di- sperimentazione. Il centro partecipante si
impegna ad arruolare circa 10 pazienti. : ' L

_Art 9- R|sultat| :

II Premotore garantisce che a seguuto del presente accordo non verra fatto alcun uso dei nsultatr

- diverso da quanto prewsto dai meccanismi propri. defla comunicazione di nsuitats scientifici alla

_ comunita scientifica mternazronale 1 Promotore garantlsce la pubblicazione dei risultati, anche in .

~ caso di risulftati negatwl anche all'interno delI'Osservatoruo Nazionale sulla Spenmentamone Clinica

dei Med:cmah (OsSC)
Art 10 Oonsenso mformato '

Lo spenmentatore principale si- |mpegna ad ottenere pnma di. lnlzuare la Spenmentaznone il
consenso informato scritto del paziente; tale consenso deve essere prestato anche ai sensi e per gli
' effettl del GDPR 679/2016 €, per quanto apphcabile del D Lgs n. 196 del 30 G|ugno 2003 e S.M.i..
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A tal. flne Si lmpegna a fomlre al soggetto tutte le mformaz:onl relative aIIo StUle un conformita aIIe

norme di buona: ‘pratica clinica, alle normattve appllcablh ein conformlté ai pnncnpl etici contenuti -
nella dlchlarazmne di Helsmkl : -

' _' ,Art. 11 Protezione del dati personall dEl paznentl

- Con nfenmento al trattamento dati personah e sen5|b|l| del paz;enti !e parti prendono atto dei
~ contenuti delle "Linee Guida per i trattamenti di dati personall nell'ambtto delle spenmentazmnl'

o 'chmche di medlcmah" emanate dal Garante in"data 24.07.2008 (pubblicate, in G. U n. 190 del

) 14 08 2008). Resta pertanto inteso. che ciascuno per gll ambm d| propria competenza

‘ 'a) Tltolare del trattamento dei suddettl sara.il Centro partecupante che complra ogm operazmne di
trattamento per il tramite dello Sperlmentatore nominato Responsabile del trattamento, in

‘conformita alla Legislazione sulla Tutela dei Dati (D.Lgs. 196/2003 novellato dal D Lgs 101 del 10
'[,agosto 2018 Regolamento UE 2016/679), -

b) Partmentu T“ntolare del trattamento saré |I Promotore, nell'amblto de1 trattamentl che aIIo stesso
_»'.competono In accordo con quanto prevnsto al punto 6 delle succﬁ'ate Linee Gunda, CRO (ove .
"-,,.japphcabile) 'sard nominata  dal Promotore ‘quale Responsablie esterno del trattamento in -

:conformlta aIIa Legislazmne suila Tutela dei Dati (D 1gs. 196/2003, novellato dal D.Lgs 101 del 10
' ‘agosto 2018, Regolamento UE 2016/679) ||m|tatamente alte operazlonl di, trattamento di cui lo
: Sponsor avra 1a titolarita. S - o

Entrambe le partl si 1mpegnano a nspettare Ie finalita dello studlo e ad osservafe quanto prewsto
dal Regolamento UE 2016/679 sulla Proteznone dei dati personalt eD.lgs n. 196/2003 novellato dal
" D.Lgs 101 del 10, agosto 2018 ein pamcolare le su citate "Lanee Guida per i trattamentl di dati
personall nell'ambito delle spenmentaztoru cliniche di medscmal:" emanate dal Garante in data

o '24 07. 2008 e 3| danno recaprocamente atto di aver adottato Ie misure minime di sicurezza.

- Nei caso di- esportaz:one di dati verso:un. Paese terzo. prwo dl una Ieglslazmne adeguata il

o Promotore si |mpegna ad aﬁottare garanzue sufﬁcnentl per la tutela dei dati personah e sensnblh dEI-
- pazaentt o : :

' Art 12 Protooolioedemendamentl

Lo spenmentatore prmc1pale garantisce |’ osservanza del protocollo di spenmentazaone approvato ,
- dal Cormtato Etico /Autornta competente e, nel tempo,. di ‘eventuali emendamentl valutati ed
approvatl dal Comltato EtICO / Autorita competente

Art. 13 Obbhghl dello spenmentatore prlnclpale '

"l centro partecnpante si |mpegna, peril tramlte dello sper:mentatore prmcupale

= 3 compilare, per ogni soggetto che parteupa ‘allo StUle le schede (in. formato . cartaceo o}

" elettronico} appomtamente realizzate dal Promotore e garantisce espressamente ‘1a
- ' completezza, I’accuratezza e la veridicita dei datl riportati; .
= 3 tenere distinte ed agglomate le schede ca ftacee e le cartelle cliniche ospedal;ere (con i relatiw ‘
e "documentl allegatl) allo scopo di verificare l'attendubllsta dei dati; :
 'w. 3 conservare e custodire tutta fa documentazione relativa: aHo studio in un |uogo sicuro per }'
,sette (7) anni dalla con clu5tone dello stesso. ‘

| Conyenziohe_Studio EDOI CancerSi:udy S N ' _ . Pag.4/7



; ;‘Art 14 Momtoragglo

S cemro partecrpante garantlsce I'accesso a personale del Promotore. o di- Orgamzzazrone da essof
delegata per le verifiche di qualita dei dati secondo quanto prevusto daIIa normatwa wgente in
materla dl spenmentazlom chmche ‘ " '

!

- vArt 15- Ispeznom

- Il centro partempante garantrsce Iaccesso a persona!e dl Enti regolaton (Mlmstero delia Salute, _
e Agenzna Itallana del Farmaco), 3 scopo |spettwo secondo quanto prev:sto dalla’ normatlva vngente

Art. 16-= Eventl awers: '

L Lo Spenmentatore si impegna a comunicare al Promotore gli eventl awersu le reazsom awerse serie
Cei rapportn di sicurezza secondo gquanto prewsto dal protocollo di spenmentazwne dalle norme d|
* buona prétu:a clinica e dalla normativa vigente; il Promotore ‘provvedera alla. notlflca degli eventi

) ‘awersr e reamom avverse serie mattese aII’AlFA e ai Comltatl Etici secondo quanto prevusto dal!a o

'normatwa wgente

Y

o "Art 17—-Norma dl rinvio ‘

" lo spenmentatore si impegna ad osservare‘ per tutto quanto non prevrsto dal protocoﬂo d|'-,
o spenmentazuone la normatlva vngente in materia di sperlmentazuone cllmca o

vArt 18-— Proprleté del datl

II Promotore ha la: plena ed escluswa propneta dEI dat| e del nsultatl denvantl dalla
spenmentazlone . -

Art. 19— Garanzie dl pubblu:azlone

*

E II Promotore ai sensi dell artS comma 2 Iettera c) del DM del Mmlstero delia Salute 8 Febbrauo "

- 2013, garantisce la dlffusmne e fa: pubbhcaznone dei nsultatl dello studio multicentrico secondo

' quanto prevnsto dal- protocollo, senza alcun vincolo e garantendo al centro partecipante visibilita
proporzmnale alla effettiva partecipazione.. Il centro partempante al fine di non vanlf:care Ja
8 pubbhcaz:one dei dati dello stud;o multlcentrlco potra dtffondere e pubblicare i dati. parziali relatw:v
ai pazienti trattati presso di esso. dopo la pubbhcaz;one dei risultati globali dello studio multicentrico

-0 trascorsi 24 mesi daila data di arruolamento dell’ultimo. paZ|ente nello studio multlcentrtcoA
’ mdlpendentemente da quale sia lt centro presso il quale |'u|t|mo paz;ente & stato arruolato o

I
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A, 20-'Controvérsie o o S o

La presente convenzione é regolata dalla vigente Iegge 1tahana nel caso d| controversie derivanti -
_dalla convenzione, qualora le stesse non vengano definite in via dt composmone amlchevote il foro -
'eompetente e que!lo di Catania. ' '

Art. 21- Rlsolunone

. Il Promotose si_riserva |I dmtto dl richiedere la rlsoluaone del presente contratto e qumdn o
‘|'|nterru2|one 1mmed|ata della. sperlmentazmne nel casc di woiazmne da parte del centro
‘;parteapante dei term:m o} degh obbhghl assunti con il presente contratto, - nonché dl queli
contenuti ne! protocol!o e qualora si abbla motlvo valido e documentabtle, di ritenere che-la
' prosecuzione della spenmentazlone possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti
coinvolti. in tale caso, lo Speri mentatore e/o it Promotore porteranno a termlne tutte le attivita non
~ancora concluse operando per garantlre la massnma tutela del pazlente nel caso.in cui le suddette
n‘regolanté nella conduzione della spenmentazuone siano suscetubllt di rettifica, il Promotore potra;-
" asua dlscremone assegnare un termme di trenta giorni entro il quale il centro parteapante dovra
"prowedere alla loro rettifica. O.ualora cno non awenga nel suddetto termine; il contratto dovra

o cons;derarsr rlsolto

Art 22 Recesso

Clascun contraente ha il dmtto di recedere dal presente contratto con un preaw;so scrsttg di
-almeno trenta glorm In caso di recesso, quals:aS| sia la parte che lo decuda, it Promotore manterra
la piena proprieta’ sui dati raccolti fino ai momento del recesso -e. il centro partec;pante avra

. ;I’obbhgo di fornire al Promotore tuttl i dat| dwenut: dispombth fi ino alla data ciel recesso. -

_Art 23 Spese contrattuahefstall :

1l presente contratto verra assoggettato a reglstrazuone solo in caso d'uso ai sensi dei secondo
comma dell’art. SdelT. U. delle dlsposmonl concernentl I'|mposta di reg|stro approvato con D P.R.
: 26/4/1986 n. 131 Le eventualr spese di reglstrazlone saranno a cartco de! Promotore

) Art 24.~ Prevenznone della Corruzlone Osservanza de!le Leggi ed Obbhghl delle Partl

al Promotore e il centro partecnpante concordano che 1e previsioni di cui aI presente Contratto non
vcost|tu15cono né. possono costituire mcentwo o corrispettivo’ per “alcuna intenzione — passata
, presente ofutura di prescrlvere gestire, consngllare acqwstare, pagare, rimborsare, autorizzare,

" approvare o formre qualsaasn prodotto o servizio venduto on reso dal Promotore. Il Centro

- partecipante riconosce che qualsiasi supporto e/o pagamento da parte del Promotore @ e restera
mdlpendente da qualsnaS| decnsnone del Centro. partempante alla scelta dei medicinali da parte dei
medici e/o farmacisti che operano per e nel.Centro partecapante Le Parti concordano che, no
K pagheranno né prometteranno di. pagare e/o autorizzare il pagamento direttamente o
| Jndirettamente, di qualunque importo, né daranno o prometteranno di dare o di autorizzaré la
donamone di oggettl di valore, a qualsnasa pubblico ufficiale, medlco o persona_ assocrata ad
. orgamzzaznone samtarla al fine di ottenere o mantenere un’attivita commercnale odi ass:curare un
’vantagglo |mpropno per il Promotore o o ' ‘
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. Centro parteapante dtchlara e garantlsce che rtspettera fa normativa italiana apphcablle in

"~ materia di anti- corruzrone

Le__tto, confermato, sot,tosc‘ntto' '

" ‘Peril GOIRC
(I Presidente in carica C
Prof. VROdﬁo Passalacqua -

‘ | b;a i \ °l 'li"&‘j o

-

!

Data _
Per prelé visione ed accettazione
Lo Spenmentatore S ’ '
Dott Roberto Bordonaro

Data '
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