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Pembrolizumab in aggiunta & Gemeimbina/Cisplatino verso placebo in aggiunta a
gemcitabina/eisplatino come terapia di prima linea in partecipanti con carcinoma del tratto biliare in
fase avanzata e/o non resecabile.

Proposta N° 0 5 n del “12 'ìv C)L\. 20ì0
SETTORE PROPONENTE
AFFARI GENERALI

)

L’ 'struttore Il Responsabile del Procedimento Il Capo So'ttnre

O’ JO, “ À(zg
Dott. Ing. GiuseppeLl Monaca

RegistrazioneContabile

Budget Anno Como importo Aut…

Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccella)

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

il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

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

con l‘assistenza del Segretario, dott. ha adottato la seguente
delibemzi°ne Mm Mun‘a Antonietta Ll Celzi



Il DIRETTORE DELLA U.O.C. AFFARI GENERALI

Premesso:

che con istanza del 30/07/2019 la Società MSD Italia S.RL. ha richiesto in nome proprio eper conto di Merck Sharp & Dohrne Corp. al Comitato Etico Catanial la pertinente autorizzazione
per poter effettuare la Sperimentazione clinica dal titolo studio randomizzato di fase 3, in doppiocieco con Pembrolizumab in aggiunta a Gemcitabina/Cisplatino verso placebo in aggiunta agemcitabina/csplatino come terapia di prima linea in partecipanti con carcinoma del tratto biliare infase avanzata e/o non resecabile”, Prot. MK3475-966 Codice Eudract 2019-000944-82 pressol’U.O.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità del dott.Roberto Bordonaro;

che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 22/10/2019, verbale n. 62/2019/CEC’12,aisensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha espressoParere Favorevole alla conduzione dello studio in argomento;

che lo studio sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’A.R,N./\.S. Garibaldi potràessere operato solo nel pieno rispetto della dignità dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali cosicome dettato dal “Trattato di Helsinki" e successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “GoodClinical Practice” (CCP) emanate dalla Comunità Europea (così come recepiti dal Governo Italianoed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto prevedeinoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell’uomo e della dignitàdell’essere umano nell‘applicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle professionisanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia;

che MSD Italia S.RL. che opera in nome proprio e per conto di Merck Sharp & Dol-ime
Corp., ha trasmesso tre originali della convenzione, registrati al protocollo generale di questaAzienda al nr,0024693 del 09/12/2019, in cui e previsto, tra l’altro:

— la fornitura a propria cura e spese, all'Azienda tramite la Farmacia Ospedaliera (ai sensidell'art. 20, e. 2, D.Lgs. 21 1/03 e succ. modd.) i prodotti sperimentali (IMP e PCIMP come previstodal protocollo e in accordo alla definizione del DM 21 dicembre 2007, owero MK3475
(Pembrolizumab), Gemcitabina, Cisplatino e Placebo, nelle quantità e modalità necessarie
all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal
Protocollo e dalla normativa applicabile come descritto all‘art.4.l lett. 4.1 della convenzione;
- l’arruolamento di circa 4 pazienti entro il 31/12/ 2021 (data stimata);
- il termine della sperimentazione prevista indicativamente entro il 31 Agosto 2023;
- un compenso massimo a copertura dei costi derivati e/o generati dalla sperimentazione per ognipaziente incluso e trattato secondo il Protocollo pari ad Euro 54.049,00 + IVA per ogni pazientc che
completa la fase iniziale, e di Euro 23.903,00 + iva per ogni paziente che completa Secondo corsodi trattamenlo di trattamento, come descritto all’art. 4.1 lett. b della convenzione;
- il versamento di un contributo forfettario per spese generali aziendali e attività arnminisn-ativa,
giusta Regolamento organizzativo approvato con delibera n.1140 del 28/12/2012, sostituito condeliberazione n. 29 del 15/01/2020, che verserà. mediante bonifico bancario, al perfezionamento
dell’accordo (art. 4,1 lettera b);

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



Atteso che, per quanto concerne la parte economica, la ripartizione delle quote economiche
versate dalla Società avverrà secondo quanto dettagliatamente stabilito all'art.11del succitato
Regolarmente;

Preso atto della richiesta di autorizzazione a svolgere la sperimentazione clinica in oggetto,
prodotta dal Dr. Roberto Bordonaro, Direttore dell'UDC. Oncologia Medica del PD. Garibaldi
Nesima, coerentemente a quanto previsto dall'art. 4 comma 3 del sopracitato Regolamento
aziendale;

Ritenuto, per quanto sin qui esposto potersi autorizzare l’esecuzione dello studio descritto in
premessa e procedere alla stipula della convenzione cosi come valutata dal Comitato Etico Catania2
ed allegata al presente atto per costituime parte integrale e sostanziale;

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

Propone

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

. Prendere atto del parere favorevole espresso all’unanimità dal Comitato Etico Catania2 in
data 22/10/2019 giusto verbale n,62/2019/CECT2;

. Propone di Autorizzarc la Sperimentazione clinica dal titolo studio randomizzato di fase 3,
in doppio cieco con Pembrolizumab in aggiunta a Gemcitabina/Cisplatino verso placebo in
aggiunta a gemcitabina/csplatino come terapia di prima linea in partecipanti con carcinoma
del tratto biliare in fase avanzata c/o non resecabile”, Prot. MK3475—966 Codice Eudract
2019—000944-82 presso l’U.O,C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la
diretta responsabilità del dott. Roberto Bordonaro sperimentatore principale:

. Autorizzare la stipula della relativa convenzione con la MSD Italia SRL. che opera in nome
proprio e per conto di Merck Sharp & Dohrne Corp., allegata al presente atto per formare
parte integrante e sostanziale;

- Provvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate le
somme convenute a tale titolo ripartendo le quote secondo le modalità di cui all’art. 1 del
“Regolamento per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attività di ricerca per
conto terzi” adottato con deliberazione n. 29 del 05/01/2020, immediatamente esecutiva;

- Dare mandato al Settore Economico Finanziario e Patrimoniale di emettere fattura
relativamente al contributo forfettario per spese generali aziendali e attività amministrativa,
per come previsto dall' art. 7 del succitato Regolamento;

- Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla
MSD Italia S.RL. che opera in nome proprio e per conto di Merck Sharp & Dohme Corp,
con sede legale in Roma, Via Votorchiano n. 151, allo Sperimentatore, al Settore
Economico Finanziario per l’emissione delle fatture, alla Farmacia dell'Amas e al Presidente
del Comitato Etico;

(Allegati parte integrante)



Il Responsabile del Settore Affari Generali
Ing. Giuse pe La Monaca

IL DIRE ORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parteintegrante e sostanziale del presente provvedimento;
Preso Atto della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante lamateria 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,

Autorizzare la Sperimentazione clinica dal titolo studio randomizzato di fase 3, in
doppio cieco con Pembrolizumab in aggiunta a Gemcitabina/Cisplatìno verso
placebo in aggiunta & gemcitabina/csplatino come terapia di prima linea in
partecipanti con carcinoma del tratto biliare in fase avanzata e/o non resecabile”,
Prot. MK3475-966 Codice Eudract 2019-000944-82 presso l’U.O,C. di Oncologia
Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità del dott. Roberto
Bordonaro, prendendo atto del parere favorevole espresso all'unanimità dal Comitato
Etico CataniaZ in data 22/10/2019 giusto verbale n. 62/2019/CECT2.

Autorizzare la stipula della relativa convenzione con la MSD Italia S.R.L che operain nome proprio e per conto di Merck Sharp & Dohrne Corp, secondo il testo
allegato al presente atto e procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali.

Provvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate
le somme convenute a tale titolo ripartendo le quote secondo le modalità di cui
all‘art. 1 del "Regolamento per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle
attività di ricerca per conto terzi“ adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020.
immediatamente esecutiva.

Dare mandato al Settore Economico Finanziario e Patrimoniale di emettere fattura
relativamente al contributo forfettario per spese generali aziendali e attività
amministrativa, per nome previsto dall'art. 7dcl succitato Regolamento.

Trasmettere una copia del presente atto in uno alla Convenzione debitamente
sottoscritta alla MSD Italia S.RL. che opera in nome proprio e per conto di Merck
Sharp & Dohme Corp, con sede legale in Roma, Via Votorchiano n. 151, allo
Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario per l‘emissione delle fatture, alla
Farmacia dell‘Amas e al Presidente del Comitato Etico.
Munire la presente della clausola di immediata esecutività, stante i termini di
definizione delle procedure ai sensi del DA. 16 luglio 2013.

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



|| Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario

Dott…Giovannì nino Dott. 'useppeGìammanco

|! Segretari
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Cop… della presente de.l1bexaziune& su… pubblicatanr albo dell’Azienda, n g……

emi… u gian
L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che In pxeseune delibemzionc& slm pubblicata all’Albo della Azienda dal

al in sensi dell’…. 65 LR. n. 25/93, cosi come sosLituito dall’art. 53 LR. n. 550/93,

e contro la stessa non è stata prodom opposizione.

Cninnix,
U Direttore Amministrativa

Inviata all’Assessnrato Regirmalc alla Sanità il
_? prot. n.

Nntificata al Cullcgio Sindacale il prot. n…

La presente deliberazinne è esecutiva:

immediatamente

D perche' scono decorsi 10 giorni dalla data della pubblicazione
D a seguito del controllo preventivo effettuaîo dflll’AssessoratoRegionale per la Sanità:

A) Nota approvazione prot. n. del
OVVERO

B) Per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



CONVENZIONETRA ARNAS Garibaldi “Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta

Specializzazione" E LA SOCIETÀ MSD Italia S.R.L.CONCERNENTE CONDIZIONI E

MODALITA’ PER L’ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA CODICE E

NOME DELLOSTUDIO “Studio Randomizzato di Fase 3, in doppio cieco con Pembrolìzurnab in

aggiunta a Gemcitabina/Cisplatinn verso Placebo in aggiunta a Gemcitabina/Cisplatino come

Terapia di prima linea in Partecipanti con Carcinoma del Tratto Biliare in fase avanzata elo non

resecabile”

Prot. MK3475-966

PRESSO IL DIPARTIMENTOU.O.C. Oncologia Medica

Premesso

che con istanza in data 30.07.2019 , la Società MSD Italia S.r.l., con sede legale in Roma, via

Vitorchiano 151, CF. (10422760587 e P.I. 00887261006 ha richiesto in nome proprio e per conto di

Merck Sharp & Dohme Corp., una consociata di Merck & Co., Inc., ( “lo Sponsor“), in forza di

apposita delega e l’espletamentodi tutte le azioni necessarie la pertinente autorizzazione ad effettuare

la Sperimentazione clinica dal molo : “ Studio Randomizzato di Fase 3, in doppio cieco con

Pembrolizumab in aggiunta a Gemcitabina/Cisplatino verso Placebo in aggiunta a

Gemcitabina/Cisplatino come Terapia di prima linea in Partecipanti con Carcinoma del Tratto

Biliare in fase avanzata elo non resecabile “, Prot. MK3475-966 Codice Eudract 2019—000944-82 (di

seguito la “Sperimentazione”),

che il competente Comitato Etico Catania 2 ha espresso il proprio parere favorevole al rilascio

dell’autorizzazione, in conformità al D.Lgs n. 211 del 24/06/2003 e alle altre norme vigenti in materia,

nella seduta del€2v ‘0 (DIS con verbale n, 6_2./2019/;
che la Sperimentazione potrà essere avviata solo qualora la Autorità Competente non abbia comunicato.

entro i termini di legge, obiezioni motivate.
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- che la. sperimentazione clinim sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’Azienda potrà essere

operata solo nel pieno rispetto della dignità dell‘uomo e dei suoi diritti fondamani cosi come dettato

dal “Trattato di Helsinki" e successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice”

(GGP) emanate dalla Comunità Europea (cosi come recepiti dal Govemo Italiano ed in accordo con le

Linee Guida emanate degli stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del

Consiglio di Europa per la protezione dei diritti dell’uomo e della dignità dell'essere umano

nell’applicazione della biologia e dellamediana 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 vxgenti In

materia.

TRA

l’ARNAS Garibaldi (di seguito per brevità “Azienda”) con sede in Piaz7a Santa Maria di Gesù, 5 -

95123 Catania, Partita I.V,A,04721270876 nella persona del Direttore Generale Dott. Fabrizio De

Nicola

E

la MSD Italin S.r.l., (di seguito per brevità "Società "), oon sede legale in Roma, Via Vitorchiano 151,

P.]. 00887261006 e C.P. n. 00422760587. rappresentata dal Procuratore. il Direttore della Ricerca

Clinica la Dott.ssa Paola Chiuretta Fattore

Sl CONVIENEE SI STIPULA QUANTO SEGUE

Art. 1 - Premesse

Le premesse e gli eventuali allegati costituisce parte integrante del presente contratto.
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Art. 2 *Referenti della Sperimentazione

L‘Agendanomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessaa seguito di formale

accettazione) il Dr. RobertoBordonaro. in servizio presso l’ U.O.C. Oncologia MedicaP. O. Garibaldi

Nesima in qualità di Sperimentatore Principale.

]] referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto della Società sarà la Dr.ssa Paola

Chiaretta Fattore la quale potrà nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari

incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa

richiamata in premessa

L’Azienda accetta le visite di monitoraggio che verranno eseguite presso l’U.O.C. Oncologia Medica:

da parte del personale della Società… o di società terza incaricata dalla Società, al fine di verificare il

corretto andamento della Sperimentazione.

L’Azienda altresì accetta le eventuali visite di audit che verranno eseguite presso l’U.O.C. Oncologia

Medica dapane del personale della Società o di società terza incaricata dalla Società, al fine di verificare

il con'etto andamento della Sperimentazione.

Qualora lo SPERIMENTATORE cessi dal servizio () venga sostituito dall’AZIENDA, quest’ultima ne

darà comunican'one scritta alla SOCIETÀ entro 10 (dieci) giorni La nomina del nuovo

SPERIMENTATORE sarà riscontrata per iscritto dalla SOCIETÀ e i termini e condizioni del presente

accordo resteranno in vigore.

Art. 3- lnizio Sperimentazione e numero pazienti

La Sperimentazione avrà inizio dopo l’ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della normativa

vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell‘Azienda saranno arruolati cima 4 (quattro) pazienti entro 31/12/2021

(data stimata). ]] numero complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti del mondo, sarà di n. 788

pazienti.
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Essendo una Sperimentazione multieentriea ad arruolamento competitivo: Il numero di pazienti per

e/enl.ro può variare, in più o in meno, in funzronc della capacità d’arredamentodi Ciascuno.

le parti prendono ano che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il centro

sperimentale dell'Azienda, dovrà essere preventivamente concordato tra lo Sperimentatore e la Società.

La Sperimenratore ha la responsabilità della notifica dell’ampliamento al Comitato Etico, Resta inteso

cha l’aumento della casistica, efl‘ellualo alle suddette condizioni, non richiede la stipula di un atto

integrativo alla presente Convenzione; le condizioni economiche per pazrente pattuite nella stessa si

applicheranno atutti i pazienti aggiuntivi.

La Società comunicherà tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura degli

arruolamenti, o per raggiungimento del numero pazienti complessivamente richiesto a livello

internazionale o per scadenza dei termini previsti, e lo Sperimentatore sarà quindi tenuto a svolgere la

Sperimentazione solo su quei pazienti già arruolati alla data di detta comunicazione.

La Società non avrà alcuna responsabilità e non riconoscerà alcun compenso per i pazienti arruolati dallo

Sperimentaxore, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data successiva a quella della

comunicazione dell"arruclamento.

L'Azienda s’impegna ad informare non appena possibile la Società nel caso di verifiche/ ispezioni da parte

delle Autorità Sanitaria. L’Azienda Lrasmetlerà inoltre alla Società tramite lo Sperimentatore tutte le

comunicazioni scritte da essa ricevute nell’ambito di tale verifica/ispezione non appena possibile secondo

le circostanze e permetterà alla Società di assisterla nella formulazione di risposte a qualsiasi richiesta.

Tali risposte venanno fornite al più presto e comunque entro i termini fissati dall’autorità precedente.

L’Azienda tramite lo Sperimentatore, fornirà altresì alla Soeietà copia di tutti i documenti fomiti ai

verificatori/ispettori. Qualora l’Autorità procedente richiedesse specifiche attività per il soddisfacimento

di specifiche richieste, l’Azienda e lo Sperimentatore s’impegnano a svolgere dette attività, previa

consultazione con la Società, al fine di soddisfire tali richieste, e da collaborare con la Società in relazrone
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zi tali richieste elo ad ogni e qualsiasi azrone svolta in relazione alle stesse.

Per consentire alla Società ed al gnrppo di cui la stessa fa parte di adempiere alle normative loro applicabili

(incluso, atitolo non limitativo il Federal l"uud, Drug and Cosmeticr Act degli Stati Uniti)… l’Azienda dà

atto ed acconsente & che lo Sperimentatore sottoscriva la dichiarazione nel testo allegato sul: 1 al presente

accordo, per se' e per gli altri partecipanti alla Sperimentazione come ad es, gli altri sperimentatori. Tale

diehiamziorre sarà fornita dalla Società di rettamente allo Sperimentzttone e ritirato dalla Società stessa. La

consegna della dichiarazione e dei modelli è condizione per l‘avvio della Sperimentazione da parte

dell’Azienda… Qualora le informazioni meeolte sulla dichiarazione dovessero variare nel corso della

Sperimentazione, lo Sperimentatore e gli altri partecipanti, ovvero 1’ Azienda qualora ne venga a

conoscenza saranno tenuti ad informame immediatamente per iscritto la Società ed a sospendere

cautelativamente la partecipazione delle persone interessate dalla variazione a tutte le attività della

Sperimentazione. I responsabili della supervisione di cui all‘art. 2 si incontreranno prontamente al fine di

individuare una soluzione nel rispetto delle normative applicabili; qualora una simile soluzione non fosse

raggiunta entro 60 (sessanta) giorni dalla comunicazione di cui sopra, la Società avrà facoltà di recedere

dal presente accordo con comunicazione scritta all‘ Azrenda.

Art. 4- Obbligazioni delle parti

4.1 Il Società si impegna:

A fornire apropria cura e spese, all’Azrenda, tramite la Farmacia. (ai sensi dell’art 205 e. 2, D.Lgvo 21 1/03

e succ… modd) i predoni sperimentali (IMP e PeIMP come previsto dal protocollo e in accordo alla

definizione del DM 21 dicembre 2007, ovvero, MK3475 (Pembrolizumab) , Gemcitnbinn, Cisplatinn

e Placebo nelle quantità e modalità necessarie all‘esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed

etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile I farmaci (presidi)

debbono essere accompagnati da regolare documento di trasporto riportante descrizione dei prodotti,
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quantità lotto di pmparazione, data di scadenza, il riferimento del protocollo sperimentale, il reparto a cui

sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione.

La Farmacia dell’Azienda assioma l’idonea conservazione del prodotto da sperimentare adottando tutte

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

risulterà consegnatario. Il consegnatario cura la tenuta di un apposito registro di carico e scarico

costantemente aggiornato, L’Azienda utilizzerà i prodotti sperimentali forniti dal Socretà solo ed

esclusivamente ai fini della sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i volumi

residuali al termine della sperimentazione stessa, con spesa a carico del Società. La Farmacia

dell’Azienda assicura l’idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie

misure. La Società provvederà altresi al ritiro del fam.-mo sperimentale non usato, parzialmente usato o

scaduto durante lo svolgimento della sperimentazione. Per l’esecuzione della sperimentazione i] Società

si impegna inoltre a fornire gratuitamente le schede raccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto

dalla Sperimentazione o comunque necessario allo svolgimento della stessa..

la) A corrispondere all‘azienda quanto segue:

- Oneri fissi per la sottomissione dello studio: secondo quanto stabilito con D.A. n. 30 del 17

gennaio 2014 — GURS n.5 del 31 gennaio 2014,

Quota fissa forfettaria pari ad € 1.000,00 + IVA per spese generali aziendali ed attività mministratjve

alla sottoscrizione della presente convenzione.

7 nella causale indicare: nome dello Studio. n. EudraCl", Sperimentatore .

A copertura dei costi derivanti elo generati dalla sperimentazione per ogni paziente eleggibile e valutabile

incluso e trattato secondo il protocollo e per il quale sarà consegnata la relativa CRP (Case Report Form)

completata e ritenuta valida dalla Società gli importi sotto indicati, in base alle attivrtà‘ svolte (importi in

euro, IVA esclusa). Il compenso massimo a paziente completato e valutabile viene suddiviso secondo il
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seguente schema. Tali importi includono i costi di eventuali esami clo procedure esplicitamente previsti

nel protocollo.

Fase di Trattamento Iniziale
Visita Costo in € IVA esclusa

SCR , € 1.233,00
C1Dl € 1.365,00
Cle € 946,00
C2Dl € 1.496,00
CZD8

,
€ 946,00

ÎCJDI € 1.296,00
C3D8 € 946,00
C4Dl , € 1.455,00
cms € 946,00 ,C5Dl € 1.337,00
C6Dl * € 1.414,00
517111 € 1.296,00
C8Dl

’
€ 1.478,00

C9Dl € 1.296,00
C10D1 € 1.414,00
C11D1 61.235,00
ClZD]

* € 1.455,00
c131)1 € 1.235,00 ,,C14D1 € 1.414,00
C151)1

, ,, € 1.235,00
C16D1 € 1.455,00
C17D1 , € 1.235,00
QEDL @ 1.414,00
C19D1 € 1.235,00
C20Dl € 1.394,00
cum _, “ € 1.235,00
C22D1 € 1.353,00
C2301

’
€ 1.235,00

(2401 € 1.394,00
C25D1 € 1.235,00
C26Dl € 1.353,00
(32701 € 1.235,00
czsm € 1.394,00
C291)1 € 1.235,00 ”C3|]Dl " 7 € 1.353,00
C31D1 € 1.235,00
C32D1 € 1.394,00 ,,……C33D1 € 1.235,00 ,(334m

7 ‘
€ 1.353,00
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C35D1 € 1.235,00
ROT ,_ , 7 , , " € 1.08550
SFTY FU & 92250
FU € 315,00
SFU

’
€ 31,00

Totale € 54.049,00
Per un totale di € 54.049,00 (einquantnquattromilaqunrantnnovelW) + IVA per ogni paziente che

completa la Fase iniziale di trattamento .

Secondo Corso di Trattamento
Visita Costo in € IVA esclusa

59 CI DI € 1.406,00
SC C2Dl € 1.325,00 *
SC CSD] € 1.207,00
SC C4Dl , " € 1.325,00
SC C5Dl ? € 1.207,00
SC C6Dl € 1.325,00
SC C7Dl

’ 7
€ 1.207,00

SC CSD] € 1.325,00
SC C9Dl € 1.207,00
SC C10Dl ' 7

€ 1.325,00
SC C11D1 “ ,

€ 1.207,00
SC CI 2D] € 1.325,00
SC C13D1

’ 7
€ 1.207,00

SC C14D1 € 1.325,00
SC C151)1 € 1.207,00 *
SC C16D1 ,

€ 1.325,00
SC C17D1 € 1.207,00
EOT Course 2 € 98350
30 Days Post SC ,

€ 861,50
FU Course 2 4

€ 315,00
SFU € 81,00
Totale , € 23.903,00

Per un totale di € 23.903,00 (ventitremilanoveeentutrel00) + IVA per ngni paziente che completa

Secondo Corso di Trattamento.

Si precisache in caso di namenti Screening Failure (SB sarà rimborsato il costo dellavisita di screening pari a
€ 1.233,00 secondo la ratio 1:2 (1 paziente SF ogni 2 pazienti umdomizmli) fino ad unmassimodi 2.

Verranno, inoltre. rimbosati i seguenti importi:
- € 200,00 (duecenm/DO) + IVA, una tantum, per I'aixività di validazione del centro;
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- € 200.00 (duecento/00)+ IVA, una tantum, per l'amviîà di revisione dambase/ezrrnelleper inclusione
pazienti;
' € 550,00 (cinquecentocinquanla/OO) + IVA, unammm, peri corsi che il centro dovrà elfctllram perl'csc ‘uzione della sperimentazirync clinica

Q“?"“"“ Cum Unitariominima per in € IVI esclusaPrncedure Extra Vlslin centro

4 € l8,00Test di gravidanza sulle urine

. 4 € 31,00fist audiume\nco
12 e 9,00Analisi delle urine

Pannello virale HCV e anti-HBC per i trattamenti iniziali e 144 € 33100
secondari

#
PT/TNR (se clinicamente indicato per pts che assume terapia 12 € 10,00
anticoagulante)
Tcmpo di tromboplasu'ca, parziale (PIT) (aP'I’I’); plasma e sangue
intern, siero (clinicamente indicato per pLs assunzione di terapia 12 € 14,00
anticoagulante)

Analisi biomarcatore Stool Collection 16 € 10’00
TCS! di Gravidanza su Siem, gnnadotropina chorionic (hCG)
(BctahCG); quantitativo (se un test delle urine non può essere il € 21,00
confermato come negativo)

Archived Tumor Specimennyctricval 4 € 150’00

Trasferimento di immagini su cd 40 € 100’00

Cmeri di valutazione della risposta nei tumori sulidi (RECIST), 40 € 17…)criteri di risposta al tumore RECIST;

40 € 479,00Tax: Torane con mezzo di contrasto

40 € 104,00Rel‘cflazione Tac Torace con mezzo di contrasto

40 € 493,00Risonanza Magnen'caTorace con mezzo di connasto

40 € 152,00Refertazione Risonanu Magnetica Torace con mezzo di contrasto
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40 € 430,00TAC Addome con mezzo di contrasto

40 € 114.00Refeflazione Tac Addome con mezzo di contrasto

40 € 697,00Risonanm Magnetica Addume con mezzo di contrasto

_ _ 40 € 144,00Rsfertazmne R150nanza Magnutir…aAddome con mezzo di contrast

40 € 360,00TAC Pulvi con mezzo di contrasto

40 € 77,00RefemzioneTac Pe]v1 con mezzo di contrasto

40 € 159,00Rufcnazione Risonanza Magnetica Pclvi con mezzo di contrasto

40 € 562110Risonanm Magnetica Pelvi con mezzo di contrasto

Risonanza magnetica, cervello compreso il tronco encefl-1hco con 40 € 595,00
mezzo di contrasm

Rcfcrtazìone Risonanza magnet1ca, cervello compreso il tronco 40 € 153,00encefalico con mezzo di contrasto

40 € 257,00
Scint1grafiaossea tota] bodv

40 € 65100Referlazione Scintigmfia ossea total bodv

20 € 150,00Visite nqn programmate

124 € 946,00DS Visite nel an0 e secondo {rammento

20 € 31500Visite di follow-up aggiuntive

20 € 81,00Ulteriore Survival Follow-up SFU 0 Survival Status/VST
Biopsia Fresca 4 € 1.423,00
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La Società provvederà, comunque, a rimborsare all’Azienda tutti i costi aggiuntivi risultanti da attività

mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non già coperti

dai compensi sopra elencati, qualora tali attività si rendano indispensabili ;: seguito di un alterazione

causata dalla sperimentazione stessa. Il rimborso sarà effettuato solo a condizione che tali attività e i

relativi costi come da tariffario dell’Azienda siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e

documentati per iscritto alla Società. Non vi sarà compenso, ad eccezione del contributo spese, per

violazione dei criteri di inclusione e, comunque nel caso di non cenetta & completa osservanm del

Protocollo, Gli importi di cui al presente articolo saranno corrisposti all’Azienda a fronte di emissione di

regolare fattura da parte della stessa. sulla base di rendiconto presentato dalla Societàda, inviare ai seguenti

mdirizzi'

ARNAS Garibaldi Piazm Santa Maria di Gesù, 5 — 95123 Catania 7 Settore Economico Finanziario e

Patrimoniale.

La Società provvedera'a saldare la fattura emessa dall ’Aziendaentro 60 giorni mediante bonifico bancario
sui seguenti riferimenti:

Beneficiario: ARNAS Garibaldi

Tesoriere: BNL Banca Nazionale del Lavoro, Corso Sicilia 30— 95131 Catania
IBAN IT 60 C 0100516900000000218900

SWIFT: BNLIITRRCTX

Contatto per la fatturazione :

E-mail : saveriofra@tìscrrli.it
tel. 095/7594913

L'Azienda avrà l'obbligo, entro il mese di Novembre di ciascun anno di vigenza del contratto, di emettere
idonea faturra intestato alla Società} alleslame le attività svolte nei confronti di ciascun paziente arruolato
e trattato, in conformità allo schema delle visite eifetmate
Le fatture dovranno essere elettroniche ed indirizzate 3:
CODICE DESTINATARIO: UPDUVIM
M.S.D. Italia S.r.l. Via Vitorchiano, 151 00189 Roma
Partita IVA/Codice fiscale: n. 00887261006/n. 00422760587

ARNAS Gul-ilmh'll Spcnmrxnazione MK3475-‘266 Pl R. Bordonaro Convenzione Economica vZ4 07.201?
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Ptp contact center Tenrn E-rnnil: fatture@merek.com
Telefono: 0039 06 36 191 880

c) Oltre a quanto previsto sopra, per tutta la durata della sperimentazione presso il Centro

Sperimentale. la Società concede in comodato d’uso gratuito all‘Azienda, che a titolo riceve ed accetta,

ai sensi e per gli effetti degli am. 1803 e segg. Del c.c. cui le parti si rimettono, la seguente

apparecchiatura, in perfetto stato di utilizzazione e Funzionamento e conforme alle norme di sicurezza

applicabili vigenti (di seguito denominata “Appareeehiatura"):

- n. [ Tablet - Modello: HP Pro x2 612 GZ (o altro modello di valore equivalente);
Ai soli fini del computo dell’eventuale deperimento dell’appareerjiialurn si dichiara cheil valore

della stessa è pari a 1.270,00 eu ro + IVA

- n.1 Modem ZTEMF971V (o altro modello di valore equivalente):
Ai soli fini del computo dell’eventuale deperimento dell’apparerehiatursr si dichiara che il valore

della stessa è pari a € 150,00 +IVA

L’Azienda, e per essa lo Spel'imentatore, si impegna a custodire l’apparecchiatura con la diligenza del

buon padre di famiglia, ed ad utilizzarla, sono la responsabilità dello sperimentatore :: a mezzo di proprio

personale tecnicamente qualificato, espressamente ed esclusivamente per le necessità della

Sperimentazione, in modo appropriato e conforme alla normale destinazione d’uso dell’apparecchiatura

stessa. La Società provvederà, se… oneri a carico dell’Azienda. al trasporto, all‘istallazione ed al ritiro

dell’apparecchianrra e fornirà gratuitamente all’Azienda il materiale di consumo necessario per il

funzionamento dell’apparecchiatura. La Società dichiara sotto la propria responsabilità che l’introduzione

dell’apparecchiatul’anon vincola l’azienda all’acquisto di materiale di consumo in esclusiva.

Seoundoquanto previsto nel manuale tecnico dell’Appareoehiatura la Società svolgerà a sua cura e spese.

in collaborazione con lo sperimentatore tutti gli interventi tecnici necessari per il buon funzionamento

dell’Apparecchiatura, quali, controllo di qualità, tarature e verifiche di sicurezza periodica. In ease di

Alì-NASGzrlhildl Sperimmlnzionc MKSÒ’IS-‘Jòò … k. BordonaroConvmzimle Economic! v24.07.2019
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disfunzione o guasto dell’apparecchiatum tempestivamente comunicati dallo sperimentatore, la Società

procederà direttamente o tramite personale specializmto, alla manutenzione ennettiva o riparazione o

sostituzione con analoga apparecchiatura.

L’Azienda non può cedere l‘apparecchiatura & terzi né a titolo gratuito né a titolo oneroso e neppure

temporaneamente. L’Azienda s‘impegna inoltre a mantenere libera da ogni vincolo o gravame

l’apparecchiatura concessa in comodato.

La Società si riserva la facoltà di ritirare anticipatamente l’apparecchiatura qualora la stessa sia utilizzata

dall’Azienda e per essa dal Centro Sperimentale in modo improprio e/o con materiale di consumo non

idoneo.

L’Azienda e per essa lo Sperimentatorc costituita custode dell‘appareeehiatura si assume sin d’ora la

responsabilità per ogni eventuale danno che potesse derivare a persone o cose di sua proprietà o di terzi,

che derivi da un improprio o errato uso dell ’apparecehiatura e conseguente & dolo o colpa grave,

impegnandosi pertanto a tenere la Società sollevata e indenne al riguardo.

Eventuali danni derivanti da difetto di fabbricazione sono coperti dalla garanzia del produttore elo dalla

polizza di copertura assicurativa della Società. Rimane peraltro inteso che saranno indennizzati

eselusivamentei danni diretti, debitamente documentati.

In caso di furto o perdita dell‘Apparecchiatura, l’Azienda e per essa lo Sperimentatore provvederà entro

due giunti lavorativi dall‘evento, alla presentazione di formale denuncia alla competente pubblica autorità

con comunicazione dell’accaduto alla Società nello stesso nennine. In tutti gli altri casi di danneggiamento

o distnrzione, l‘Azienda e per essa lo Spedmentatore dovrà darne comunicazione alla Società entro

2giorni lavorativi dall'evento. L'eventuale utilizzo fraudolento o comunque non autorizzato dovrà essere

segnalato immediatamente.

ARNAS Garibaldi Sperimentazione MR‘-175366 Pl R Bordonaro Convenzione Economica «14.07 2019
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In caso di danneggiamento irreparabile () furto dell’Appareeehiatura la Società provvederà alla

sostituzione della stessa. senza costi aggiuntivi pcr1‘Azienda, salvo che il fatto derivi da dolo o colpa

grave dell’Azienda (o del Centro Sperimentale), nel qual caso l’Azienda si assume latotale responsabilità.

Al termine della sperimentazione, o in via anticipata nel caso ne rimo-essere i presuppostr, la Società

richiederà la restituzione dell‘Appareeehiatur-aprevia comunicazione alle Sperimentatore con preavviso

di 15 (quindici) giomr a mezzo lettera raccomandata A.R. o comunque entro 15 (quindici) giorni dalla

data della visita di chiusura del Centro Sperimentale. L’Azienda e per essa lo Sperimentatore si obbliga a

mstituirc l‘Appareochiatura nelle stesse condizioni in cui si trovava al momento della consegna fatto

salvo il normale deterioramento dovuto all’uso o il suo perimento dovuto a caso fortuito o forza maggiore,

spesa non imputabile all’Azienda purché l’evento sta notificato eomc sopra previsto.

4.2 L‘Azienda e lo Sperimentalor’e s’impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le

raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico… Lo Sperimentatore, inoltre, terrà infomoto la

Società e il Comitato Etico sull'andamento della Sperimentazione e sarà tenuto a comunicare agli stessi

l’eventuale verificarsi, nel corso della Sperimentazione, di eventi avversi o effetti collaterali gravr,

direttamente o indirettamente correlabili alla somministrazione del fannaeo in Sperimentazione.

La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarrà in possesso dell’Azienda, dovrà essere

conservata almeno per il periodo previsto dalla normativa vigente. (0 per un periodo di tempo superiore

qualora richiesto espressamente dalla Società). La Società ha l’obbligo di comunicare all’Azienda il

termine dell’obbligo della eonservazrone.

Art. 5 . Res «usabilità in ordine al trattamento

Ai sensi e atutti gli effetti del D. Lgs 196/2003 "Codice in materia di protezione dei dati personali",

nonche' della Deliberazione del Garante (Del… 52 del 24/07/08) l‘Azienda e la Società e lo Sponsor sono,

ciascuno per gli ambiti di propria competenza, Titolari autonomi delle operazioni di trattamento di dati

correlate all’effettuazione della Sperimentazione oggetto della presente convenzione.
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Responsabile del trattamento dei dati dei quali l’Azienda è Titolare e il Responsabile della

Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art.2.

11 Responsabile della Sperimentazione, prima di iniziare la Sperimentazione, deve acquisire dal paziente

il prescritto documento di consenso informato scritto che dovrà essere prestato anche ai sensi e per gli

effetti del D. Lgs 196/03. L'Azienda sarà responsabile della conservazione di tale documento…

Art. 6—Progrietà Industriale

La proprietà industriale di ogni e qualsiasl trovato, procedimento, uso. fon-nm inerenti al prudono oggetto

della Sperimentazione nonché i risultati dell’attivrtà oggetto del presente accordo saranno di esclusiva

proprietà dello Sponsor e della Società.

E’ inteso che i pagamenti delle somme di cui all’art, 6 includono, altresì: il corrispettivo per l'acquisto da

parte dello Sponsor e della Società di tutti i diritti di proprietà e di sfnrttarnento economico di cui al

precedente comma di volta in volta venuti in essere. Poiché detti diritti includono. a titolo non limitativo,

i diritti di brevetto e di uso in Italia ed all‘estero. l’Azienda si impegna a collaborare alla preparazione

delle relative domande di brevetto o ad ogni altra attività si rendesse necessaria nel procedimento

registrativo e s’impegna ad ottenere, se necessario. il consenso dello Sperimentatore o di ogni altro

inventore al trasferimento del brevetto c di ogni diritto di sfmttzimento economico allo Sponsor e alla

Società secondo quanto da quest’ultima sarà indicato. La Società e lo Sponsor non sono tenuti ad alcun

pagamento aggiuntivo allo Sperimentatore o ad altri partecipanti alla Sperimentazione a qualsivoglia

titolo in relazione ai diritti di cui ai commi precedenti (inclusi in via non limitativa brevetti o diritti

d’autore), il tutto essendo incluso nel corrispem'vo pagato all’Azienda ai sensi del presente accordo.

Art. 7—Sggretezza, Politica di pubblicazionedei dati, Proprietà dei dati e dei Risultati

In ottemperanza con quanto disposto dal DM, 12/05/2006 in merito alla diffusione e pubblicazione dei

risultati da parte degli sperimentatori e dal DM, 21/12/2007, a] fine di garantire il diritto degli

sperimentatori alla diffusione e pubblicazione della loro parte di dati: le Parti convengono quanto segue:
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- in considerazione del fimo che la Sperimentazione fa parte di uno studio multicentrico, qualsiasi

pubblicazione dei dati che ne derive ranno, per avere un reale significato, dovrà comprendere i dati prodotti

da tutti i centri che vi partecipano:

- ["Azienda potrà pubblicare i propri dati in maniera indipendente solo successivamente alla

pubblicazione di un rapporto finale comprensivo per l‘intera Sperimemazione oppure, al più tardi, 24mesi

dopo il completamento della stessa nell'ultimocentro, ovunque situato,

- ogni sperimentatore potrà pubblicare i soli dati da lei/lui raccolti, senza poterii aggregare con quelli di

altri centri, nel rispetto delle tempistiche di cui al paragrafo precedente;

- l‘elenco degli autori sarà stabilito in accordo con i centri partecipanti prima della prima stesura del

testo da pubblicare;

- nessuna pubblicazione o comunicazione potrà contenere informazioni riservate della Società; ai fini

del presente art. 7 il termine “informazione riservata" non ricomprenderà i risultati della Sperimentan'one

generati ddl‘AZIENDA o dallo Spenmentatore Principale;

- la Società dovrà avere l’opportunità di esaminare tutti i riassunti, manoscritti (: presentazmni proposte

riguardanti questa Sperimentazione avendoli ricevuti almeno 60 giomi prima della data prevista per la

pubblicazione,

- la revisione a cura della Società potrà essere accelerata al fine di soddisfare le normative vigenti in

materia di pubblicau'oni;

— la Società avrà facoltà di far ritardare la pubblicazione per un periodo non superiore a novanta (90)

giorni successivi al periodo iniziale di valutazione, qualora la pubblicazione 0 presentazione possa

nuocere alla possibilità per la Società di ottenere una protezione brevettuale per qualsiasi invenzione.

Si di atto che la Società, conformemente alle leggi vigenti, ha acceso idonea polizza assicurativa di

responsabilità civile, a copertura della morte e di tutte le menomazioni temporanee elo permanenti dello
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stato di salute del paziente coinvolto nella Sperimentazione o di qualunque altro danno alla persona

risarcibile e riconducibile alla responsabilità civile di tutti i soggetti che partecipano alla Sperimentazione.

La Società ha stipulato con la Compagnia Assicurativa Chu-bh European Group Ltd una Polizza di

Assicurazione responsabilità civile Sperimentazioni cliniche in Italia 11. ITLSCQ373ZO

Art 9 — Decorrenza del contratto

Le parti convengono che la presente sciittura avrà validità & decorrere dalla data di ultima sottoscrizione

della stessa, e rimarrà in vigore fino alla chiusura del Centro Sperimentale presso l’Azienda La data di

termine della sperimentazione è prevtsta indieativarnente3llO$/ZOZS (specificare mese/anno).

Art. 10 — Recesso—Interruzione anticipata

Ove non sia diversamente specificato, ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva ll din-ino

in qualunque momento, con preavviso scritto di 30 giorni, di recedere dalla convenzione stessa. Tale

preawiso venà inoltrato tramxte lettera raccomandata a/r ed avrà effetto dal momento del ricevimento

dell’altra parte.

Ciascuna delle pani della presente convenzione si riserva inoltre il diritto di interrompere immediatamente

la Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in qualunque momento nel

caso si abbia motivo. valido e documentabilm di ritenere che la prosecuzione della Sperimentazione possa

rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti coinvolti. in tale caso, lo Sperimentamre e/o

l’Azienda porteranno a termine tutte le attività non ancora concluse. operando per garantire la massima

tutela del paziente.

Al verificarsi dell'interruzione anticipata della Sperimentazione, la Società corrisponderà all’Azienda i

rimborsi spese 0 i compensi effettivamente maturati fino a quel momento.

Art. 11 — Reg‘strazienee ho

]] presente uno è soggemo a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono acarico della Società.
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Art. 12 —Fnrn eomrgtente e normativa applicabile

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

Per qualsiasi controversia derivante dall‘applicazione ed interpretazione della presente convenzione, sarà

competente in via esclusiva il Foro di Catania, con espressa esclusione di qualsiasi altro Fem, generale

o facollalivo.

Art. 13 — Modificheed integrazioni

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, prevto accordo tra le Parti, solo

tramite stesura di apposite modifiche scritte. Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto è stato

negoziato in ogni sua parte e che non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e

1342, c.c.

Art. 14 - Risgtto Di NormativeAnti-Corruzione

L‘Azienda dichiara di essere al corrente del fatto che la Società ha intrapreso attività di vigilanza e

controllo ai fini del rispetto e dell’attuazione delle previsioni del D.lgs. 8 giugno 2001 n. 231: nonché. in

quanto applicabile, del Fare/gn Corrupt PracticesAct degli Stati Uniti, o loro successive modifiche ed

integrazioni. L‘ Aziendae le sue strutture cliniche ed amministrative si impegnano a collaborare in buona

fede con il personale ed il management della Società al fine di facilitare la piena e corretta attuazione degli

obblighi che ne derivano e l‘attuazione delle procedure operative a tal fine messe a punto dalla Società

La mancata collaborazione su ragionevole richiesta sarà considerata grave inadempimento del presente

accordo e darà titolo alla Società di risolvere il presente accordo con decorrenza immediata.

L’ Azienda si impegna a non effettuare pagamenti diretti ed indiretti di denaro od altre attività

(cumulativamente “Pagamenfi”) ad alcun Funzionario Pubblico (come in appmsso definito), ove tale

Pagamento sia finalizzato ad influenzano le decisioni o l‘attività con riferimento all’oggetto del presente

accordo ed ogni altro aspetto dell’attività della Società. “Funzionario Pubblico” significa qualsiasi

persona ricompresa nelladefiniza'onedi “pubblico ufficiale” di cui all‘art. 357 del Codice Penale, incluse,
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a titolo esemplificativo e non limitativo. (1) persone che agiscano quali Funzionari, impiegati e

dipendenti & qualsivoglia titolo di un Govemo o di un’organimzione pubblica internazionale, o (ii)

rappresentanti o funzionari di partiti politici o candidati ad incarichi politici ed amministrativi pubblici.

L’Azienda s’impegna ad infor-mare immediatamente la Società circa ogni eventuale violazione del

presente articolo di cui venga a conoscenza ed a rendere disponibile alla Società ed ai suoi incaricati tutti

i dati informativr c la documentazione per ogni opportuna verifica.

Art. 15 - DirittoD’isnezigng

L’Azienda riconosce alla Società il diritto di ispezionare, verificare e/o, su richiesta specifica della

Società, ricevere copia delle ricevute e della documentazione contabile relativa all'esecuzione del presente

accordo. In generale, la Società s’impegna a fornire copia della documentazione eoruiessa all‘esecuzione

del presente accordo come ad esempio ed a titolo non esaustivo: fatture e ricevute di fornitori, pagamenti

effettuati a terzi ed ogni altra fonte documentale idonea a giustificare i movimenti finanziari scaturenti

dal presente accordo.

Il personale o i consulenti autorizzati della Società con il suppone di personale dell’Azienda, potranno

svolgere ispezioni e verifiche presso quest'ultima o nel luogo ove sono custoditi i documenti contabili. in

qualsiasi giorno lavorativo dandone ragionevole preavviso. In caso di richiesta d'invio dei documenti

contabili gli stessi dovranno essere forniti enim un lempo massimo di 3 (tre) gnomi

Il diritto di ispezione di cui al presente articolo, potrà essere esercitato fino a anni 5 (cinque) dal termine

delle attività relative al presente accordo,

Letto, approvato e sottoscritto.
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la Società MSD Italia S.r.l.

Il Direttore della Ricerca Clinica

Dott.ssa Paola Chiaretta Fattore

Schema tipo adottato con DA. n.01360 del 16/07/2013… Qualunque eventuale modifica/integrazione al
presente documento dovrà essere debitamente evidenziata ed i punti da modificare/inte… dovmnno
essere singolan'nenîe ed espressamente approvali dalle strutture aziendali preposte.
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