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Oggetto: Autorizzazione conduzione “Studio di fase 1I con Nivolumab in combinazione con
FOLFOXIR)/Bevacizumab come trattamento di [ linea in pazicnti con tumore colorettale avanzato
RAS/BRAF mutato- NIVACOR GOIRC-03-2018”.EudraCT 2018-002893-38

Proposta N° O3 A del 23 Ciy. 320
SETTORE PROPONENTE
AFFARI GENERALI

L' istruttore I1 Responsabile del Procedimento

(8o Cooangs \M@

Registrazionc Contabile

Budget Anno Conto AImporto ) Aut.

Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigente Responsabile

Settore Economico Finanziario e Patrimoniale
(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gest n. 5, Catania,
il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019

con l'assistenza del Segretario, dott. ha adottato la segucnte

deliberazione Maria Antovistia Li Calzi




I DIRETTORE DELLA U.0.C. AFFARI GENERALI

Premesso:

* che con istanza del 20-06-2019 il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRCQ),
ha richiesto al Comitato Etico Catania2 la pertinente autorizzazione per poter effettuare lo
Studio di fase II con Nivolumab in combinazione con FOLFOXIRI/Bevacizumab come
trattamento di [ linea in pazienti con tumore coloretiale avanzato RAS/BRAF mutato-
NIVACOR GOIRC-03-2018”, EudraCT 2018-002893-38, presso I’'UL.O.C. di Oncologia
Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilita della Dott. Roberto
Bordonaro;

¢ che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 25-6-2019, verbale n. 59/2019/CECT?2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha
approvato la sperimentazione;

* 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 defttato dal “Irattato di Helsinki" e succcssivi eventuali emendamenti, dalle
norme di “Good Clinical Practice” (CCP) 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’esserc 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 sanitaric ¢ dei
Regolamenti vigenti in materia; '

» che Plstituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico- Arcispedale S. Maria Nuova, ha
trasmesso tre originali della convenzione, registrati al protocollo generale di questa Azienda
al nr.0004843 del 4-3-2020 ai fini della sottoscrizione di competenza, in cui & previsto:

- la fornitura gratuita del farmaco Nivolumab, subordinatamente a specifico accordo contrattuale di
supporto stipulato con I’ Azienda farmaceutica BMS che fornira il farmaco stesso gratuitamente;

-la fornitura del materiale necessario ali’csecuzione della Sperimentazione;

-le eventuali spese aggiuntive, ai sensi dell’art 6, commal, del Decreto Ministeriale del 17 dicembre
2004 ¢ delle Circolari AIFA del 2012 saranno sostenute dal promotore,

- Parruclamento di 70 pazienti; il centro partecipante si impegna ad arruolare circa 8 pazienti
(arruolamento competitivo). Per ogni paziente valutabile non & previsto nessun compenso da parte
del promotore;

-che la convenzione e la relativa partecipazione del centro partecipante avra inizio dalla durata di
ultima sottoscrizione della stessa ¢ durera fino alla fine della sperimentazione;

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 €conomici;



Visti:

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, immediatamente esecutiva;

gli artt. 4 comma 3 e 10 comma 3 del sopracitato Regolamento;

la richiesta di autorizzazione a svolgere la sperimentazione clinica in oggetto, allegata al
presente atto per formarne parte integrante rilasciata in conformita del sopracitato
Regolamento, prodotta dal Dottore Roberto Bordonaro Diretiore dell'U.0Q.C. Oncologia
Medica del PO. Garibaldi Nesima;

Ritenuto:

per quanto sin qui ¢sposto polersi autorizzare 1’esecuzione dello studio descritto in premessa
e procedere alla stipula della convenzione cosi come valutata dal Comitato Etico Catania?
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;

Per le motivazioni descritte in narrativa che qui si intendono integralmente riportate ¢

trascritte:

Propone:

di Autorizzare lo Studio di fase II con Nivolumab in combinazione con
FOLFOXIRI/Bevacizumab come trattamento di I linea in pazienti con tumore colorettale
avanzato RAS/BRAF mutato- NIVACOR GOIRC-03-2018", EudraCT 2018-002893-38,
presso I’'U.0.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilita
del dottore Roberto Bordonaro ;

che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 25-6-2019, verbale n. 59/2019/CECT2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha
approvato la sperimentazione;

Autorizzare la stipula della relativa con il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica
(GOIRC), sccondo il testo allegato presente atto e procedere alla sottoscrizione degli
esemplari originali;

Trasmettere una copia del presente alto in uno alla convenzione debitamente sottoseritta il
Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC), allo Sperimentatore, al Settore
FEconomico Finanziario, alla Farmacia dell'Arnas e al Presidente del Comitato Etico.

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

Allegati: N.3 esemplari originali della convenziog

I1 Responsabile del Setto | i Ing. Giuseppe La Monaca

(di cui uno parte integrante)




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 legittimitd e di conformita alla normativa disciplinante la

materia espressa dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Dircttore Amministrativo e del Direltore Sanitario aziendale
DELIBERA

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

struttura proponente €, pertanto,

di Autorizzare lo Studio di fase 1T con Nivolumab in combinazione con
FOLFOXIRI/Bevacizumab come trattamento di 1 linea in pazienti con tumore colorctiale
avanzato RAS/BRAF mutato- NIVACOR GOIRC-03-2018”, EudraCT 2018-002893-38,
presso 1'U.0.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilita
del dottore Roberto Bordonaro;

che il Comitato Ftico Catania?, nella seduta del25-6-2019, verbale n. 59/2019/CECT2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha
approvato la sperimentazione;

Autorizzare la stipula della relativa con il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica
(GOIRC) , secondo il testo allegato presente atto e procedere alla sottoscrizione deglh
esemplari originali;

Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sotioscritta il
Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC), allo Sperimentatore, al Settore

Economico Finanziario, alla Farmacia dell'Arnas e al Presidente del Comitato Etico.

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

Allegati: N.3 esemplari originali della convenzione (di cui uno patte intcgrante)

11 Direttore Sanitario

Il Direttore Ammingstrativo
11 Dirc
Nj%rale |

ik qegr:t::&t%mﬁa

Sanitano Aziendale
¢ppe Grammanco




copia della presente deliberazione € stata pubblicala all’Albo dell’Azienda il giono

¢ ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione é stata pubblicata all’Albo dell’ Azienda dal al

- ai senst dell’art. 65 L.r. n. 25/93, cosi come sostituito dali’art. 53 I.r. n. 30/93 - & contro la

stessa non ¢ stata prodotta opposizione.

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

La presente deliberazione ¢ esecutiva:

X immediatamente
Q perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione
U 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




CONTRATI’O PER LA CONDUZIONE DELLA SPERlMENTAZIONE CLIN!CA

(oecnsro DEL mms'reno DELLA SALUTE DEL 17 mcenans 2004) B ‘

“Studio di fase II con Nivolumab in combinazlone con . )

FOLFOXIRIIBevachumah come trattamento dif lmea in pazlentl con L

tumore colorelzale avanzm nAs:aRAF mutato NIVACOR Gomc-os-zol g~|

-TF\"A.

- L’Azlenda()spedaliera dl RIlIBVO Naztonale 8 Alta speclallzzaznone Ganbaldl (Eme)

con sede legala m con. sede in Plazza Santa Mana d: Gesu 5 95123 Catama (CT) :

CF. a P IVA n._ T 047212708?6 nella pemona del. Dlrettom

Gene:aIeJRappresemante Legale; Dou. Fabrlz:o De Nlcola (d innanzif

- denommato sempllcemente anche oorhe "L’Ente'}

: '-E‘

II GRUPPO ONCOLOGICO ITALIANO DI RICERCA CLINICA (GOIRC), con| .

‘sede fegale in via Gramscl 142 Parma C F./ P IVAn 92009810349 in persona de!| : a

'_ ILegaIe Rappmentente Dr Rodolfo Passalacqua in quallta dn Pnesidente (doral =

' Innanzl denornmatola sempllcemente anche “Promotore")

Premesso che: -

: _' - é mteresse del Promotore eﬂettuam ia spenmenbaz»cne cimioa dal tltolo " Studlo di

L -fase Il _con. Nivolumab in combmazione con - FOLFOXIRI/Bevac:zumab oome :

o ) h‘attamanto di ) Imea in pazlenb con tumere colonettale avanzato RAS/BRAF mutato-

’

. NIVACOR GOIRC-034201 8" numero EudfaCT 201 8-002893-38

(dl segumo ‘anche "Spenmentazlone') avsnte ad oggetto il Protooallo e suai

' successM emendamentl debrtamefﬁe appmvatf (m segu:to anche "Pmtocollo"}

. codloe EudraCT m. 2013—002893-38 presso I’U OC Oneologla Medica dell’Ente

~|sotota responsabmta del Dot Robeno Bordonaro Bweltore delru. oc Oncologial

. { Pagina n.m;zs' .

N I .




- ll Promotone mdn/tdua come raferente teomoo sclenhﬁco per la parte d| propma

K la paﬁe di pmpna competenza con notxfica scrilta all’Ente

3 compelenza I Dr Pmto b Promdore pub modlﬁcare il referente tecmco scxeﬁt:ﬁoo per

lEnte ha conferrlo al Dott Roberto Bordonaro I'incanoo di Rmnsab:le tecmoo o

‘ scnentlﬁco della Spenmentaznone o@o delia preaente oonvenzione (du segurto . o

denommato "Rasponseblle della Spenmentazlone")

' 1= i'Ente é dotato dl stmtture e appamcchlature Jdonee nonche dalle oompeterrze .

-necessana aH'esecuz:one della Spenmentezlone aecondo quanto mdlcato nel |

Prolooollo '

o 'Nei casd drsh:did:fass u-rv

{=il Promotore!CRO ha presentato ad AJFA quale Autonﬁ Competente in vn'tu del D L

L. n. 158 del 13 Settembre 2012 {* Decrotq Balduzz:') convernto con L n. 189 del 8 L

B Novembre 2012 & suocessive mlagrazlom e modlficazaom secondo quarrto prevnsto .

"dalia normativa . domanda d| autonzzazaone allo svolgimento della': |

' Spenmntazlone

1 ai sensi deﬂ'art 7 del D Lgs n. 211 del 24 Glugno 2003 m daba 05 Mafzo 2019 |l- .'

R PromotorelCRO ha ofteruto i Parere Unico favorevole alfefetivazione della]

o Spenmnmzuone da parte det Comitato Etico deﬂ’Area Vasta Emilia Nord Comitato R

' 'Et|co Coondlnatore della Spanmentazlone per I'1talla

|- in data 25 Glugna 2019 _con verbale n‘*5912019/CECT2 ll Conutato Et:oo

'competente per gli studl clmlcl deII'Ente ha espresso pamre favorevole con|

osservazlam dn bnoeﬂca e giundnche alta conduzaone della Spenmentaznone

: eﬂ'ettuando successrva Presa d’atto nelia saduta dal 17109/2019 aooettando il Parere]-

o Unioo favorevote dicu sopra

o Peym nzwé{ o




: 1- a| sens: dél- D M 14/07»‘2009 |I Promotore ha stspuiato |donea polizza assncumtlva |

| come. megl;o preclsaw dal suceesswo ant§;

|+ ia Spenmeruazlone potna miz;are solo dopo l’emanazxone del parena favorevole del

Comltato Etico, l‘approvazwne deu'autonta competente in conformme ana vngema B

- nonmtlva nonché il nuila osta rllasciato dalia Dsrezuone Genefale delI'Ente ai sensl ',

del]art 7delaLR.n 9!201?

- ta speunenmlone g',- ﬁnalazzata al mlglnoramenio de!la pratlca clamca quale parte 3 . |

lntegranta dall‘assistenza sammta e non a ﬁnl indust;iall ooerentemente can quarrto ' b

B _ prmnsto nal Decreto Mmlstenaie del 17 dlcembre 2004 "Prescnz:om & condnzrom di ’

carattera genera!e re!atlve all’emcuzmne delle sbenmen!azu:m cllmche dei|

medicmaln con partncolane nfenmenio a quelfe an ﬁnl del mlglloramnto della pratlca )

clrmca quaie pame mtegrante dell’assrstanza samtana

) Tutto c|¢ pramesso ha e Parti si.conviene e s) sﬂpul’a quanto segue

Art.1 Premesse

|Le premesse |l ProtoooHo anehe se non matenalmente aocluso e I‘aﬂegto budget =

fanno parte mtegrante ] sos'wnmle del’ presente Conttatto (ln seguuto "Conlratto"}

Art. 2- Oggeﬂo

: !I PromotorelCRO afﬁda ﬂl‘Ente l'esecuznone della Spenmentazlone alle condzionn

~

- Indlcete nel presenle Coniratto m awordo col Protooollo Qon gli- eventuan successwl o

] emendamentl approva@ dal Cormtato Etlco e da AIFA (dl seguito anche ‘Autontéi- B

= Ompetente) nonché oon le modtﬁche al presente Contra!tolbudget da quesu,

tempeshvamnteuothoscnttu

denvantl K formallzzate med;anta | necessan ath dl modrﬁca o mtegratwu!*

o Il Pramotore e |l Responsabue della spenmentazuone possono adotlare ungentl a

o : adeguate n'usure a tutala della sacureazza del paznenu quali la sospensnone

: eag'iunsaw'zan S




' ternpomnea dello studlo (mterruzlone del trauaﬁtento per i paZantl gla comvo!ﬁ neIlo

E studto owero mterruzsone del reclutarnento dx nuow soggat!i) enohe in assenza delie

.neoessane approvaz:om dal parte del’ Com:tato Etlco 8 deil'ﬁ.ulonla Competente, S

' fermo restando l’obbl*go per :i Promotore cﬁ mfonnare mmedratamenle il Com;tato 5

B Etico 8 I’Automé Competente m merlto ai nuow eVenu alle mlsuna mhaprese e alf,.' )

L p@ramma -di . prbwecllmentl da adottare compiatando hempestwamente laj )

§ __ pl‘ocadure pnewste dalla wgenta normatnm

. . ; -La Spenmemaznone deve essere eondotta nel plu scrupo!ose nspeﬂo det Pmtooollo o

nella vers:one vngente accettata dal Responsabata della Spenmentazione e

. approvata dal Gomltato Etlco e dall'Autonta competente, i confarmtta alla wgente

' normativam matena dl spenmenmzwm cliniche di mgdlomali dl cui alD Lﬁ n. 200 -

-- del 8 Nnvembre 2007 al D. Lgs n. 211 del 24 Glugno 2003 al D M. 17 Dloembre |

. 2004 ° ar prmclpl ehm e deontologlcl chei |sp|rano l'attlvita medlca

-] La Spenmntazme deve essere aitresi condotta m oonformna ai pnncapu oontenuh '

'naue Drchiarazuane di Helsankl alle re& della Buons Pratlca Clmlca (DM

i 1510711997 e s.m. L), alla Convenzme di 0v1ec|o e alle Ieggv apphcablll in tema dif

prevanznne della corruzlone e alla proteilone dol datu personall mduso ilf.

] R_egglamento UE 2016!679 (“GDPR’) e ogm leMamento apphcabnle

Con la, sottoscnzlone del presente Contratto le Pam d:chlarano di oont:saena el |

) 'accetlare |I I contanuto dl quanto sOpra nchuamato S

: L'Enrte assucura di possedere Ia preparazlone glr stmmenti le attrezzature e |!

) perstmale neoessan per l'esecuznone deila Speramentazuom garantendo altresl B

' l'osservanza d’ questo Contratto e del Prowcollo da parte dl tutto it personale o

: delrEnte oomvolto nella Spenmantaznone

B Poiché la- SpenmeMaznone prsvede I'arruolamento competstwo de! pazlentn ilf a

.7~ K
;o .

Paghia_nagéﬁéo:? .




numero dei soggett: che dovranno essere arruolatu presso I'Ente pub vanare in

. 'ragmne deﬂa capacrta da anuolamento con |I sdo llmlte del numero masslmo d: :

anuolabli a Iwelo globale e, deu termlm prewstl dal Pmmotore perl rruolamento '

II penodo prewsto dl arruolamento e susoettlbﬂe dl modlﬂche m seguite . |

- all’andarnento dell’arruolanwnto anche a !wello lntemaaonale AI raggmngunento de!

3 vnumero tolale del pazlentv plestJ par l'anhsra Spenmentazmne. l’anuolamento vefra o

aubomatncamente c.huuso. mdrpendentemnte dal numero di paz:ent: aruolati presso= S

g l’Ente T

i Promotnra pmwedara ad mware aIi‘Ente acfeguata oomumcazaone

B . -L'Ente e |I Promotore conservsranno la documentaz'one merente la Spermemazuone

|per un penodn di temm seoondo ie specsﬁcha mdncate dalla legislazione appllubile '

II CBI'!th deve conseware Ia documentamone merente Ie Spenmenmzlone per un B

X periodo d4i 7. (seﬂe) annl alla data dl condus:one de!la Spenmenlazlone LEnte e |J e

_ Promotore sa obbllgano moltre a conseware la documentazwne attraverso una 3

: mwmme tecmca e Ioglstu:a che protegga la conﬁdenziam de| documentl -

' _afchmatl e che asslwn Ia Iom mtegnté 0 Ieggtbﬂlta per tutto il peﬂodo ptewsto dalla S

R cmata legnslwone wgente (es un snto proteuo estemo dl archiviazlone se

""_ namssano)

_i{ Prumotore I‘Enln e |I Responsablla della Spenmenhzsone devono nspeuare e

' dn'ettwe Ia andlcazmm le lstruziom elo mccomandazlom |mpart:te dal Comstato '

Eﬁco- L

- Art 3 Rasptmaabile doﬂa Sporlmemazione ¢ pmonale inhreualo

n Responsabale della Spenmentazuone sara coadiuvato neli'esecuz:one della L

.' Spenmentazpne dal porsonale rnedaoo e non medlco desrgnato dallo stesso'

| 'Responsablle e operante souo ia sua nasponsabllzla che abbla mamfestato al




N

" propna daspombllita a panecipare alta Sperlmentazmne (d1 segulto "Spanmentaton') N
lt Responsabule deaa Sperinentazlono* sa ‘assurne ogm responsahxma e obblngo g o

- spenmentaznom cllmche di medacmaln

."_--mposta a!lo Spenmenﬁatore pnncipale ‘ai ' sensi deilé nonnatwa “in matena dr"'j :

e prasente rappoﬂc mteroorre lra Promotora e I'Ente II Promotore € estraneo a B

rappom eslstenll tra l’Enie, il Responsabxle de!la Spenmnhzme e gu altn '

_ Spenmentaton comvoth restando qumdl sollevato da qualsiasl pre’tesa che |I

personale deII'Enhe comvolto nello studlo dovesse avanzare in. relazione . S

A

d Spenmentazlone

““lin ralazlone alla Spenmentazlone oggeeto del preaante Conlralto & fatto dmeto all

¥ Responsahlle de!la Spenmentazaone e agh Spemnentaton cofnvoltl dl ncevere. |

R 'dlretlamenla o Indlrattamenl:e compensl dal PromotorefCRO oosl oome diiavers|

oomitti o lntmttenere ¢on |I PmmotcreICRO rapporﬂ dl qualslam natuta, che nonjy

siano di carattene tecmoo sclentrf ico. -

': Qualnra ﬂ rapporto tm Reaponsablle della Spenmemazuone e lEnte dovessa per

L qualsuasa ragione termmare I’Ente deve mformame tempestivamente par ascrmo il

T o PmmotorafCRQ lndlcando 1I nommatwo da un sosututo L'mdicazrone del soshtuto .
dwe essem og_geﬂo dl approvaztcna da parte’del PmmotorelCRO L’Ente garantnsceu

' che il: nuuvo ResDonsabnle della Spenmantazlone accettera i terrmnl ele condlzvoni

del preaente Contraﬂo e assumera !'lmpegno “di nspetlare | Protnoollo

nell‘osecuzwne della Spenmenhzlone Nel caso in cui |I PrcrnotoreICRO nom‘

mtenda aecattafe |l nommaﬁvo del sostrlula proposto dall‘Ente potra recedem dall . .

' preaente Ccnm in acoordo a quanto prewsto dan'art 7

i Promou-e/CRO nomma rI Dott Carmine Pmto quale propno Responsabnla

‘ sclenttﬁco delra noerca e referente medloo

Pagmnad:24




i jll Hesponsahlle della Spenmentazsone pt’lma dl mlzmre l& Sperlmentaznone deve '

: aoqumre il consenso iMorrmto scnﬁo del pazwnte utltlzzando Ilh form ap dal Rt

o Pmmotore e dal Comrtato Ehco tale consenso deve eésare prestalo anche ai sensi.

" ,v'. 30 Glugno 2003 e s m, i

) per gh eﬂ'etgl dei GDPR 679/20163 per quento apphcabﬂe dei D Lgs n 198 def S ‘

- .

.

[ Responsabsle della Sperimentazlone dwe forrme mformazuoru al PromotoreiCRO o

L . 'al Comrtato Etloo m manto aﬂ‘andamento della Spenmenlazuone e comums:are

L tgmpestrvamente al pmmotone revantuale venﬁcarsi dl evahtu awersl soﬂ olu'e ognl

"aitla mformazlone chnlca dl nlievo per Ia conduzmne de!lo studno mdrcato nel"

| _pmlocallo (esemplo gramdanza ) direﬁameme © mdirettamema oorrelabmf o

-:all'esecuzlone ddia Spenmentazione seoondo Quanto prewsto dal Protocollo daile| R

Inorme- d[ Buona Pratiw Cimlca 5 daﬂa normatnva appllcablle i maﬁona di

| sperimentazlom cllmcha d| medvcmal:

B '-fl Responsablle delia Spenmentaznone $i lmpegna altresi a garantlre b svolgumanto o

" della Speﬂmentazmne secondo Ia nchlasta dillgenza

i Responsabue deﬂa Spermentazlone deve oonsegnam tutte le Schede Racooﬂa

Dati (CRF) corr%mente compllate ® sottoscﬂtte secondo quanto prwasto dal'

i

L -Protocollo e daIIa mtmabva app!rcab:le Per venﬁcare la comspondenza tra i dati[ -

reglstratl ‘nelie Schede Raccolta Dati e qualh eontenuu nei documentr onglnahsj_f

. _(cartella ciimca) IEnte e i Responsablle della Spermentamone consentonof-

| L 'l*accasso dlreﬂo at dati sor@nte durante }e wslte d: momtoragglo e nel corso- dl

v aventuah autﬁt e |spez|om da pane delle Autoﬂta competem; purché non venganot’

e pazienﬂ LEnte 2 |I Responsabale della Spenmenwzlone devono consenttre il 'j'

L violam Ie norme in mahena dl nservatezza e dl protoznne del dall personah dml ,

oonetto svolgsmento delrattm di. tﬁomtoraggo e dl audmng presso la S.C: dll' L

.

o a2




Oncoldgla da parté del personde del PrcmotoreiCRO adeguatamenle qualrﬁcato e
mdeuato nei hsrmlm di Iegge e da pane dene Automé regoiatorie athvi’cé eﬂettuate L

e per gmantlm Ia rego{are eeecuzlona detla Spenmentazuone
lnmodmtikzzodleCRF N |

o elottromche (eCRF) ln modo completo & norretto aeoondo quanto pre\nslo dal i '

. ] pszueme Per verﬂcare ia comspondenza tra i datt reglstrah nelle eCRF e quelli g

- oontenuﬁ nei documenti ongmal‘ (cattella clrmca) I‘Ente e || Responsablle deﬂaL:

monrloraggio e nel ‘corso- dl eventuah audat e |speztom da pa:te delie Autonté

o cmnpetent! punché non vengano vuolate Ie nonne m matena da nservalezza e dil -
’ tulela deﬂa pnvacy del pa2|ant| | | ‘ :

]
——F-

:'LEnte awlsera tempestlvamente il Promotore qualora unAutor’xta regolatona._ L

SR wmumcru all Ente un awnso i sspezlonelaudit re!ahvo alla Spcnmentezlone e, se

3 non negato espressamente dall’Auforita regoiatona I’Ente aubonzzera it Promotore al. .

paneclpann anwando nel contempq al Promotore ognl comumcazlone scnwa ncevuta. .

. e!o Iraamessa ai ﬁnl o in nsultanza dell’ispezlonelaud!t

Mmzionaledell'Enla Sl

LEh!e gamntlsce che 3 camplom blologlcl (sangue urme salwa ecc), ove mccom,,

" el pamentl comvolu nella speﬂmentazmne di cui al preserue contrauo signo utllszzatl u

esclusrvamente per Ia speﬁmentazvone oggetto del presenhe c:ontrauo S
| M4 nedicmansmmmnemﬂau R '

| u Promotora garannsee dlretbamente o inmrewamente ma. souo [ prapna s

»»»»»

- L Reeponsabﬂe della Spenmentazaona deve compllara tut\te le Sahedo Raocona Dah o

- Pmtocollo e dalla normatNa applwabale e oomunque entro 20 gmnl dalla wsrta del -

| L Spenmeniazmnef consentono l’acceaso dlretto al datu scrgente durante Ie ws:te da’f. L o

Tall aumta non devono perb pregnudlcare in alcun modo Io svolglmento dell‘ordlnana S -



" supemmone Ea foﬂnlura Qratuwa del farmaco lelumab non utllmto in aoogrdo" A

aif'AIC alrEn’te, suborﬂmatarnente a speclﬁco accordo mnlrattuale dl suppor!o ) SR

ratuwamente

e sixpulato tra con !’Azienda fannawmca BMSche fomnré rl fannaso stesso';f" B

II Promoﬁore s: mpegna a fomwe gratmtamente aII'Ente per tutta la durata daIIa S

] Spenmomaznone e nelle quanma necessane K sufﬁcuentt all'esecuzlone deﬂa B

B Sperimentazlone i medmnaie ln spenmentazrone {Nwolumab} (m segwto anehe '

) '"Medacaimie Spermenta,ie"), nonohé a formre ogni altro matena!e neoessano '

" all'esecuzlona detla Speﬂmen{mone (d: segurto anche Matenali"} Le quantité dif -

: Medidna!e Spenmentale devono essere adeguata alia: numerosm della camsuca B

L Le eventuall spese aglunhve al senst deﬂart 6, comma1 del Decreto Mumstenale _
del 17" amm 2004 e delle Clroolan AIFA det 2012 saranno aomnute dal]”

'\'._:

¥ ln aocordo ocm quanlo pta\nsto dall art, 2 comma 2 del Dacreto Mmistenale del 17

clicambre 2004 “ie evantual: spese Bagtunt:ve comprese queile per i famacl '

. spermentalf. neussane per Io spenmentazmni di cui all'art'l qualora non coperte o

] da fondl ad hoc, possono gmvare sul fondo dl cul al oomma 3, nei lu'mtl dalle nsnrse

S economica della medasuma stmttura

' ﬁnapzlane della strunura samtar’sa compatente a nel rlspetto della pmgmmmazmne' :

[l Medmnale Spenmentalex deve essgre lnwato da! PromotomiCRO alla Farmacla

' deﬁ'(EmEe} che pmwedera alla Ioro reglstraztone appropnaua oonaervazlone el :

AR oonsegna al Responsablle del!a Spenmenlaztone ccsl oome premw dal#‘art 7 dei,’

|b. M. 21 Dncembre 2007 pubbhcato in Gazzetta: Ufﬁe;ale n. 51 ﬁel 3 Mamo zcoe W

Meducmale Spenmenmle duvra asoore munlt- dr adeguato documento d trasporto

» Pagm nm. "




T desunato alia Fafmacla con. Ia daacnz:one del t|po dl 1am'mo della sua quanttla. del o

c iotm di preparazme. dea reqursm per la conservazcone della scadenza e i rifsrimentl f' ’

"',uoc Nnuassata)

alla Spenmentazlone (codlee di. protooollo Reeponsablle della Spermenmznone e o

il Promotm-e acoetta aitrssl di formre a!l’Ente :I matemta di oonsumo necessaﬂo .

| all‘esecuuone della Spemnentez!one, cosl me prewsto dal Promol!o

L’Ehte e u Responsabﬂa delia Spenmemazrone devom unlumara i Medxcmall

::F sp.,;.mentaﬁ ei Matanala fomm dal Pmmotore escluswameme nen'amblto e par :

B resecuzaone deﬂa Smenmntezlone L'Ente non deVe trasfeﬂre 0 cedare a terzii|

. Mad’lcmall Spemnerﬁall el Matanall fomltl dai Promtore ai sensi del prasente -

s

Contmtto

- ! Medlcmall Spenmh non unllzzah durante la Spenmentaz;one owero non

] u’tmzzaﬁ al termme della Spenmentaz:bne, saranno :ntegraimenhe dlstrutta dall’Ente L B

- -' L Ente s: m\pegna a fomlre al Promotare debda attestazuone compfovante Iawenulo :

" smammento |n confonmita alla nonnauva wggnte (D lgs 3 apnle 2006 n. 152) Per Io .

L o smai'ﬁrnenln dei farmaco non- uttllzzato e I’operatmta ad esso collegah |l Promtore |

A

= _‘NDN wnspmdett ai%'Ente alcun nmborso
) Art s Cornspetﬁvo (aeappﬁcabuo)

o Premesso che é prevlsto l'arruolameﬁo dt un, numem totale dl pazlentu pan *a ?0 il' - -

cantro paltecupmte §i |mpegna ad arruolare ctrc:a 8 pa:nentl (am:olamento o

e GOITIDBMNO) Per ognz pazrente valutabde nOn é pnevnsto nessuno compenso da parte

del Promotm‘e

. Art.? Durata,RoomoeRlsoluzm

) prenente Contra'tto decorre dalla data di ultlma soltoscnzuorua ° nman'& m wgore '

) sino all’oﬁattwa eonciusinna della Spenmantazlone presso I'Ente l.a dala d, termme{ LIEI




K 'della spenmentmwne é prewsta mdlcatwamente entro tl 01]01!2021

. .Farmo matando quanta sopra, It presente Contratto produrra i 8USi em, a s PR

. .' de! nlasmo di formale autonzzaz;one di AIFA owero ano sp:ram del termme dea en e
: guomi dalla data dt awro della pmeedura (pmtocollaznone) oome da oomumeamne '

AIFA alla Promotore/CRO senza che AIFA medesma abbsa posto obnezuom alo :

; svgiglmento dalla Spemnerﬁazlone o abbts espresso dtmegg all autmzzazlone

- L‘(Ente) s nserva rl dmodi risolvere tlpresante Contratto rnedlante comunimime

- :'-AR oPEC newamdr

R _'.'_.-.scrutaewnpmywso diaoglemadamoﬂraraal Promotore!CRGeonrawomendam SN

R I Dmhrqrazma dl. fallmento o imznc d: altm procedura eom:orsuale (oomordatc :

".'f'flj'de!PromanRO MR o '.'? e

c preventivo ammmlstrazwne contm#laia amministraz:one straordmana) ne: confmnti’ :

{- insolvenza dm PmmlorefCRO pmposmone di qpnoordaﬁ anche stragludnzaalr oon _' .

i cmdrton del. Promotnre O awio d| procedure asecut:ve ne: oonfrontu el
’PromotomlcRo '

Cesslonedltuttiodlpartedelsuolbeniaucredltonodefmzuoneconglistessid‘un' -

g aooordo peria rnomtona dei debltl

.II pnaawnso avra effetto dal momente del ncevumnto da parte dei Pmmotore!CRO

dEIla oomumcaznone di Cui- sopra

' HPromotordCRO aisenal dellart 1373 comma secondo cc sn nsewanldmtto dl

o reoedere dal praeente Conhaﬂ:o in qualunqua momento medrante comunx:azlone o

"_scrittamwamamezzoraooomandataAR o PEC, oonpreansodIS(ngoml Taie'...

S ﬁpraaw-so ,avra effeﬁo dai. momsmo del noevimonm da pa-te dell’Ente a. detta|

L _' eomunmznne

,’ - ’, L. . . N

RS mmwy NI

Z'.!n aaso ds moesso del PmmowreICRo somo:omunque fatti salvn gu obblighl assuntu- ~

S




v Incasodi reoesso antlepato il Promotore ha dsﬁﬂodirioevere quale propne&anoa, ’ |

o della s;aemm@m&'-"°"‘a

.tltolo orrginano ogni nsunaw anche parziaie otzenuto dal!’Ente a segutto 6 nei corso

i Clascuna daile Part: di cu» al presente COntratto puo mtenompea‘e Fa.

o Spenment:azlone m quaiunque momento oon eﬂbtto mmednato qualora abbna motlvo e

o vrappresen!are un nschlo non awemblle per la smcurezza e la salute dal paztenu

L ,valido e dowmntabiie dl rthenere che Ia prosecuzuone del!a Spenmenmzuono possa '

, ‘In tum i casi da mmnone o dl nsoluzmne del presente Contrauo sata attuata in L

omu caso ogm precauzlona per Ia massuma tutela dei pazuenll gla minvom

P 'munqua m aoco;do oon quantg Pfevlsto ddt prctocollo WP ato dal Com:talo S

-

L GH eﬁeﬁ* dei pmsente Oontmﬁo omeranno automaﬁcamnte ai sensl degin Amcotl '

e da 1453 a 1462 del Codioe lee ﬁallano nel caso in cun una delle panr non abbla EPRREE

o nsorto una, vmlazme ai presente Contratto entm trema (30) gaorm da! rmevnmento -

-deli adeguata mtrﬁca scnwa che specaﬁca lale molazsone dell‘altra parte

I|ﬂ pameolam || pfesente Contraﬂo deve mtendasu nsolto d dmlto fal sensi dell'art S

o 1456 c.c. qualora b Spenmentezlone npn venga oondotia in. confom:rta al R LG’ n

o 'Buona Prataca Clmlca m wgore

| 290 detsmovemmezm aIDLgs . 211 det24 Gtugno 2003eallenovmeds o

: _ f_'--Art.B Copeftummlwratlva |

A PromotorelCRo dichiora df aver sttpulato pohzza assicurativa (n. 063 0000438 con|

o 8 Cornpmnia QBE Insurance (Eumpe) annted) per Ia responsabcluﬁ cmle versol . ,f -

'.E;terzt, a copertura del nschlo d: eventualn danm denvanto at pazlentl dalla

: partecipazlone alla Speﬂmentamne oame attasiato dal osmﬁwho assicuratwo'

- (ewem: oertrﬁcato} seoendo quanhoprevistodalDM " Lugmzoos ucemﬂcatn..,

N




B ass:curahvo é stato riterruto adeguato ) approvato dal Comrlato Etcco

T "-"j\z:"- Y

e La copertura assscuratwa é garanua nspetto alle apotem d: responsablm cmle del SR

_ e Promotora dal Reeponsabvle della Spenmentazwne e degli aitn Spenmentatori’.ﬂ. .
f",oomvogupressomenmodeu(&ma) ' ?

m. n v Rolazlone ﬂnalo od utllizzazim del rlsuunﬂ

li Promo&re si m@egna a pl.bblnare i nsultatl dello studao anche m,ceso di nsulmi :

SR nogatm II Promolone su aasume moltre la reaponsabnhté ddla prepamznone del| I

o Rappom: Glimco ﬁnata, dell msenmento deIIo stassunellappos:taswone deli'OsSC -‘

o 0l delrlnm temposlwo aI Responsablle della Spenmentazuone A -

| LEnte per rl trainfte dei Responsabtle deila Spenmen{azinne & lanuto a mettare a _’, o

s disposlzpne del PmmotmafCRO ognl nsuttato deﬂa Spanmmaztone conaegnando .

o una relaziune scianﬂﬁce debmamente sottoscntta e redalta nel nspaﬂo di quanto I

- nchlesto dal Protoeollo dalla Buona Pratu:a Clmlca e dalla nonnallva in matona dij

sperlmentazwnl cllmchedlmdlcmall .

J Tuthldab msultatl Iemvtnziom slanomebrovemablliomeno oﬂenutu nelcorsoe B

derivantu dall‘esacuzrone de!la Spemnentazlone So10. assegnah e d| pmpnetai'..'

escluama dei Promotore salvo i dmuo degll mventon di esseme nconoscluh aubon LIS -

" | poh‘anno assem dal[o stessc Ilberamente ut:llzzau in Italn e all‘esfero Sis achlas’ta g "

a spese del Promotore PEnte nchiederé al peraonale d| nedlgere dat documrm e B

- oﬂenew reg;strareefamapettareibrevettie i dlrim dt ght

L mtraprendare tutte Ie altre azlom che it Promotore rltenga necessane o oppouturie per S

L'Ente dlchiam allresl di non avere dlritto ad nlcuna royalty o altrl oompensl :
addizionah, oltre al wmpenso prawsta dai prasenhe Contrano in neiaznane; -

| all’eaercnzlo deu drrm dl ut1||zzo o sfruttamemo da parlaa del Promotore dei nsunah elo B
o mvenzloni denvantl dalta Spemwempzlone '

Pma ~r'i."-f.m'»:e;f SR




! [_'Enta petra utnhzzare in modo gratuuto i nsultab della Spenmmazfone pel' D!'°9" |

scopl lnlarm, sclentlﬁc{ 9 dl nwrr::a che non abblano cemttere commérciale (es . L

s seminan 00"91"933‘ convegn_e sltivlta dadattuca—istitumna:e), masempre net llmm di -

. quamo stabauto dnl sucoesslvo amcolo 10 La faoolta di uﬂlizzo ‘dei nsultatl della )

KR Spenmentaz;one devp comunque essere esofmma nel nspetto des Iimati mpost{ dalla L

mssité d: ggranhre la segreiezaa deglu stosai e Ia tu!eta brevettuale den relativil'.

. dlﬂﬂldi DFOPnaté hnellenualadelemtole f.' -'.'..j -

A - .n"

Le Partr ﬂconoscono recupmcamente che mstemnno tutolan del dn'ﬂti d; pmpneté f

mdustriale e mtsllema!e reiauw alle propne pregmsse conosoenze {background A

kmwledge) e aIle pmpm conoseenza sv‘iluppate o ottenute nel oorso doﬂa

. Spenmemazlone, ma 2 prescmdara e mdapendentemente dalla sua conduzlone HPE

e (mdagruund Imowledg_el

" Le dlsnosiaom dal presente art!coio restaranno vallda e efﬁcaca ancha dopo fal . o

?An. 10- W eth'usIonach datl __ o

ot risoluzlnne 0 la cessazsona degh effeth del presente Contralto s

""'_"'".'___:L'Ente si. impegna ad osservam e a tare osservare al Responsahile della '

cmnw:ﬂi nella Spenmentaznone, _durante lssawzmne della Spenmentez:one @

'Spenmunhznne agl_Spenrmntaton partecnpantf e agh ultenon proprl dipendentu S

'cogmzaom datl & documentl (qul ﬁi 8ﬁ9"‘t° "'“f°"“az'°“'3 d' °“' vengano "

.-.-sumesswamen’ne aila sua oonclusiona || 899r0to nspm a fam mfo il - e

- duﬂtamente a conoscenza 9 che vengano comumcata da! Promotore in relazwne

R :|nfom;aznoni a lerzr ﬁnché non saranno rese di pubbhoo domimo dal Ph:motore

- _.vi_au»egecuzvqne dalla Spenmemzione e al presente COnh-alto non dnvulgando tall L

o L'Ente u Besponsablie dem Spenmentazione, gn Spenmematon paltecmant: e gli ~

R altﬂ dipendenﬁ del!‘Ente eomvolta nalla Spenmemazione sono tenub alfres} a non : .

l_,.




e quali sono stata fomrte, ma ad lmpwgarle al ﬁni esclusaw della SPG""“W&'Q"O

N utultzzare Ie lnﬁ:urnazmnl comunlcate dai Promotom por SCOpI drvem cla quelli per i .: Ca .

Tsla obbltgo d1 nservatazza non ngu_arda le lnfom'aazaom che al momamo m g

- comumcamm da parte dsi Promotore fossefo glé in possasso delI'Ente o csb sia;' -

dlmoslrabwe dwemssero d: pubbhco domrnio non per colpa deli‘Ente o fossero
5 'rlvelale aII'Ente da una terza panc non vmcoiata da obbl:ghldn seggtazza

- lLe Pam ncormoom che Ie mformazlonl rrsefvatea conﬁtienznah fc»rmte alraltra Parte R

| % _.Per l’esecuzlone defla Spenmentazlone sono di Pmpﬂetﬂ m“‘"‘a de“’ Pa“e che ]

L !n caso dl specrﬁca nchiesta da perte del tltolare clascuna Parte é tanum @ reslumra 3

By B Ie Infcrmazlom nsewateecanﬁdemmi: noevute

i Le Pam sonc tienute a ccnservare e knfonnaziom nservata e eonﬁdenzlali utlllzzando e .

e _aueguate modahla di consewazlone ele necessarie precauzlom con Ia ddlgenzai .
mhmtadallectrcostanze ' i _ ' .
'.,__;La Pam non possona npmduﬂe |n alcun modo o attravemo alcun mozzo te L e

N \.

mfonnaz:om ﬂsamateeconﬁdenzlah -

I -Le Parli si unpegnano moltre a traitare ldatl personah dl cui vengano per qualaiasi o

ek leame'nto Europee per la protezmne dei dat| pefsonall n. 679/2018 e por qwnto '

: g___:motiwoﬁconoscanzadumntefasmﬁmntazmammnmﬁ aqu anto d:s dalf_..- o

| 'applacabue dal D Lgs n. 196 del 30 Gtugno 2003 "Codrce in matana dl pmzlone R S |

VL dewau persoriall" 3 sml gonché dene Linee Guida smanate da! Garante per ll A

T '(oeﬁnerazaonan s:ader 24 Lugllo2008)

s tmltamento da: dati perBQﬂaf nell ambnto delle wemnentazuom chmche di madacmalr 3

: L° Pﬁﬂl ﬂafantlseono l'adaguata e conetta dnfmone e pubhlncazaone des nsum

iR Pawa s Ms;m L

:-,”: 'della Spenmentamone II PmotorelCRo ai sens: della catata Cnroolare Msmsteriale

IR ‘::,._--~.




o e dei 02 Sewembre ;zooz ¢ aa; ‘DM, 21 Dioembre 2007 & tonuto 3 rendepna o

pwblmtempestlvamme nonappenadssptmbilvdapartadltum|Cantnpartec|pqnb....?"f e

RS e comunque non ortre 12 masl dalla conolusaone daila Spomnentazlone i nsulm AR

- ottemm a oonclumonadeaa Spwmemaznone util:zzando ahche la specirca sezlone e

, S = deﬂ'Ossewatono Nazionale sulle Speﬂmemazlum cumche (ln aegumo "OsSC")

A sena dell‘art 5 ocmna see‘ondo Istt c) del DM 8 Febbnalo 2013. y S

o :, Respomablb de!la Spenmentamno ha dimto da dm‘ondgre e puhbllcére. senka R

: "lmtazlone alcuna‘ [ nsultat; della Spenmentazeone cttenuu presoo l'(Ente), qel .

mpeﬂn de}le dispoetzrom \ngentl ln matena d: nsawatezza del dati sansil:uh du} S

s protezlone del detl peraonali e d| tutela bmettuala. nonché nel nspetto dei tarmm[ ol -

| delie mndlz:om dl cuial presente Gontratﬁo

T

o Per Lmnmm Ia correu deﬁa raccolta e I wnducita delrehborazlone den dati; |I

. Reaponsamle del!a Spenmentazlong dowa trasmattere al Pmmotwcno oopta del 2

SR documen’an Qggeno d: presentazmne p di pubblccazlone almem 60 gvoml prlma della o

o sua presentazzone o pubbucazzone lt Promotore avra 45 _glorm dal noewmenla dai L _
L nunoecn’:to per poter suggenre modtfiche ai Responsabule daila Spenfmntaztone o

T Nal easo in- cul devessero somem quesnoni mlatwe aﬁtmtag;ité sclenhﬁea qelk. L

docmnento elo queshom MI gll aspam mgolaton ll PromotorelCRO pmwedetén S .
- a! nesame dol documento unrtamente al Responsabﬂe. Il Rosponsahlle aooettaré ;h Ce

s eﬁ‘eﬂuare Ie mod’ﬂcho auggente dal Promotcm o dl mcludere i suggenmentl dall" .

- deldah conidirltti Ia sicurezzaerlbenesseredelpazientl

- Prommore nella pubbllcazione 0 prssent&uone se non in conlmsto oon I’atwndubmta , )

L Il PramotorHCRO nconoace dl non aver dtritto dl chle&ere !'allmmazlone deﬂe: S

.y )

| mfonnazloni comenute nei dooumenhqe non dovré mod]ﬁcame d comanuto salvou' )

e quando tall nchreste e modiﬁche stano necessane al fim della vaildité sclennﬁca

$




o deua lutela dells nsewatezza dﬁ datl dalla protezlone dei. dat personau e daua 2

~

,. Melabrevettuaie j ';3-‘ B

. _:i Promotom/CRO alio scopo dr presentare una ncl-nesta d: bmetto a qualore hsu!n K

R | nooessarlo potra ehnedere al Raponsabne deﬂa Spenmem:om d. dlffenre dr U

uﬂaﬁon 90 guorm la pubbucazione o pmentazwne dsl dowmento ! Responsabiie . -

B d&ﬂaSpenmntaznnenonpotmpubblmldabdaIDWb Qantrosmoadxetuttrl

e nsurlah dai!a Sperirnentazm {Dubbllcazsone multuoentriua) smﬂﬂ Sfati Mfeﬂfaﬁ"'@m i

L pubbhcatl OWND per alfneno 12 mesl dal&a oonciuslone della Spenmentaa:lone, da;larA el

0 sua mtefrmone o chlusura anbcapah

o Laddove B pubbhcaznone mumcen!ﬂea ad opera del Promotore o delierzo da quest: e

‘desagnato nen venga effettuata enro’ dodich_(12)._mesi, dalla_ fine delal D
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