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DELIBERAZIONE N._ 407 del 34 GEN 2070

Oggetto: Autorizzazione conduzione studio clinico CA 209-8HW e stipula convenzione con la
Bristoi-Myers Squibb International Corporation — Sperimentatore dott. Roberto Bordonaro.

del 20, 04.. 20
STRUTTURA PROPONENTE

Proposta N° 040

Settore Affari Generali
AR.N.A.S. “GARIBALDI"

STRUTTURA AFFAR! GENERALI

1 \istagtore I1 Responsabile del Procedimento
@ (artt. 5 - 6 L. 241/90)

Registrazione Contabile

Importo Aut.

Budget Anno _ Conto

Budget Anno _ Conto Imporio Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

11 Dirigente Responsahilc
Settore Economico Finanziario € Palrlmomale
{dott. Giovanni Luca Roccellu)

Nei locali della sede logale dell'Azicnda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

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

con l'assistenza decl Segretario, dott. - 'M?‘.’MRO d .._.m_ ha adottato la seguente deliberazione




11 Responsabile del Scttore Affari Generali

Premesso:

che con istanza del 03/06/2019 la Bristol-Myers Squibb Intcrnational Corporation ha richiesto al Comitato
Etico Catania2 la pertinente autorizzazione per poler cffcttuare la Sperimentazione clinica di Fase 3 B
denominata "A Phase 3b Randomized Clinical Trial of Nivolumab alone, Nivolumab in Combination with
Ipilimumab, or an Investigator’s Choice Chemotherapy in Participants with Microsatellite Instability High
{MSI-H) or Mismatch Repair Deficient (IMMR) Metastatic Colorectal Cancer." Protocollo  CA209-SHW
Codice EudraC'l' 2018-000040-26 presso I'U.0.C. di Oncologia Medica del P.Q. Garibaldi Nesima sotto la
diretta responsabilitd del dott. Roberto Bordonaro;

che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 17/09/2019, verbale n.61/2019/CECT2, ai scnsi della
normativa vigente in materia, sentiti il relatore ¢ gli esperti di pertinenza ha espresso Parcre Favorevole alla
conduzione dello studio in argomento;

che fo studio sui pazienti nell’ambita di tutic Ic strutture dell”’A.RN.A.S. Garibaldi potra csscre operato solo
nel pieno rispetto della dignita dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dal “Trattato di
Ilelsinki” e successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate dalla
Comunita Furopea (cosi come recepiti dal Governo ltaliano ed in accordo con le Linee Guida emanatc 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’cssere umano nell’applicazione della biologia e della
medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile dcl 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia
medica delle professioni sanitarie ¢ dci Regolamenti vigenti in materia;

che Bristol-Myers Squibb International Corporation ha trasmesso (re originali sottoscritti della convenzione,

registrati al protocollo generale di questa Azienda al nr.0024693 del 09/12/2019, ai fine della sottoscrizione

di competenza, in cui € previsto, tra I'altro:

- la fornitura a propria cura e spese, all'Azienda, (ramite la Farmacia Ospedaliera (ai sensi dellart. 20, c. 2,

- D.Lgs. 211/03 e suce. modd.) i prodotti sperimentali (IMP e PelMP come previsto dal protocollo e in

accorde alla definizione del DM 21 diccmbre 2007, ovvero Nivolumab, Ipilimumab, Oxaliplatino, Acido

Folinico, Cetuximab, Bevacizumab, 5-Fluors Uracile, Irinotecano, nellc quantita e modalitd necessarie

all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo ¢

dalla normativa applicabile come descritto all’art.4.1 lett. a) della convenzione;

’arruolamento di circa 8 pazienti entro aprile 2022 (data stimata);

il termine della spcrimentazione prevista indicativamente entro il 6 luglio 2025;

un compenso massimo, a copertura dei costi derivati e/o generati dalla sperimentazionc, per ogni paziente

incluso ¢ trattato secondo il Protocollo pari ad Euro 15833,00 per il Braccio A, 14899,00 per il Braccio B,

Euro 37809 per il Braccio C e Curo 18599,00 per 1" Optional Crossover Cohort for Part C”, come descritto

all’art.4.1 lett. c) della convenzione;

- il versamento di un contributo forfettario per spese generali aziendali ¢ attivita amministrativa, giusta
Regolamento organizzativo approvato con delibera n.1140 del 28/12/20172, sostituito con deliberazionc n.
29 del 15/01/2020, che versera, mediante bonifico bancario, al perfezionamento dell’accordo (art. 4.1
Icttera c); . .

Visto il "Regolamento per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto
terzi" adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020, immcdiatamente esecutiva;

Atteso che, per quanto concerne la parte economica, la ripartizione delle quote economiche versate dalla
Societd avverra sccondo quanto dettagliatamente stabilito all’art.11 del succitato Regolamento,

Vista la richicsta di autorizzazione a svolgere la sperimentazione clinica in oggetto, prodotta dal Dr.
Roberto Bordonaro, Direttore dell'U.0.C. Oncologia Medica del P.O. Garibaldi - Nesima, coerentemente a
quanto previsto dall'art. 4 comma 3 del sopracitato Regolamento azicndale;

Ritenuto, per quanto sin qui esposto potersi autorizzare ’esecuzione dello studio descritto 11y premessa €
procedere alla stipula della convenzione elaborata in aderenza allo schema tipo adottato con D.A. n.01360
del 16/07/2013, cosi come valutata dal Comitato Etico Catania2 ed allegata al presente atto per costituime
parte integrale e sostanzialc;
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Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformitd alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012;

Per le mativazioni deseritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

Propone di

o Autorizzare la conduzione della sperimentazione clinica di Fase 3 B denominata "A Phasc 3b
Randomized Clinical Trial of Nivolumab alone, Nivolumab in Combination with Ipilimumab, or an
Investigator's Choice Chemotherapy in Participants with Microsatellite Instability High (MSJ-H) or
Mismatch Repair Deficient (AMMR) Metastatic Colorectal Cancer.”  Protocollo  CA209-8HW
Codice EudraCT 2018-000040-26 presso 1'U.0O.C. di Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima
sotto la diretta responsabilita del dott. Roberto Bordonaro, prendendo atto del parere favorevole
espresso all’unanimitd da] Comitato Etico Catania2 in data 17/09/2019 giusta verbale
n.61/2019/CECT2.

e Autorizzare la stipula della relativa convenzione con la Bristol-Myers Squibb International
Corporation secondpo il testo allegato presente atto e procederc alla sottoscrizione degli esemplari
originali.

e DProvvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorch¢ saranno introitate le somme
convenute a tale titalo ripartendo le quote secondo le modalita di cui all’art. 11 del "Regolamento per
la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi" adottato con
deliberazione n. 29 del 15/01/2020, immediatamenic csceutiva.

e Darc mandato a! Settore Economico Finanziario e Patrimoniale di cmettere fattura relativamente al
contributo forfettario per spese generali aziendali ¢ allivita amministrativa, per come previsto dall'7.
del succitato Regolamento.

e Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla Bristol-
Myers Squibb International Corporation con sede legale in Chaussée-de la Hulpe 185, 1170-
Bruxclles (Belgio), VAT n. BE 0415033504, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario
per emissione delle fatture, alla Farmacia dell’ Arnas ¢ al Presidente del Comitato Etico.

e Munire la presente della clausola di immediata esecutivila, stante i termini di definizione delle
procedure ai sensi del 1.A. 16 luglio 2013.

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

Il Responsabile del Settore Affari Generali

I1. DIRETTORE GENERALE

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

sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita e di conformitd alla normativa disciplinante la materia cspressa

dal dirigente che propone la presente deliberazione;
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Sentito il parcre favorevole del Dircttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario aziendale

DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigentc Responsabile della struttura proponesnte

e, pertanto,

Aulorizzare la conduzione dclla sperimentazione clinica di Fase 3 B denominata “A Phasc 3b
Randomized Clinical Trial of Nivolumab alone, Nivolumab in Combination with Ipilimumab, or an
Investigator’s Choice Chematherapy in Participants with Microsatellite Instability High (MSI-H) or
Mismatch Repair Deficient (dMMR) Metastatic Colorectal Cancer." Protocollo  CA209-8HW
Codice EudraCT 2018-000040-26 presso I'U.0.C. di Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima
sotto Ia diretta responsabilita del dotl. Roberto Bordonaro, prendendo atto del parere favorevale
espresso all’unanimitd dal Comitato  Etico Catania2 in data 17/09/2019 giusta verbale
n.61/2019/CEC12.

Autorizzare la stipula della relativa convenzione con la Rristol-Myers Squibb International
Corporation seconda il testo allegato  presente atto € procedere alla sottoscrizione degli esemplari
originali. : :

Provvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate le somme
convenute a tale litolo ripartendo le quote secando le modalita di cui all’art. 1 del "Regolamento per
la disciplina dclle sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi” adottato con
deliberazione n. 29 del 15/01/2020, immediatamente esccutiva.

Dare mandato al Settore Economice Finanziario e Patrimoniale di emettere fattura relativamente al
contributo forfettario per spese generali aziendali e attivita amministrativa, per come previsto dall'7.
del succitata Regolamento.

Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritia alla Bristol-
Myers Squibb Intcrnational Corporation con sede legale in Chaussée de la Hulpe 185, 1170-
Bruxelles (Belgio), VAT n. BE 0415033504, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario
per I’emissione delle fatture, alla Farmacia dell’ Arnas ¢ al Presidente del Comitato Etico.

Munire la presentc defla clausola di immediata esecutivitd, stante i termini di definizione delle
procedure ai sensi del D.A. 16 Tuglio 2013,

Allegati: N.3 esemplari originali deila convenzione (di cui uno parte integrante)

Il Direttore Amministrativo 11 Direttore

(dott. Giovanni A

inu) (dr. Giusep

Il Scgretario

Dott. Nicold Romano
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Copia della presente deliberazione sard pubblicata allAlbo dellAzienda 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. 5 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

[l Direttore Amministrativo
Inviata all'Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione @ esecutiva:

y immediatamente
O perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

O a seguito 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
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CONCERNENTE CONDIZION! E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA "CA209-8HW - A Phase 3b Randomized Clinical Trial of
Nivolumab alone, Nivolumab in Combination with Ipilimumab, or an Investigator’s Choice
Chemotherapy in Participants with Microsatellite Instability High (MSI-H} or Mismotch
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Premesso:

- che Bristol-Myers Squibb International Corporation intende ‘avviare una
sperimentazione clinica di Fase 3 B denominata "A Phase 3b Randomized Clinical Trial of
Nivolumab alone, Nivalumab in Caombination with Ipilimumab, or an Investigator's Choice
Chemotherapy in Participants with Microsatellite Instability High (MSI-H) or Mismatch Repair
Deficient (dMMR) Metastatic Colorectal Cancer.” (di seguito la “Sperimentazione”) secondo
le previsioni di cui at Protocollo n. CA209-8HW Codice EudraCT 2018-000040-26 (di seguito
“Protocollo”) e def presente contratto (di seguito “Contratto™;

- che Bristol-Myers Squibb international Corporation ha nominatc come legale
rappresentante in Europa la societa Bristol-Myers Squibb International Corporation, Belgium
Branch, in ottemperanza a quanto prescritto dall'art, 74 Reg. 2014/536/UE e dallart. 20 del
D.Lgs. 211/2003;

- Bristol-Myers Squibb International Corparation, Belgium Branch ha conferito mandato a
Bristol-Myers Squibb s.rl. per la presentazione della domanda di Sperimentazione clinica
alle autorita competenti ai sensi del'art. 5 Reg. 2014/536/UE e deilart. 8 del D.Lgs.
211/2003, nonché per il monitoraggio circa la corretta esecuzione da parte dellEnte delle
attivita previste in Contratto;

- Bristol-Myers Squibb s.rl. con istanza in data 03/06/2019.ha richiesto |a pertinente
autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione:

- che il competente Comitato Etico CATANIA 2 ha espresso il proprio parere favorevole
al rilascio dell'autorizzazione, in conformita al D.Lgs n. 211 del 24.06.2003, e alle aitre
nerme vigenti in materia, nella seduta del 17/09/2019 con verbale n® 61/201 S/CECT?Z:

- che la Sperimentazione potra essere avviata solo qualora la Autorita Competente non
abbia comunicato, entro i termini di legge, obiezioni mativate:

- che la sperimentazione clinica sui pazienti nell'ambito di tutte le strutture dellAzienda
Garibaldi potra essere operata solo nel pieno rispetto deila 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 dalia Comunita
Europea (cosi come recepiti dal Governo ltalianc ed in accordo con le Linee Guida emanate
dagli stessi organismi), in attuazione di quanto preREGINCING |5 0oneARibhe j:l Cansiglio
d'Europa per la protezione dei diritti defl'iomo™ & délfér g ¥4 - deiles re umano
nell'applicazione della biologia e della medicina Hat& B4 CHI&d6 7 2 SEMEA-4997 e infine.
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secondo i contenuti dei codici italiani di deontofogia medica delle professioni sanitarie e dei
Regotamenti vigenti in materia:

- I'Azienda Garibaldi dispone, ai fini dellesecuzione della Sperimentazione, di risorse
umane sufficienti ed adeguatamente qualificate, nonché del know-how, delle tecnologie e di
tutti t requisiti di legge e le autorizzazioni prescritte dalla normativa.

TRA

Arnas Garibaldi, con sede in Piazza Santg Maria di Gest, 5 95123 Catania, C.F/P.|.
04721270876 nelia persona del Direttore Generale, Dott. Fabrizio De Nicola
(di seguito I'“Ente”)

E

Bristol-Myers Squibb International Corporation, Belgium Branch, con sede legale in
Chaussée de la Hulpe 185, 1170-Bruxelles (Belgio), VAT n. BE 0415033504, rappresentata
dalla Dott.ssa Cristina Lupini, in qualita di procuratore speciale {di seguito "BMS” o
“‘Promotore”)

(singolarmente e/o collettivamente di seguito |a/le “Parte/Parti’)

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ART. 1 — Premesse e oggetto

Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integrante del presente contratto.
BMS affida 'esecuzione della Sperimentazione all’Ente in conformita alle condizioni indicate
nel Contratto e alla normativa, secondo quanto prescritto nel Protocollo e successivi
eventuali emendamenti approvati dat Comitato Etico e dalle autorita competenti.

Art. 2 - Referenti della Sperimentazione

L'Azienda nomina quale responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a
seguito di farmale accettazione, il Dott. Roberto Bordonaro, in servizio presso 'UQ.C.
Oncologia Medica dei P.O. Garibaldi Nesima, in qualitd di Sperimentatore principale (di
seguito “Sperimentatore”). Lo Sperimentatore assume ogni responsabilita ed obbiigo imposti
dalta Normativa, non potra essere sostituito, né i suoi obblighi e le sue responsabiiita
potranno essere sostanzialmente modificati senza preventiva comunicazione scritta a BMS.
nonché ai Comitati Etici qualora richiesto dalla Normativa, Lo Sperimentatore sara
coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione da perscnale, medico e non medico, da ui
designato e operante sotto la sua responsabilita.

Il referente locale di BMS per il monitoraggio circa la corretta conduzione della
Sperimentazione & il RCO South East Europe Unit Director di Bristol-Myers Squibb s.r.l.,
Dott.ssa Cristina Lupini, il quale potra nominare uno o pib responsabili di progetto ed avere
contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nei rispetta
di quanto previsto dalla normativa richiamata in premessa.

L'Azienda accetta le visite di manitoraggio che verranno eseguite presso la U.O. di
Oncologia Medica da parte del personale del Promotore o di societa terza incaricata dal
Promotore o delle Autorita regolatorie nazionafi ed internazionali, al fine di verificare il
corretto andamento della Sperimentazione.

CA209-8HW Bordonaro



ART. 3 - lnizio Sperimentazione e numero pazienti

La Sperimentazione avra inizio dopo {'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi
della normativa vigente e dej regolamenti interni.

Presso il centra sperimentale dell’Azienda saranno arruolati almeno 8 pazienti entro ji Aprile
2022 (data presunta} i. Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti (nef
maondo), sara di n. 930 pazienti arruolati.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamenta competitivo [togliere se
larruclamento non é competitivol, il numero di pazienti per centro pud variare, in pit o in
meno, in funzione della capacita d’arruolamento di ciascuno.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruotare presso
it centro sperimentale dell’ zienda, dovra essere preventivamente concordato per iscritto tra

aggiuntivi salvo diverso accordo con BMS.

Il reclutamento dei pazienti sara condotto dallo Sperimentatore e Jo stesso sara
responsabile per I'ottenimento dei preventivo consenso infarmato dej seggetti che intendono
partecipare alla Sperimentazione, anche aj sensi e per gli effetti deila normativa vigente in
materia di privacy.

i Promotore comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di
Chiusura degli arruclamenti e Io Sperimentatore  sara quindi tenuto a svolgere Ia
Sperimentazione solo sy quei pazienti gia arruolati alla data dij detta comunicazione.

per i pazienti arruolati dallo Sperimentatore in data successiva a quella della comunicazione
di interruzione del'arruolamento

ART. 4 - Obbligazioni deile parti

41 BMS siimpegna:

a) a fomire a propria cura e spese, all'Azienda, tramite la Farmacia Ospedaliera (ai sensi
dell'art. 20, c. 2, D.Lgs. 211/03 e suce, modd.) i prodotti sperimentali (IMP e PelMP
come prevista dal protocolio e in accordo alla definizione del DM 21 dicembre 2007,
ovvero Nivolumab, Ipilimumab, Oxaliplatino, Acido Folinico, Cetuximab, Bevacizumab,

5-Fluoro Uracile, irinotecano (di segutio ‘Farmaci’), nelle quantita e modalita

accompagnati da regalare documento di trasporto riportante descrizione dei prodotti,
quantita, lotto dj preparazione, data di scadenza, il riferimento del protocolio
sperimentale, il repartc a cui sono destinati, i nome del responsabile della
sperimentazione. La Farmacia del'Azienda assicura fidonea conservazione dei
Farmaci adottando tutte le  misure hecessarie, fino alla distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dalia presa in carico ne risultera consegnatario. ||
consegnatario cura la tenuta dj un apposito registro di carico e scarico costantemente
aggiornata.
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L'Azienda utilizzera i Farmaci forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione secondo quanto previsto nel Protocollo. L'Ente, lo Sperimentatore o |
soggetti delegati dal’Ente non potranno richiedere alcun corrispettivo a terzi in
relazione alla fornitura dei Farmaci. La Farmacia deilAzienda assicura fidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure.

(| Promotore, al termine della Sperimentazione, provvedera altresi al ritiro dei Farmaci
non usati o scaduti purche integri.

b) Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire
gratuitamente le schede raccolta dati (se in forma cartacea) ed altro materiaie
eventualmente previsto dalla Sperimentazione o comungue necessario allo
svolgimento della stessa.

¢) A corrispondere all'Azienda quanto segue:

« Oneri fissi per costi del Comitato Etico per la sottomissione dello studio: secondo
quanto stabilito con D.A. n. 30 del 17 gennaio 2014 - GURS n. 5 del 31 gennaio 2014.

o Quota fissa forfettaria pari ad € 1000,00 per spese generali aziendali e attivita
amministrative.

Eventuali emendamenti saranno fatturati in base alla tariffa vigente al momento deila loro
sottomissione.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalia Sperimentazione, per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per i guale sara
consegnatafirasmessa (in formato elettronico) la relativa CRF ('Case Report Form'"}
completata e ritenuta valida dal Promotore, nonché delfinvio a BMS dei dati e/o delle
immagini relativi ad eventuali attivitad diagnostiche eseguite come da Protocollo, gli importi
sotto indicati, in base alle attivita svolte (importi in euro, VA esclusa). || Compenso massimo
a paziente completato e valutabile sara di di Euro 15833,00 per il Braccio A, 14899,00 per il
Braccio B, Euro 37809 per il Braccio C e Euro 18599,00 per I”Optional Crossover Cohort for
Part C".

Taii importi includono i costi di eventuali esami efo procedure esplicitamente previsti nel
Protocollo.

Braccio A: Nivo o
Visite Euro
Screening Visit ' 223,00
Cycle | Dayl 1044,00
| Cycle § Dayl5 ' 903,00
Cycle 1 D29 ' 854,00
Cycle 2 Day| B 971,00
Cycle 2 Day15 789,00
" Cycle 2 D29 ) 789,00
Cycle"S Dayl ' 1020,00
Cycle 4 Dayl 789,00
Cycle 5 Dayl | 857,00
Cycle 6 Dayl 854,00
Cycle 7 Day! 857,00
Cyele 8 Dayl 789,00
Cvcle 5 Déyl 857,00
Cycle 10 Day 1 789,00
‘Cycle 11 Day 1 ' 857,00
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Cycle 12 Day L 854,00
Safety Follow-up Visit 1 533,00
Safety Follow-up Visit 2 474 06
Survival Follow-up Visit 1 130,00
Totale 13833,00 €
Braccie B: Nivo+Ipi
Visite Euro
‘Screening Visit 823,00
Screening Visit 1181,00
Cycle 1 Day] 1089,00
Cycle 1 Day22 1058,00 S
: Cycle 2 Day] 996,00
. Cycle 2 Day2? 069,00
Cycle 3 Day] 789,00
Cycle 4 Day! 857,00
Cycle 5 Dayl 903,00
Cycle 6 Day! 857,00
Cycle 7 Dayl i 789,00
Cycle 8 Dayl 857,00
Cycle 9 Day! 789,00
Cycie 10 Day L 857,00
Cycle 1t Day L 854,00
Cycle 12 Day | 533,00
Safety Follow-up Visit 1 | 474,00
Safety Follow-up Visit 2 | 130,00
Survival Follow-up Visit | 823,00
L - _
Totale 14899,00 € B
Braccio C: Chemaotherapy
Visite Euro
Screening Visit £ 838,00
Cycle | Dayl | 1586,00
Cycle | Dayl5 b 1454,00
Cycle | Day 29 ' 1341,00
Cycle 2 Day} '1522,00
Cycle 2 Dayl5 ¢ 1341,00
Cycle 2 Day29 1341,00
Cycle 3 Dayl 1498,00
| Cycle 3 Dayl5 1341,00
Cycle 4 Dayl 1341,00
| Cycle 4 Dayl5 1341,00
Cycle 5 Dayl 1409,00
Cycle 5 Day L5 1341,00
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| Cycle 6 Day1 | -1341,00
Cycle 6 Dayl5 | 1341,00 !
Cycle 7 Dayl 1409,00
Cycle 7 Day15 1341,00
Cycle 8 Dayl 1341,00
Cycle § Day15 1341,00

| Cycle 9 Day] 140900 |

[ Cycle 6 Day15 134100 |

" Cycle 10 Day 1 134100 |

| Cycle 10 Dayl5 1341,00
Cycle 11 Day 1 1409,00
Cycle 11 Dayl3 1341,00
Cycle 12 Day | 1341,00
Cycle 12 Day15 1341,60
Safety Follow-up Visit | 533,00
Safety Follow-up Visit 2 474,00
Survival Follow-up Visit 1 130,00
Totale 37809,00

Optional Crossover Cohort for Part C

Visite Earo
Baseline Visit N 777,00
Cycle I Dayl 1181,00
Cycle 1 Dayls 1001,00
Cycle 1 Day 29 789,00
Cycle 2 Dayl 1156,00
Cytle 2 Dayl5 789,00
Cycle 2 Day29 789,00
Cycle 3 Dayl 1181,00
Cycle 3 D15 0
Cycle 4 Day! 789,00
Cycle 4 D15 594,00
Cycle 5 Day] 857,00
"Cycle 5 D15 0
Cycie 6 Dayl 1 950,00
[ Cycle 6 D15 0
" Cycle 7 Day1 971,00
| Cycie 7DI15 594,00
' Cycle 8 Dayl 789,00
Cycle 8 DI5 0
| Cycle 9 Davl 945,00
[ Cycle 9 D15 0
['Cycle 10 Day 1 789,00 |
Cycle 10 DI5 594,00 |
Cycle 11 Day | 857,00 |
' Cycle 1{ D15 0
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[ Cycle 12 Day 1

'E/cle 12 D15
| Safety Follow-up Visit |

| Safety Follow-up Visit 2

_J9s000 j
¥ .
533,00 ’
474,00 J

Survival Follow-up Visit 1

|_Totale

PRESTAZIONI AGGIUNTIVE
{(a fronte di attivita effettivamente svolte deila compilazione defle relative CRE - Case Report Forms)

Qualora si rendesse necessario eseguire delle visite a
Queste verranno rimbarsate aila cifra pari a Euro 70,00 cia

ggiuntive per la sicurezza del soggetto,
SCuna per ciascun soggetto.

Eventuali visite di follow-up per la sopravvivenza successive alla prima, da eseguirsi in accordo al
Protocallo, verranno rimborsate al medesime importo previsto per la prima visita di follow-up di

SOpravvivenza,

Le valutazioni tumorali framite diagnostica radiografica da eseguirsi in accordo al Protocoilo saranng

rimborsate come da tabella a seguire:

[ Procedura _ importoin Euro |
TAC addome con contrasto 430,00
. TAC torace con contrasto 479,00
TAC pelvi con contrasto 360,00
TAC cervello con contrasto 404 00
LTAC altra area sospetta 508,00
| TAC total body 570,00
TAC Torace-addome-pelyi (Tap) 894 00
[ RMN addome con contrasto 697,00
| RMN torace con contrasto 548,00
RMN pelvi con contrasto 562,00
RMN cervelio 695,00
RMN altra area sospetta 1051,00
| RMN Total body 818,00
RMN Torace-Addome Pelyi (Tap) 500,00

| Bone scan

, |
] 25700 |

Qualora venisse effetiuata una biopsia tumorale alla visita di screening o in qualsiasi momento nel
corso del trattamento in accordo aj protocolio, 'Azienda verra rimborsata come da tabella a seguire:

| Procedura importo in Euro
Biopsia del fegato 296,00

| Biopsia de{ Polmane o Mediasting 1183,00
Biopsia renale 339,00

! Biopsia linfonodo 461,00

| Colanscopia 35200 |
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Preparazicne allestimenta e invio al laboratorio Centraiizzato 50,00 |
de! campione di tessuto tumorale archiviato o fresco i

Qualora venissero eseguiti uiteriori procedure non di routine e in accordo al Protocollo, queste
saranno rimborsate a seconda di quanto effettivamente effettuato e come da tabella a seguire:

Esame 3 . importo in Euro
| FT3 43,00
| FT4 ) . 31,00
- TSH ] 43,00

PT ) 8,00

INR , - 19,00

Mg 8,00

HCV RNA (solo se il test anti-HCV ¢ positivo) 176,00

Test di gravidanza ) - 120,00

Saggio immunalogico per antigene tumorale 44,00

FSH 31,00
| CEA (antigene carcinoma embrionica) 52,00

Antigene tumorale (analisi quantitativa) 144,00

Bilirubina diretta 17.00

Anticorpi HIVT e HIV2 ) 35,00

Biomarker - 21,00

Callezione campioni fecaii ) 13,00

Per quei soggetti che, a seguito della visita di screening, dovessero risultare non idonei al trattamento ai
fini del Protocollo (screening faifure), BMS corrispondera il medesimo importo previsto per la visita di
screening, secondo quanto indicato neflo schema a seguire:

Numero di screening
_ Totale soggetti randomizzati failure rimborsabile

fino a 5 soggetti 1
da 6 a 10 soggetti
da 11 a 15 soggeti
da 16 a 20 soggetti
da 21 a 25 soggetti

(SN N EAV TN )

Gli importi saranno corrisposti all'Ente:

a) per ciascun soggetto eleggibile e valutabile secondo quanto definito nel
Protocollo, a fronte della compilazione dei relativi CRF nonché dellinvic a BMS dei
dati e/o delle immagini relativi ad eventuali attivita diagnostiche eseguite come da
Protocollo. | CRF devone essere sottomessi entro 5 (cinque) giorni lavorativi  dal
giorno della visita del paziente partecipante alla Sperimentazione ed essere compieti
ci tutti i dati richiesti da BMS; I'Ente non avra diritto ad alcun importo per i soggetti
non valutabili a causa dellinosservanza del Protocallo efo della violazicne della
Mormativa;

b} con cadenza annuale a partire dalla data di firma del Contratto;

¢} sulia base dei rendiconti presentati da BMS, che terranno conto delle sole attivits
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effettivamente svolte sino alla data di richiesta di emissione fattura da parte di BMS;
d} dietro presentazione di regolare fattura da parte del’Ente (con importi fuori
campo VA ai sensi dell'Art. 7 ter del D.P.R. 633/72).

Le fatture dovranno essere intestate a Bristol-Myers Squibb International Corporation,
Belgium Branch, Chaussée de |3 Hulpe 185, 1170-Bruxeiles (Beigio) VAT n. BE 0415033504
ed inviate a Bristol-Myers Squibb - Piazzale delIndustria. 40-46 — 00144 Roma c.a. (att.ne
Serena Potenziani, serena.potenziani@bms.com).

Le Parti concordana che eventuali modifiche al Contratto che comportino una variazione
economica non superiore a Euro 3.000,00 {tremila/00), siano esse modifiche di importi
precedenti o inserimento di nuovi importi, non richiederanno fa stipuia di un atto integrativo ai
presente Contratto, bensi potranno essere richieste ed approvate attraverso io scambio di
comunicazioni e-mai tra le medesime Parti.

Le Parti si danno altresi atto che il Corrispettivo pattuito nel Contratio non rappresenta ung
utilita economica vietata, non & in alcun modo finalizzato a promuovere I'uso e/o I'acquisto di
prodotti di BMS da parte dellEnte ¢ dello Sperimentatore o di qualsiasi altro soggetto da
questi ultimi controllato, ne a determinare benefici di altra natura commerciale e non in capo
a BMS.

Il Promotore provvedera, camunque, a rimborsare all'Azienda tutti i costi aggiuntivi risultanti
da attivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti alio
stesso, e non gia coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si rendano
indispensabili a giudizio delio Sperimentatore per accertare lo stato clinico di un paziente o
una alterazione del medesimo connessa ai Farmaci in Sperimentazione. || rimborso sara

fa correlazione tra ['alterazione dello stato clinico del paziente e i Farmaci in
Sperimentazione. '

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico, per violazione dei
criteri di inclusione e, comunque nel caso di non corretta e completa osservanza del
protocolio.

Gli importi per visita/paziente del presente articolo, saranno corrisposti all'Azienda a fronte di
emissione di regolare fattura da parte della stessa, sulla base di rendiconto presentato dal
Promotore da inviare ai seguenti indirizzi:

Il Promotore provvedera a saldare Ia fattura emessa dall'Azienda entro 90 giorni fine mese
data fattura, mediante bonifico bancario sui sequenti riferimenti
Banca Nazionale del Lavoro - Catania — C.so Siciliz n° 30 - 9513] Catania
Intestato:
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazignale e di Alta Specializzazione “Garibaldi”
Piazza S. Maria di Gesti n. 5— 95124 - CATANIA
C.F./PIVA : 04721270876
IBAN: IT 60C0100516900000000218900
CODICE SWIFT: BNLITTRRCTX
Riferimento per fatturazione: rag. FRANCO Saverio Secttore Economico
Finanziario
e-mail saveriofra@tiscali.it tel. 095/7594913 N
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4.2
a)

L'Ente, e lo Sperimentatore e/ dei soggetti delegati dall'Ente, si impegnano:
ad awviare, gestire e condurre la Sperimentazione in conformita al Centratto, al
Protocollo, incluse eventuali successive modifiche ed integrazioni, ed alla normativa;
ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere
del Comitato Etico. In particolare, o Sperimentatore terra informati 'Ente, BMS e il
Comitato Etico sullandamento della Sperimentazione e comunichera agli stessi
Feventuale verificarsi di eventi avversi o effetti collaterali gravi, direttamente o
indirettamente correlabili ai Farmaci;
a non raccogliere od usare alcun tipo di campione (sangue, urine, saliva, ecc.) dei
pazienti arruolati nella Sperimentazione ai fini dello svolgimento di studi clinici che
'Ente efo lo Sperimentatore intendano intraprendere, senza la preventiva
autorizzazione di BMS e dei pazienti arruolati;
a mettere a disposizione di BMS ogni risultato delia Sperimentazione in conformita a
quanto richiestoe dal Protocolle e daila normativa;
a conformare |a propria attivita alle disposizioni di cui agli articoli 56, 57 ¢ 58 del Reg.
2014/536/UE, che ha abrogato la Direttiva 2001/20/CE, soprattutto con riferimento al
maggior termine di conservazione dei documenti attualmente previsto in 25 anni;
ad attenersi, in relazione agli eventi avversi a quanta riportato nel Protocollo;
qualora liter approvativo presso il Comitato etico di coordinamento si concluda
favorevolmente, a collaborare con BMS per consentirle I'erogazione de! servizio di
patient referral (*Servizio di patient referral”), trasmettendole it nominativo e i dati di
contatto del respansabile del servizio presso la propria struttura ed autorizzandone
espressamente |la pubblicazione allinterno del website BMS Study Connect. In
particolare, i soggetti potenzialmente interessati a partecipare ad una sperimentazione,
accedendo alla piatiaforma Bristol-Myers Squibb Study Connect, potranno; (i)
visualizzare gli studi clinici potenzialmente idonei alla toro condizione clinica, (ii}

- selezionare specifici centri partecipanti a tali studi e (iii) registrarsi ai centri di interesse

attraverse la trasmissione dei propri dati di contatto.

In questo contesto, il servizio di patient referral, offre ai soggetti che hanne completato
la registrazione ad uno dei centri clinici presenti sulla piattaforma la possibilita {i) di
essere contattati, entro 3 giorni lavorativi successivi alla registrazione, dal referente
dello studio selezionato per iniziare il processo di screening prodromico alleventuale
arruolamento neilo studio efo (i) di contattare direttamente il responsabile del servizio
di patient referral presso il centro clinico selezionato, i cui riferimenti sono presenti in
apposita sezione del website BMS Study Connect.

BMS e FEnte sono, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, titolari autonomi nel
trattamento dei dati personali trasmessi dai soggetti interessati attraverso il sitc BMS
Study Connect. Le Parti si impegnano a trattare detti dati personali nel pieno rispetto
della normativa vigente in materia di privacy.

ART. 5 - Responsabilita in ordine al trattamento di dati personali dei pazienti e delle

5.1

Parti

BMS e FEnte, debitamente informati in merito a quanto previsto dalla Normativa
vigente in materia di prvacy, prestano il loro consenso € danno espressa
autorizzazione affinché i loro dati personali vengano da loro stessi reciprocamente
trattati e/o comunicati, per le seguenti finalitd: a) adempimento di specifici obblighi
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5.2

5.3

5.4

5.5

ART. 6 - Segretezza, Politica di

6.1

contabili e fiscali; b) gestione ed esecuzione def rapporto e degii obblighi contrattuali; c)
attivita di Sperimentazione: d) finalitd connesse ad obblighi previsti da leggi, da
regolamenti o dalla normativa comunitaria e da disposizioni impartite da Autorita a ciod
legittimate dalla legge; e) gestione del contenzioso; f) finalita statistiche; g) servizi di
controllo interno; h) gestione eventi avversi; i) obblighi di trasparenza ai sens; dell'art.
5 del Codice Farmindustria relativamente allammontare dei trasferimenti di valare
effettuati nei confronti defl'Ente. In questo specifico caso, i dati verranno pubblicati in
forma aggregata sul sito web di Bristol-Myers Squibb s.r.l. (www.bms.it ). Le previsioni
di cui al presente articolo assolvono | requisiti d'informativa e consensa di cui alla
Normativa vigente. L'Ente & tenuto a riportare tutti i data security breach al Data
Protection Officer di BMS al seguente indirizzo: EUDPO@bms.com.,

Ai sensi e per gli effetti della normativa vigente (Regolamento UE 679/2016 e
successivi decreti di adeguamento. nonche Deliberazione n. 52 del 24/7/2008 del
Garante della Privacy), I'Ente e BMS sono, ciascuno per gli ambiti di propria
competenza, titolari autonomi del trattamento dei dati personali dei pazienti partecipanti
alla Sperimentazione, rispettivamente  in  funzione dellg realizzazione della
Sperimentazione e a fini di farmacovigitanza. L’Ente consentira a BMS e a soggetti da
esso delegati di avere accesso, nel’ambito di attivitd di monitoraggio deila
Sperimentazione, ai dati clinici e ogni altra informazione che possa essere rilevante per
la Sperimentazione. Lo Sperimentatore ¢ Responsabile del trattamento dei dati dei
quali 'Ente & titolare. Lo Sperimentatore, prima di iniziare la Sperimentazione, deve
acquisire dal soggetto interessato il doacumento di consenso al trattamento dei dati
personali, in conformita a quanto prescritto dalla normativa. |’Ente sara responsabile
della conservazione di tale documento.

Le Parti, ciascuna per quanto di propria competenza, si impegnano a rispettare le
disposizioni di cui alla normativa vigente in materia di privacy, alle Linee Guida e alle
prescrizioni def Garante per la protezione dej dati personali e dei dati sensibifj
nell'ambito degli studi clinici, con particolare riferimento ai profili relativi alie modalita di
trattamento dei dati, ai requisiti dei dati, aila notificazione, alla designazione di

Responsabili e di Persone autorizzate al trattamento dei dati personali, alla custodia e

sicurezza delle informazioni.

L’Ente si impegna a manlevare e tenere indenne BMS per ogni costo, spesa, richiesta
di risarcimento e qualsiasi altro danno che BMS dovesse patire a seguito di azioni e
richieste dei pazienti o di terzi nonché di provvedimenti defle autoritd competenti,
connesse e dipendenti da eventuali trattamenti di dati personali illeciti o non conformi
alla legge posti in essere, in ragione della Sperimentazione efo dell'esecuzione del
presente contratto, dal’Ente o dallo Sperimentatore o da qualsiasi altro soggetto da
questi uitimi delegato per I'esecuzione delia Sperimentazione.

Le disposizioni di cui al presente articolo saranno efficaci anche in caso di cessazione
anticipata per quaisiasi causa degli effetti del Contratto.

Risultati

Tutti i dati @ quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione, inclusi tutti i Case
Report fForms, ta documentazione, e informazioni, i materiali ed i risuitati in qualsiasi
forma generati nel corso della Sperimentazione saranno di proprieta di BMS, al quale
verranno trasferiti in virth del presente Contratto e I'Ente non avra diritto ad alcuna
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

7.1

royalty © compensi addizionali al Corrispettivo.

Eventuali risultati suscettibili di brevefttazione, derivanti direttamente dalla
Sperimentazione, saranno in ogni caso di proprieta di BMS nel rispetto della
Normativa. E consentita anche in quesio caso la pubblicazione dei risultati della
Sperimentazione agli sperimentatori che vi abbiano preso parte, fermo restando le
procedure di verifica di cui al presente articolo, nonché il diritto di BMS di avere |
tempo necessario per ottenere un’adeguata tutela della proprieta intellettuale e del
segreto industriale,

L'utilizzo scientifico dei dati per finalitd non commerciali (quali attivita di fraining interna,
partecipazione a congressi, convegni ¢ seminari) da parte dell’Ente sard libero, con ii
solo obbligo di citare, nelle eventuali pubbticazioni, congressi, convegni, seminari o
simili, il ruolo di BMS quale promotore della Sperimentazione.

Salvo guanto disposto dal presente articolo, 'Ente manterra le informazioni correlate
alla Sperimentazione nel pitl stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate
a terzi senza il consenso scrito di BMS. L'Ente garantisce che I'chbligo alla
riservatezza sara esteso allo Sperimentatore e ai suoi collaboratori. | presenti obblighi
di riservatezza e confidenzialita rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno
rese di dominio pubblico da parte di BMS.

La divuigazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla Normativa.

L'Ente garantisce che non verranno pubblicate informazioni riservate di proprieta di
BMS; a tale scopo si impegna, anche per conto dello Sperimentatore, a sottoporre a
BMS cio che intende divulgare almeno 60 (sessanta) giorni prima della sua
pubblicazione. BMS nel termine di 45 (quarantacinque) giorni dal ricevimento del
materiale potra suggerire modifiche al’Ente. L’Ente si impegna sin da ora, anche per
conto dello Sperimentatore, ad incorporare nella pubblicazione commenti che non
siano in contrasto con {'attendibilitd dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed |l
benessere dei pazienti. BMS, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto ove
necessario, potra richiedere allo Sperimentatore di differire di ulteriori 90 {novanta)
giorni la pubblicazicne.

Resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte dello Sperimentatore potra
avvenire solo dopo la pubblicazione effettuata da BMS o da terzo da questi designato.
Laddove quest'ultima pubblicazione non venga effettuata entro dodici (12) mesi dalla
fine della Sperimentazione in tutti i centri coinvolti a livello globale, lo Sperimentatore
potra pubblicare i risuiltati ottenuti presso 'Ente nel rispetto di quanto prescritto nel
presente Contratto.

Le disposizioni di cui al presente articolo saranno efficaci anche in caso di cessazione
anticipata per qualsiasi causa degli effetti del Contratto.

ART. 7 - Confidenzialita

Per informazione confidenziale si intende qualsiasi informazione o documento che sia
dalle Parti espressamente qualificato come confidenziale avente esso forma scritta,
orale, grafica o visiva o qualsiasi altra forma o riprodotto su qualsiast supporto (inclusi
codici leggibili da computer), reso disponibile in forma diretta o indiretta in relazione
all'esecuzione della Sperimentazione, ma con I'esclusione delle informazioni che:

a)  siano gia di pubblico dominio o diventino successivamente di pubblico dominio,
senza che cid sia avvenuto in violazione de! presente Contratto;
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b}  sianc state acquisite indipendentemente dalla Parte, e cio sia confermato da
prova scritta;

c)  siano state comunicate alla Parte da terze parti che forniscano prova di
possederle legalmente e/o di poterne disporre senza violare i diritti dellaltra Parte.

7.2 Ciascuna Parte si impegna a:
a)  non rivelare informazioni confidenziali riguardanti I'altra Parte di cui sia venuta a
conoscenza in ragione dell'esecuzione della Sperimentazione;
b}  utilizzarle esclusivamente in confarmita alle previsioni di cui al Contratto.

7.3 Ciascuna Parte potra comunicare e informazioni confidenziali dell'altra Parte
esclusivamente:

a) al suo personale autorizzatc o ai suoi agenti qualora nell'esecuzione del
Contratto ve ne sia la necessita, purché essi acconsentano ad assumere le medesime
0 equivalenti obbligazioni di confidenzialita:

b}  nella misura in cui cio sia richiesto da leggi, regolamenti, ordini def tribunale o di
autorita governative. Ne! caso in cui tale diffusione sia richiesta, la Parte lo
comunichera immediatamente allaltra Parte collaborando con le istruzioni da essa
ragionevolmente fornite al fine di limitare tale diffusione; e

¢)  nelcaso in cui sia stato cosl concordato per iscritto con laltra Parte,

ART. 8. - Copertura assicurativa

Si da atto che BMS, conformemente alle normative vigenti, in particolare ai sensi del DM
14.07.2009, ha acceso idonea polizza assicurativa di responsabilita civile, a copertura della
responsabilita civile di tutti | soggetti coinvolti nella Sperimentazione per il risarcimento dej
danni cagionati ai pazienti che sono trattati neli'ambito della Sperimentazione, a condizione
che siano conseguenza diretta della Sperimentazione medesima.

Il Promotore ha stipulato con la Compagnia Assicurativa BMS International Insurance
Designated Activity Company una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile
Sperimentazioni cliniche, che fa parte integrante della presente convenziane.

ART. 9. — Decorrenza dei Contratto

Le Parti convengono che la presente scrittura sara efficace dalla data di ultima sottoscrizione
della stessa fino al termine delfa Sperimentazione come previsto da Protocollo e di tutte le
obbiigazioni dedotte in Contratto, ad eccezione dei casi in cui intervengano risoluzione o
recesso.

La data di termine della sperimentazione & prevista indicativamente entro 06 Luglio 2025
(specificare mese/anno).

ART. 10. - Recesso - Risoluzione

10.1 )i Contratto si intendera risoite di diritto per impossibilita sopravvenuta nel caso in cui il
parere rilasciato dal competente Comitato Etico e/o I'autorizzazione rilasciata dalle
competenti autoritd vengano ritirate durante la Sperimentazione, fatto salvo il diritto di
BMS al risarcimento dei danni, qualora linterruzione della Sperimentazione da parte
delle autoritd competenti sia determinata dallinadempimento dell'Azienda, del
personale dell'Azienda e/o dei soggetti da esso delfegati alle obbligazioni previste dal
Contratto o alle prescrizioni della Normativa. e S
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10.2 il Contratto potra essere risolto da BMS con comunicazione scritta inviata tramite
raccomandata A.R. o PEC all'Azienda ai sensi dell'art. 1456 c.c.:

a} nel caso in cui 'Azienda non conduca la Sperimentazione conformemente ai
tempi concordati {es. i pazienti non vengano arruolati nei tempi previsti) e/o 'Azienda
non sia pill nefla capacita di condurre la Sperimentazione secondo le condizioni
previste nel Protocollo e/o nel Contratto;

b)  net caso di violazione delf'art. 14.1 e 142

Il Contratto potra essere altresi risolto ai sensi dell’art. 1454 ¢.c. da ciascuna delle Parti
con comunicazione scritta inviata tramite raccomandata A R. o PEC all'altra Parte in
caso di violazione delle rispettive obbligazioni, dichiarazioni e/o garanzie disciplinate
dal Contratto ove la Parte inadempiente non ponga rimedio a tale violazione nel
termine di 30 (trenta) giorni dalla ricezione della richiesta scritta di adempimento inviata
dall’altra Parte.

10.3 Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva inoltre il diritto di risolvere il
Contratto in qualunque momento nel caso si abbia motive, valido e documentabile. di
ritenere che fa prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentare un rischio
non accettabile per i pazienti coinvolti. BMS potra recedere dal presente Contratto,
qualora fondate ed oggettive ragioni di natura organizzativa, funzionale o
amministrativa rendessero oggettivamente impossibile Ja prosecuzione della
Sperimentaziane ovvero per sopravvenuta carenza di interesse alla prosecuzione delia
Sperimentazione, senza obbligo di preawviso. In agni caso, lo Sperimentatore efo
I’Azienda porteranno a termine tutte le attivita non ancora concluse, operando per
garantire la massima tutela del paziente.

10.4 In caso di recesso di BMS o di risoluzione anticipata non determinata da
inadempimento dell'Azienda, BMS rimborsera a quest'ultimo tutte le spese e i costi
effettivamente sostenuti nellambito della Sperimentazione, fino alla data di interruzione
della Sperimentazione, a condizione che siano debitamente documentati e non siano —
in relazione allo stato della Sperimentazione — ragionevolmente evitabili.

ART. 11. - Registrazione e bolli.

|l presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico
de! Promotore, le spese di registrazione a carico della Parte richiedente.

ART. 12, — Foro competente e normativa applicabile.

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.

Per quaisiasi controversia derivante dallapplicazione ed interpretazione della presente
convenzione, sara competente in via esclusiva il Foro di Catania, con espressa esclusione di
qualsiasi aitro Foro, generale e facoltativa.

Art. 13. — Clausole generali

Eventuali madifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo
fra le Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

E fatto espresso divieto a ciascuna Parte di cedere in tutto o in parte il Caontratto a terzi se
non previa accettazione scritta dell'altra Parte.

L'eventuale invaliditd o nullitd di una o piti clausole del Contratto non importa la nullita
dell'intero Contratte.

Tutte le comunicazioni tra le Parti inerenti it Contratto dovranno essere effettuate per iscritto
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&d inviate a meézzo fax e/o posta elettronica e/o pec e/o mediante lettera raccomandata AR.
al seguent indirizz;. Ogrni comunicazione effettuata a Bristol-Myers Squibb s.r.i. allindirizzo
sotto indicata si intendera effettuata net confronti di BMS.

per I'Ente:
(Inserire dati]
ARNAS Garibaldi Piazza Santa Mariz di Gesu, 5 95123 Catania

per BMS:
[inserire dati]
Piazzale DelPindustria 40-46 00154, Roma

Art. 14, — Prevenzione delia Corruzione Osservanza delle Le i ed Obblighi delle Partj
14.1 BMS, per le attivita di Sperimentazione svolte allinterno def territorio italiano, segue ed

applipa il Modello di Organizzazione Gestione e Controlio ex D. Lgs. 231/01 ed i

14.2 e Parti g impegnano a rispettare la normativa nazionale in materia di anti-corruzione.

L’Ente si impegna ad informare immediatamente BMS circa qualsiasi violazione dellg
normativa italiana in materia dj anti-corruzione di cuj VEnga a conoscenza e a rendere
disponibile a BMS €/0 a suoi eventuali incaricati tutti | dati e la documentazione
necessaria ad eseguire le opportune verifiche.

14.3 BMS, in qualita di azienda farmaceutica - con sede legale in Belgio - affiliata de

acconsentono altresi che BMS pubblichi i medesimi dati anche nella piattaforma di
informazione "Bristol-Myers Squibb Study Connect" e su altri siti di proprieta def
Gruppo Bristol-Myers Squibb.

14.4 Per ottemperare agli obblighi di trasparenza previsti dalfart 5 del Codice
Farmindustria, BMS pubblichera I'ammontare dei trasferimenti di valore effettuati verso
'Ente. In tale ultimo e specifico caso, i dati saranno pubblicati in forma aggregata sul
sito web dj Bristol-Myers Squibb s.r.1. (www.bms.it).
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- Allegati ut supra
Letto, approvato e sottoscritto.

Data :

Per Bristol Myers Squibb International Corporation {Belgium Branch)
Procuratore Speciale
Dott.ssa Cristing Lupini

Firma : [//"/ ‘-'/ ({_/( Data o5V 4.2 | S

éf

Per presa visigne'ed pccettazione
Lo Spen}nz«%tore rincipale

Dott. Robérto Bor

Data : Z 3/&?;/29{[0

Schema tipo adottato con D.A. n.01360 de! 16/07/2013. Quaiunque eventuale
modificalintegrazione al presente documento dovra essere debitamente evidenziata ed |
punti da modificarefintegrare dovranno essere singolarmente ed espressamente approvati
dalle strutture aziendali preposte.
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