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DELIBERAZIONE N. 41 del " 2 GEN. 2027.

oggetto: Autorizzazione sperimentazione clinica: ”Studio di Fase Ill, multicentrico, randomizzato,
in aperto, atto a comparare LOXO-29Z e il trattamento scelto a discrezione del medico tra
Cabozantinib () Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in
progressione, naive all’inìbitore della chinasi, con mutazione del gene RET, stipula convenzione
con il promotore, Eli Lilly Cork Limited.
Sperimentatore principale Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti.
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NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(duri. Giovanni Luca Roccella)

nei locali della sede legale dell'Azienda. Piana S. Maria di Gesù n. 5, Catania.
il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

nominato con Decreto delPresidente della Regione Siciliana ri. 196 del 04.04.2019

con l'assistenza del Segretario, don. ha adottato la seguente deliberazione

Dott.ssa Maria Antonietta Li Celzi



Il Direttore dell‘U.0.C. Affari Generali

(Dott.ssa Ersilia Riggi)

Premesso che, in data 10.02.2020 con nota prot, n. 80/C.E, il Comitato Etico Catania2 ha trasmesso

il verbale di parere favorevole, numero di registro 16303 ELISE], espresso nella seduta del 28012020,

relativo alla conduzione della sperimentazione clinica, protocollo .IZG-MCJZJB: “Studio di ["one III,

multicentrico, randomizzata, in aperto, atto a comparare LOXO-292e il trattamento scelta a discrezione del

medico tra Cabozantinib o Vandetanib, in puzienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avunzato, in

pragrexxione, naive all ’inibitore della trhinusi. con mutazione del gene RET”. richiesto dal promotore Eli

Lilly Cork Limited, con sede legale presso Island House, Enstgate Road, Eastgate Business Park, Little

isiund, Cork, ireland;

Che, per la conduzione della sperimentazione clinica di cui sopra è stato individuato quale

sperimentatore principale la Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, che svolgerà le relative attività di studio

previste presso l’U.O.C. di Endocrinologia del PD. Garibaldi Nesima;

Che, con nota email prot, gen. n. 19842 del 30.11.2020, la Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti ha

trasmesso la richiesta di autorizzazione alla Sperimentazione clinica protocollo JZG-MC-JZJB;

Che, lo studio sarà condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignità dell’uomo.

pronunciati dal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al DM. 15/07/1997 e s…m.i., emanato dal Ministero

della sanità, “Recepimento delle linee guido dell’Unione europeo di buona pratica clinica per la esecuzione

delle sperimentazioni cliniche dei Medicinali“, alla Legge n. 145 del 28/03/2001, “Ratifica ed execuzinne

della Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell ’nomo e della dignità dell ’essere

umano riguardo ull’upplieazione della biologia e della medicina: Convenzione sui diritti dell’uomo e sulla

binmedicina, fatta a Oviedo il 04/04/1997, nonché del Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168,

sul divieto di clonazione di esseri umani" ed al D. Lgs. n. 211 del 24/06/2003 “Attuazione della direttivo

2001/20/CE relutivrz all'applicazione della buona pratica clinica nell’execuzione delle sperimentazioni

he di medicinali per uso clinico”, rispettando le nonne di Buona pratica clinica, “Good Clinico! Protice

(GCPY’;

Che. con nota email del 05/01/2021, prot. gen. n. 087, la Eli Lilly Cork Limited ha trasmesso la

convenzione, relativo alla sperimentazione clinica di che trattasi, firmata digitalmente, con la quale è stato

stabilito che non sarà a carico dell’Azienda nessun onere economico, comprese le forniture dei farmaci, che

avverrà a totale carico cura dello stesso promotore, tramite le Farmacia Ospedaliera del presidio ospedaliero

interessato e, dove è stato inoltre stabilito, che:

. Saronno arruolati n… 2 pulenti, con il limite massimo di 20 pazienti in ltalia;

' È stata dichiarata la copertura assicurativa, tramite adeguato polizza (n. ITLSCQS7347, stipulata con

la Compagnia Chuhb European Group SE (punto 8.1 convenzione);



o E stata prevista la copertura economica, atlraverso la corresponsione da parte del Promotore, per tutti

costi derivanti elo generati dalla sperimenta7ione, per ogni paziente pari ad € 28.899,00 (euro
ventottomilaottocentonovantanove virgola zero), complessivamente per due pazienti arruolati €

57.798,00 (euro cinquantasette…ilasettecentonovantottovirgola zero) (art… 6.1 convenzione);

Che, con nota prot. gen. n. 18233 del 04.11.2020 è stato comunicato al Promotore che per
l’attivazione della sperimentazione, occorre anche provvedere alla liquidazione della somma di € 1.000,00

(euro mille ola zero}, che questi dovrà effettuare ai sensi dell’art, 7 del regolamento aziendale che regola
la “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attività di ricerca conto terzi”, adottato eon delibera n.

29 del 15.01.2020;

Che, con nota email prot. gen. n. 21548 del 28122020, il Promotore ha trasmesso due

autocertificazioni, firmate digitalmente, con le quali lo stesso dichiara: che le eventuali attività di fornitura,

Azienda, . . influiranno ne influenzeranno, direttamente o indirettamente, la

sperimentazione di che trattasi, e che lo stesso, non ha alcun divieto di contrarre con la Pubblica

Amministrazione;

Ritenuto di prendere atto della nota prot… n. 80/C.E, con la quale il Comitato Etico CataniaZ ha

trasmesso il verbale di parere favorevole, numero di registro 16303 ELISEI, espresso nella seduta del

28012020, relative alla conduzione della sperimentazione clinica: “Studio di Fase III, multicentrico,

randomizzato, in aperto, atta a comparare LOXO-29Z c' il trattamento scelta a discrezione del medico tru

(Ìabamntinib 0 Vandelanib, in pazienti rifletti da curcinmnn midollnre della tiroide, avanzata, in

pragressione, naive all 'inibitare della chinasi, con mutazione del gene REI”. richiesto dal promotore Eli

Lilly Cork Limited. con sede legale presso Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little

Island, Cork, Ireland. che sarà condotta dallo sperimentatore principale Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti,

che svolgerà le relative attività di studio previste presso l’UDC. di Endocrinologia del PO. Garibaldi

Nesima;

Ritenuto, poter autorizzare l’esecuzione della sperimentazione clinica, di cui sopra e pertanto di

procedere alla stipula della convenzione trasmessa con nota email del 05/01/2021, prot. gen. n. 087,

sottoscritta digitalmente dal promotore e dallo sperimentatore principale;

Ritenuto, di provvedere, con separato atto… al pagamento dei compensi agli aventi diritto secondo

quanto stabilito dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attività di

ricerca canta terzi”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020, allorché le somme necessarie saranno

introitate dall’Ente;

Ritenuto di dare mandato al Settore Economico Finanziario di emettere fattura relativamente al

contributo di cui dell’art. 7 del regolamento aziendale che regola la “Disciplina delle sperimentazione

cliniche e delle attività di ricerca como terzi", adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020;

Ritenuto, infine, di trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, alla Eli Lilly

Cork Limited, allo sperimentatore principale, Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, al Settore Economico
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Finanziario, all’U.0… di Farmacia del PD. Garibaldi Nesima, al Direttore Medico di Presidio del PO.
Garibaldi Nesima ed al Presidente del Comitato Etico Catania2.

Rilevata l’urgenza di provvedere, stante i termini di definizione delle procedure di che trattasi,
munire la presente di immediata esecutività

Attestato la legittimità formale e sostanziale dell‘odiema 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 “tto della nota prot. n. si)/CE, con la quale il Comitato Etico Catanial ha trasmesso il

verbale di parere favorevole, numero di registro 16303 ELISEI, espresso nella seduta del 28.01.2020,
relativo alla conduzione della sperimentazione clinica: “Studio di Fase lll. multicentrico, randomizzato, in
aperto, atto a comparare LOXO-Z92 e il trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o

Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in progressione. naive
all’inibitore della chinasi, con mutazione del gene RET”, richiesto dal promotore Eli Lilly Cork Limited, con
sede legale presso Island House. Eastgate Road, Fastgatc Business Park, Little Island, Cork, Ireland, che sarà
condotta dallo sperimentatore principale Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, che svolgerà le relative attività
di studio previste presso l’U.O.C. di Endocrinologia del PD. Garibaldi Nesima…

Autorizzare l’esecuzione della sperimentazione clinica, di cui sopra e pertanto di procedere alla

stipula della convenzione trasmessa con nota email del 05/01/2021, prot. gen, n. 087, sottoscritta

digitatmente dal promotore e dallo sperimentatore principale.
Provvedere. con separato atto. al pagamento dei compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attività di ricerca conta
terzf’, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020, allorché le somme necessarie saranno introitate dall’Ente.

Dare mandato al Settore Economico Finanziario di emettere fattura relativa al contributo di cui

dell’art… 7 del regolamento aziendale che regola la “Disciplina delle sperimentazione cliniche e de]]e attività
di ricerca conto terzf’, adottato con delibera n. 29 del 15.01 …2020

Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione [innata, alla Eli Lilly Cork Limited, allo

sperimentatore principale, Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, al Settore Economico Finanziario, all’U…0. di

Farmacia del PD. Garibaldi Nesima, al Direttore Medico di Presidio del PO. Garibaldi Nesima ed al

Presidente del Comitato Etico Catania2

Mnnire la presente di innnodiata esecutività, stante i termini di definizione delle procedure di che

trattasi.

Allegati, parte integrante del presente atto deliberativo:

. Nota email prot. gen. n. 19842 del 30.11.2020 (trasmissione richiesta attivazione sperimentazione
clinica Prof.ssa Gabriella L… Pellegriti);

' Nota email prot. gen. n. 21548 del 28.12.2020 (trasmissione autoeertifiazioneo Ely Lilly Ltd);



. Nota prot, 80 CE del 10.02.2020, del Comitato Etico Cataniaî (in uno con verbale del 28.01.2020);

- Nota prot. gen. n. 18233 del 04.11.2020;

- Nota email del 05/01/2021, prot. gen. n. 087. di trasmissione della convezione firmata da F.ly Lilly
Ltd e dello sperimentatore principale.

nerali Avvocato
") /‘

IlDirettore dell‘U. .C. {fari

IL DIRETTORE GENERALE

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

sostanziale del presente provvedimento;

Preso Ann della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia espressa
dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale

1) E L | B E R A

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell’UDC. Affari generali e, pertanto,
Prendere atto della nota prot. n. SO/C.E, con la quale il Comitato Etico Catania2 ha trasmesso il

verbale di parere Favorevole, numero di registro 16303 ELISE], espresso nella seduta del 28.01.2020,

relativo alla conduzione della sperimentazione clinica. “Studio di Fase III, multicentrico, randomizzato, in

aperto, atto a comparare LOXO-292 e il trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozzmtinib o

Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in progressione. naive

all’inibitore della chinasi, con mutazione del gene RET”, richiesto dal promotore Eli Lilly Cork Limited, con

sede legale presso Island House, Enstgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, Ireland, che sarà

condotta dallo sperimentatore principale Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, che svolgerà le relative attività

di studio previste presso I'U…O.C. di Endocrinologia del PD. GaribaldiNesima,

Autorizza-e l’esecuzione della sperimentazione clinica. di cui sopra e pertanto di procedere alla

stipula della convenzione trasmessa con nota email del 05/01/2021, prot. gen. n. 087, sottoscritta

digitalmente del promotore e dallo sperimentatore principale.

Provvedere, con separato atto. al pagnmento dei compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazinne cliniche e delle attività di ricerca cuma

tem”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020, allorché le somme necessarie sarunno introitate dall’Ente,

Dare mandato al Settore Economico Finanziario di emettere fattura relativa al contributo di cui

dell’art. 7 del regolamento aziendale che regola la “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attività

di ricerca conta tem”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020
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Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, alla Eli Lilly Cork Limited, alle

sperimentatore principale, Prof,ssa Gabriella Letizia Pellegrili, al Settore Economico Finanziario, all’U.0, di

Farmacia del PD. Garibaldi Nesima, al Direttore Medico di Presidio del PO. Garibaldi Nesima ed al

Presiden(e del Comitato Etico Catanial
.ata esecutività. stante i termini di definizione delle procedure di cheMunìre la presente di i.. .

trattasi.

iretture Sanitario
(11 Giuseppe Giammancn)



Copia della presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L‘addetto alla pubblicazione

Sì attesta chela presente deliberazione è stata pubblicata all'Albo della Azienda dal

al — ai sensi deIl'art. 65 LR. n. 25/93, così come sostituito dall'art. 53 LR. n.

30/93 - e contro la stessa non è 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 è esecutiva:

x immediatamente
C| perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

E] a seguito del controllo preventivo effettuatodall'Assessorato Regionale per la Sanità:

3. nota di approvazione prot. n. del

b per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



(li ‘il/2020 Posla dl ARNAS Garlbaldl — Sperimsnlezione 2019—00197E-28.

W Alfio Marchese <amarchese@amasgarlbaldi.il>

Sperimentazione 2019-001978-28.
2 messaggi

Alfio Marchese <amarchese@amasgaribaldiit> 4 novembre2020 11:39A: comini_alberto_gatti@lilly.com, g.pellegriti@ao-garibaldi.ct…it

in aiiegaio ia noia pmi, gen. n. 13233 (1504.112020, i uno con i relativi allegati.Distinti saluti

Arnas Garibaldi
pDott. Alfio Merdiese /L ( Errîttrarig 0019842 del 30/11/2020

Servizio Legale '

ARNAS GARIBALDI (CT)
0957594805

4 allegati

@ 18233 del 04.11.2020.pdf
1209K

@ 1. JZG-MC-JZJB_LoA_Biparty_Pellegriti_510_07feb UZD_DRAFT definitivo.docx118K

Moduli Promotore.pdf
’ 11 K

@ Modulistica Sperimentazione_new.pdf
2156K

gabriella pellegriti <gabiiellaoellegriti@hotmail.oom> 27 novembre 2020 12:27A: Alfio Marchese <emarchese@emasgaribaldi.it>
Cc: Gabriella Pellegriii <g.pellegriti@unict.ii>

Gentilissimo Dott… Marchese,
come anticipato telefonicamente inoltro i form richiesti

[ : , .

Cordialmente 3953//4741£K
Gabriella Pellegriti

Da: Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaldi.il>
Inviato: mercoledì 4 novembre 2020 10:39
A: cominifalbeno_gatti@liily.com<comini_aIberlojatti@lilly.oom>;g.peliegriti@ao-garibaldictit
<g.pellegriti@eo-garibaldi.ct.it>
Dggel'la! Sperimentazione 2019-001978-28.

[Festo tra virgaletea nascosto]
Le informazioni. i dati e le notizie contenute nella presente comunicazione e i relativi allegati sono di natura privata ecome tali possono essere riservate e sono, comunque. destinate esclusivamente ai destinatari indicati in epigrafe. Ladiffusione, distribuzione elo la copiatura del documentotrasmesso da parte di qualsiasi soggetìo diverso daldestinatarioè proibita. sia ai sensi dell'art. 616 cp.. sia ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003. Se avete ricevuto questomessaggio per errore, vi preghiamo di distruggerlo e di daroene immediata comunicazione anche inviando unmessaggio di rilomo all'indirizzo e-mail del mittente.

2 allegati
https/(meligoogle.onmlmail/u/O'Iik=od63il1d58b&vieufipl&search=a|l&parrnihid=thread—a%3Ar—7987328980437360026&simpl=msga%îlArfi126...1/2



33/11/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Sperimentazione2019—001978-28.

@ Dichiarazione Adesione Sperimentali… studio JZG-MC-JZIB Endocrinologia.pdf1700K

@ Richiesta Autorizzazione Sperimentazione Studio JZG-MC-JZIB Endocrlnologia.pdf424K

hhps‘f/maii.gaugie.oomfmaii/hl'òîikicd6331 d oa.view=pt&search=aliapermihid=(hread»a%3Ar-79B?328980437360026&5lm9i=m5g-5%3N5126… . 2/2





















Man.:
DlCMIARAZ/ONÈ ADESIONEALLA SPERIMENTAZIONE

4 tuf-LA.
A! Dimmu della u.o. diW..P. O. GavîbflldîNesima

ARANASGlrlùlldl Cenni:

Allo Sperimentalun Princlpu- del leonolla
JZG-MC-JLIB

_.…__,_…——
Dual. Dott.ssa Pellegrîîi Gebri'efla Letizia

L Q & Q 5 ; D !

_lfiamoscvita_ ml./Dr.sea Sunia Grassa

in =arvizic pregso uo, dl Endocrinolgia del p«o.Garibaldl NesimaAkNAS
Garibaldi

di Catania con qual'rfica dl (:o-sperimentatore - !eL .....

call.… emiil son'g grggjg @ 139333 mm _ ..;…
DICHIARA DI AVERE PRESO ATTO ,

- dal finalmenteu.lend:hpur la dlnclplinn dell- upm'menuzlnnl cl\nlche @ ddl:mmu dl

ricerca per :=an uni. «Mutu cun dallberaziennn. 29 dll 15 guuilan 1020

. del pm:- del cammeo Etico cm.-m m sul al ven… ||. 1°__ dal __129_12_02L…4nlafivo

a": up-rlmomzlnn. dl ch. |nqu
DICHIARA INOLYRE DI VOLERADERIREALLA SPERIMENTAZIONE

mn….….. u….….u.….@mmmum
Flumenll°z JÈG‘MC-JZJB us…:îzm'mwr'r'wmmm-W “'“,“

NELLA QUALITÀ DI:

X GO-SPERJMENTATDRE

:- GDLLABDRATOREAZ|ENDALE,qulllflcil _ U.O.__ del P.O.

0 OPERATORE DI SUPPORTO. qli-“nn dl

Cut-nia 25133125125)
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Azienda Ospedaliera

di rilievo nazionale e di alta specializzazione “GARIBALDI ”

Catania

MODULO DI AUTDCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA AL PNA 2016 E

ALL'ART. 15 COMMA 3 DEL REGOLAMENTOAZIENDALE SULLE

SFERIMENTAZIONI CLINICHE ADOTTATOCON DELIBERAZIONE N. 29 del 15717 2020

Da inviare in uno alla convenzione:

La sottoscritta Carolina Saskia Van Den Brink, Procuratore Autorizzato di Eli Lilly Cork Limited, con
sede legale presso Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, Ireland, P.
IVA 1E35083108H, in qualità di responsabiledella condizione e dei contratti di tutti gli studi clinici per
Il promotore Eli Lilly and Company, Consapevole delle sanzioni previste dal Codice Penale Italiano e
dalle leggi speciali in materia previste dall'art.76 del Decreto del Presidente della Repubblica 28
dicembre del1000 n, 445 e s.m.i, per le ipotesi in falsità in atti e dichiarazioni mendaci,

DICHIARA

Sotto la propria responsabilità che:

il Promotore e le società controllate dallo stesso sono parte stipulante di contratti a titolo oneroso-
vigenti con I’ARNAS Garibaldi alla data dell'inizio della sperimentazione e lo saranno nei periodi
compresi nei 180 giorni dall’ultimo rapporto contrattuale, nonche' potrebbero esserci in corso
ulteriori contratti di fornitura, pertanto, altresì dichiara, che tutti i suddetti contratti di fornitura fra
ARNAS ”Garibaldi" di Catania ed Eli Lilly Italia S.p.A. o altre società facenti parte del gruppo di Eli Lilly
and Company, esistenti () stipulandi, non influiranno ne influenzeranno, direttamente o
indirettamente, la sperimentazione: ”Studio di Fase |||, multicentrico, randomizzato. in aperto, atto a
comparare Luxe-292 e il trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabezantinib ()

Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in progressione, naive
all’inibitore della chinasi, con mutazione del gene RET (LIBREYTO-S3l)”.

Si allega fotocopia di documento di riconoscimento in corso di validità del dichiarante.

Cork, Ireland

Firma peresteso e qualifica
. a…», tu… w…ma…mmm…… una……………n……z

…— m=……i…
nuovi:… 75



Azienda Ospedaliera

di rilievo nazionale e di alta specializzazione "GARIBALDI "

Catania

MODULO DI AUTOCERTIFICAZIONEIN O'ITEMPERANZA ALL'ART. 15 COMMA 2

DEI. REGOLAMENTGAZIENDALE SULLE SPERIMENTAZIONICLINICHE

ADOTTATOCDN DELIBERAZIONE N.25 del 15—11020

Da inviare in uno alla convenzione:

Eli Lilly Cork Limited, con sede legale presso Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park,
Little Island. Cork, Ireland, P. IVA 1535083108H, in qualità di responsabile della condizione e dei
contrsatti di tutti gli studi clinici peril promotore Eli Lilly and Company, Consapevole delle sanzioni
previste dal codice penale e dalle leggi speciali in materia previste dall’an.76 del Decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre del 2000 n. 445 e smi, per le ipotesi in falsità in atti e
dichiarazioni mendaci,

D|CHIARA

Sotto la propria responsabilità che:

[Zlil soggetto Promotore/finanziatore non ha alcun divieto di contrarre con la pubblica
amministrazione

Elche qualora il soggetto Promotore e/o finanziatore non abbia residenza in Italia e abbia sede,
residenza o domicilio in uno dei paesi inseriti nelle c.d." back list” di cui al decreto del Ministro delle
finanze del 04/05/1999 e al decreto del Ministro dell'economia e delle finanze del 21/11/2001
attesta di essere in possesso, alla data del finanziamento, dell'autorizzazione in corso di validità,

sciata da! i‘." ' .': dell’economia e delle finanze ai sensi del DM. 14.12.2010 (in attuazione
dell’art. 37 "Disposizioni antiriciclaggio" del decreto-legge 31/05/2010, n. 78 convertito, con
modificazioni. dalla legge 30/07/2010. n.122).

Si allega fotocopia di documento di riconoscimento in corso di validità del dichiarante.

Luogo e data
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s::vndo quanno prevista dal D.M. 00.02.2013 e duglî am. 3 = 4 del DA, n. 1360 del 16 luglio 2013

Tel. (095) 7592229 — 759485] —7594941 - Fax (095) 7594800 -
e-lnail: camiglx_y@su-ga'bgljcgfi

N°diproî… 852 /C.E Catania, ÀQ.QZZ'LOLO
OGGETTO: Studio di Fase [II,mulu'cmuìco,randomìzmto, in upeno, atto & compamre LOXO-292 = il

…no scelto a discrezione del medico tm Cnbozantinib o deetanìb, in pazienti afifetti da carcinoma
midollare dela tiroide,av…, in pmgzmione, naive all'inibimre della chinasi, con mutazione del gene
RET (LIBRETO-S 3 1)
Protocollo: JZG-MC-IZJB
CodiceEudract: 2019-001978-23
PmceduraVI-fl’: 1568 ' ….…_/

Sponsor: Eli Lilly and Company
Sperimentatore: Prof. Gabriella Pellegriti - UOC Endocrinologia - P.O. Nesima
RELATORE. Dr. Ugo Consoli
Enpa-to diEl… Prof. GlovnnniDi Rosa
Elperto in materie giuridiche: Avv. Cl.rmel0 Gul-li
Binsmtintia:Dutl. Vito Litrim

Spett.le Lilly Italia S.P.A.
CM …qu Via Graxgscg731/733

…i" 50019 Sggto Fiorentino (FI)

Gent.ma Dott…ssa Gabriella Pelleg1'ti
‘ 2 M Dirigente Medico Endocrinologia

* P.O. Garibaldi Nesima
&… , ___—_..—

sz. .… ”l@6c.Èfi.é.llî…….
A RR .VO .-J> A1 Dirigente Responsabiledel Settore

Affari Generali
S,E_DE

In saguito all‘attivazione del nuovo sistema informativo AIFA in vigore dal 1° ottobre 201% si
trasmette, in allegato, il “Modulo di ascettnzione o rifiuto parere da parte del centro satellite

relativo allo studio indicato in oggetto (Appendice 8).
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MODULODI COMUNICAZIONE ALRICHEDENTE DELLA DECISIONEDELCOMITATO ETICO DEL CENTROCOLLABORATORERELATIVAAL PAREREUNICO (ACCETTAZIONE0 RIFIUTO 0 REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

A. |D…ICAZIONEDELLA SPERIMENTAZIONE

A.] Venini]! CTA vllullhl . 11

A.l.l NM:
//
A.l.2 Nillllel'l) Eufilan
2019»001975—28

A…Z Timlo comp]… del]: :perimenuzioneStudio di Fa=e III, multicentrico, randomizzato, ln aperto, atto & comparate LOXO-292 e
il trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabonntmib o Vandetanìb, inpazxentl affetti da carcinoma midollure della tizoide, avanzato, in progressione, naA‘veallàgainibitnte della chinasi, con mutazione del gene RET [LIBRETTO-531)A.3 Cadicedi protocollo
J2G—HC-JZJE

A.;.l V=nione del prutml|aa
AJ.2 nm del protnmllo
12/1 1/2019

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATOETICO (CE)
BJ Dammi-ninne delCE
COMITATO ETICO CATANIA 2 CE15I1069
B.Z Nume del Pruidzuk
RENATO

B.2.l Coguunn del Praidcllte
BERNARDINI

BJ lndirim del CE
P. ZZM S.MARIA DI GESU' , 5
BA Numeri: di lel:fnno
0957592229
85 Numern di fu
0957594800
11.6 Emil
comitatoliac-qaribaldi . ct. it
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MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVAAL PARERE
UNICO (ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCADELL'ACCETTAZIONE)

A… IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.l Versione CTA valutata
l … ll

A.l.l Note
//
A.I.Z Numero EudnlC'l'
2019-001975’23

A.2 Titolommpletodella sperilnenluliun:
Studio di Fase III. multicentrico, randomizzato, in aperto, atto & comparare I:OXO-ZQZ @il trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o Vandetanib, inpazienti Affetti da carcinuma midollare della tiroide, avanzato, in progressione, naÀ'veallégginibiture della chinasi. cen mutazione del gene RET (LIBRETTO’ElIU
A.:! Codiee del prnmcnllo
JZG-MC-JZJE

A.3…1 Versi… del protocollo
&

A.J.2 I)… del protocollo
I 2 / l ]. / 2 0 l 5

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)

B.] Denominazioni: del CE
COMITATO ETICO CATANIA 2 c5150069
B.2 Nome del Presidente
RENATO

31.1 Cognome del Presidente
BERNARDINI

n.3 Indiuizzo dcl CE
P.ZZA S.MARIA DI GESU‘, 5
BA Numero di telefona
0 9 5 7 5 9 222 9
3.5Numero di fax
0 957 594 B 0 U

l\.6 ['I-mail
comi tato@ao-gar ibaldi . ct . l.t
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Prof.ssa Gabriella Pellegziti
Sperimentatore principale

U.O. Endocrinologia
P.O. Garibaldi Nesima

AmasGanba'dÌ
. elle ritirùao- aribaldi.ct.it

Pm, … 00…233 del 04/11/2020 “’ ;; C, g
Uscita Dr. Alberto Gatti Camini

Eli Lilly Cork Ltd
Little Island, Co. Cork, Ireland

comini_alberto_gatti@lilly.com

Oggetto: Attivazione sperimentazione: Codice Protocollo JZG-MC-JLIB - EudraCT numero 2019—
00197848. '

Al fine di attivare l‘iter relativo alla sperimentazione: "A Multicenter, Randomized, Open-
iabel, Phase 3 Trial Comparing LOXO-292 to Physicians Choice of Cabozantinib or Vandetonib In
Patients with Progressive, Advanced, Kinase Inhibitor Naîve, RET-Mutant Medullary Thyroid
Cancer“ proposta dalla Eli Lilly Cork Ltd, che ha ricevuto parere favorevole dal Comitato Etico
Catania 2 nella seduta del 28012020, si chiede di trasmettere:

Lo Sperimentatore principale, Prof.ssa Gabriella Pellegritì, gli allegati Mod.l e Mod.3
debitamente compilati e sottoscritti dai soggetti coinvolti nella sperimentazione (co—

sperimentatori ed altri dipendenti), nonché fare sottoscrivere il Mod.l anche al Direttore
dell'Unità Operativa interessata.

Si allega anche il Mod.2, che dovrà essere utilizzato, compilato, datato e sottoscritto dallo
Sperimentatore principale, periodicamente, unitamente alle relazioni di rendicontazioni delle
attività svolte.

|| Promotore, ai sen5i dell’Art. 7 del regolamento aziendale per la ”Disciplina delle
sperimentazioni cliniche e delle attività di ricerca conta terzi", adottato con delibera n. 29 del
15.01.2020, il Promotore dovrà liquidare la somma di € 1.000,00 quale quota forfettaria per le
spese generali ed attività amministrativa, sul conto corrente: IBAN

|T60C0100516900000000218900 intestato all‘Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta

SETTORE AFFARI GENERALI
ARNAS ”Garlbaldl”, P.zza S. Marla di Gesù, 5— 95123 Calamo ' P.IVA 04721270875



ARNAS
GAR lBALD|
ÀÌLÎS.ZL°ÉE.îÎ$ÈÉÈ&ÎJ.ÈLÉÉKÈ SettoreAffari Generali

Specializzazione Garibaldi, piazza SM, di Gesù n. 5 di Catania, Codice Swift: BNLIITRRCTX,

riferimento per fatturazione è il Rag. Saverio Franco (email: saverifra@tiscaliit — tel. +39 095
7594913), indicandone le motivazioni (titolo della sperimentazione), inoltre, il legale

rappresentante dello stesso Promotore dovrà sottoscrivere le autodichiarazioni inerenti la

capacità di contrarre con la PA.; quelle previste dalle disposizioni antiriciclaggio di cui al DL. n.

78/2010, convertito con modificazioni dalla L. 122/2010 ed un autodichiarazione di non aver
stipulato contratti a titolo oneroso con la scrivente Pubblica Amministrazione, da almeno 180
giorni (si allegano i rispettivi moduli).

Si trasmette, infine, in uno alla presente, anche la bozza del contratto perla conduzione della
sperimentazione clinica sui medicinali “Cabozantinib - Vanderanib", nella quale abbiamo apportato
delle modifiche, che sono state evidenziaLe con il formato grassetto, al fine che ne possiate
verificare la compatibilità per la sottoscrizione da parte del Rappresentante legale dei Promotore e
dello Sperimentatore principale.

IL RESPONSABI E LPROCEDIMENTO
(Dorf. lfiu a e )

ORE

SETTORE AFFARI GENERALI
ARNAS”Garihaldi", P.zza S. Maria dl Gesù, 5 795113Catania , P.IVA 04721270876



4/11/2020 Pwsra di ARN/KS Garibaldi , Sperimentazione 2019-00l978-28.

Alfio Marchese <amarchese@arnasgarlbaldi.il>

A

Sperimentazione 2019—001978-28.
1 messaggio

Alfio Marchese <amarchsss@amasgaribaidi.it> 4 novembre 2020 11139
A: comini_albsnu_gatti@lilly.oom. g.pellegriii@ao-garibaldi.ct.it

In allegata la mia pmi. gen. n. 18233 del 04.11.2020, i uno con i relativi allegati.
Distinti saluti

Dott… Alfio Marchese
Servizio Legale
ARNAS GARIBALD\ (CT)
0957594805

4 allegati
’

E 18233 del 04.11.2020.pdf
1209K

@ 1.JZG-MC-JZJB_LOA_BÌparly_Pellegriti_510_07feb2020_DRAFTdefinitivo.docx
118K

È Moduli Promotore.pdf
1164K

@ Modulistica Sperimentazione_new.pdf
2156K

ihread-a%3Ar-7987328980437360026&5im0|=m59-3%3A75125 . .. 1/1"Rus'/(mail gDngle.cumlmalilul(l'f'ik=odfiîîl1d59b&vlew=uî&searchîall&pemmi



31/12/2020 Pc‘ta di ARNAS Garibaldi - Pwd. Complenala: Please DocuSlgn: JZG-MC-.lZJEIanA_Biparty_Peflegrflì_510_1Dd\oembm2020_Fln…

gì ;

Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaldijt>

Fwd: Completata: Please DocuSign: JZG-MC-
JZJB_LOA_Biparty_Pellegriti_510_10dicembre2020_Final.pdf
1 messaggio

Gabriella Pellegriti <g.pellegfiti@unict.it> 30 dicembre 2020 12112
A: amarchese@arnasgaribaldijl

@@ _ 5
> '

\\…
Vw

Gent.mo Dott. Marchese, “ .
A Garibaldiin allegato il documento firmato (, pr2Î5… 0000087 da 05/01/2021,

! migliori auguri di - n Sereno 2021 E""…

Cordialmente

Gabriella Pellegriti

«—-- Messaggio inoltrato da Alberto Galli Gemini hamite Docusign <dse_NA3@docusign.net> ----
Data: Wed, 30 Dec 2020 02:12:41 -0800
Da: Alberto Gatti Gemini tramite DocuSign <dse_NA3@docusign.net>

Rispondi—A: Alberto Gaiti Domini <comini_alberto_gaîti@lilly.oom>
Oggetto: Completata: Please DocuSign: JZG-MC-JZJBfLoA_Bipany_Pellegriti_510_10dicembr62020_

Final.pr
A: Gabriella Pellegriti <g.pellegrîti@ao—garibaldi.ct.it>

ll tuo documento è siate completato

.: , - —

VEDI DOCU MENTO COMPLETATO

Alberto Gatti Camini
mmini_alberto_gatti@lilly.com

7”

hnpszllmalgongle.comIma:liu!07ik=ed5331659b&vlew=pt&search=all&psrmlhld=thread4%îiA1687501443160B31579M|mpl=msg-MGA1GBVSD1 . ‘ . 1/4





31/1 212020 Pasta di ARNAS Garibakh . Fwd. Completate:Please DocuSign: J2GMGJZJB_LOA_BIpaVQ/_Pellegntrj1O_iDdloembre2020_Fln..

il tuo documento è stato completato

VEDI DOCUMENTOCOMPLETATG

Alberto Gatti Comini
cominifalberto_gatti@lilly.com

Tutte le parti hanno completato quanto segue: Please DocuSign: JZG-MC-
JZ.IB_LOA_Biparty_Pellegriti751071Odioembre2020_Final.pdf.

Con tecnologia Doufilm

Non condlvidere questa e-mail
Questa e-meil contiene un collegamentosicuro a DocuSign. Non condividere questa e—maìl, link o
codice di accesso con altri.

Alterne metodo di firma
Visita DocuSign.com, fai clic su "Access Documents" (Accedi ai documenti) e inserisci il codice di
SICUI’GZZGI

202FC893A3824963A1EDC1F7A8CD44FE3

Ulteriori informazioni su DocuSlgn
Firma idocumenti elettronicamente in pochi minuti. È sicuro e legalmente vincolante. Ovunque ti trovi.
in ufficio. a casa, in viaggio o persino In giro per il mondo, DocuSign ti offre una soluzione
professionale e affidabile per la Digital TransactionManagemenfl".

Domanda 3 :::umentc'.’
Se devi modificare il documento o hai domande sul suo contenuto, contatta il mittente tramite email.

Non ricevere più questa e-mail
Segnala questa email o leggi ulteriori informazioni su questi argomenti: Rifiutare apposizione firma e
Gestione delle notifiche.

Se hai problemi con la firma del documento, visita la pagina Guida alla firma nel Centro assistenza.

_0_’é Scarica l‘applicazione Docusign

Questo messaggioti è stato ”Malu da Albano Gau. Comuni lranute iI Servlle dl firma elefilùnica dl Dacqugn. Se pi'e'ferl5cl non
nuevele e—mail da questo mlt!=nle. contattalo direttamente.
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONECLINICA SUI MEDICINALI
"Studio di Fase |||, multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a comparare LOXO-ZQZ e il

trattamento scelto a discrezione del medlco tra Cabozantinib o Vandetanib, in pazienti
affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzate, in progressione, naive all’inibitore
della chinasi, con mutazione del gene RET (“BRENO-531)"

TRA

Azienda Ospedaliera di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Garibaldi" (d'ora
innanzi denominato/a "Ente"l, con sede legale in Piazza S. M. di Gesù n.5 Catania, C.P. e
P. IVA 04721270876 in persona del Legale Rappresentante, Dott. Fabrizio De Nicola in
qualità di Direttore Generale, (d'ora innanzi denominato "Direttore Generale“)

E

Eli Lilly Cork Limited (“Lilly o “Promotore”), con sede legale presso Island House, Eastgate
Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, ireland, P. IVA lE35083105H,
Rappresentata da Saskia Carolina Van Den Brink , in qualità di Procuratore Autorizzato
(d'ora innanzi denominato/a "Promotore“)

di seguito per brevità denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/Ie Parti"

Premesso che:
è interesse del Promotore effettuare la sperimentazione clinica dal titolo: ”Studio di
Fase |||, multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a comparare LOXO-ZQZ e il

trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o Vandetanib, in pazienti
affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in progressione, naive
all’inibitore della chinasi, con mutazione del gene RET (LIBRETI'O-531)" (di seguito
"Sperimentazione"), avente ad oggetto il Protocollo versione n. Adel 12 Novembre
2019 e suoi successivi emendamenti debitamente approvati (di seguito "Protocollo"),
codice EudraCT n. 2019-001978—28 presso l'Ente. sotto la responsabilità della Prof.ssa
Gabriella Pellegriti, in qualità di Responsabile scientifico della sperimentazione
oggetto del presente Contratto (di seguito "Sperimentatore principale“), presso
|’U.O.C… Malattie endocrine, del ricambio e della nutrizione, afferente al Dipartimento
delle Medicine, Presidio Ospedaliero Garibaldi Nesima diseguito "Centro di

sperimentazione");
iI Promotore individua quale proprio referente scientifico per la parte di propria
competenza il Dott. Dmolara Rashidat Adetunji. il Promotore può modificare il

referente scientifico perla parte di propria competenza con notifica scritta all'Ente;

il Centro Sperimentale possiede le competenze tecniche e scientifiche per condurre la

sperimentazione ed è una struttura adeguata alla conduzione della sperimentazione
nel rispetto della normativa vigente;

JZG-MC—JZIBALDAÎBÌpartnye||egriti_510_10dicembre2020,final
Pagina 1 di 27
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— lo Sperimentatore e i collaboratori che svolgono qualsiasi ruolo nella Sperimentazione
sotto la supervisione dello Sperimentatore [di seguito “Co-sperimentatori") sono
idonei alla conduzione della Sperimentazione in conformità alla normativa applicabile,
conoscono il Protocollo e le norme di buona pratica clinica e possiedono i requisiti
normativi e regolamentari necessari, compresa l’assenza di conflitto di interessi con il

Promotore, nel rispetto della normativa vigente;
- salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto

dalle Parti, l’Ente dovrà condurre la Sperimentazioneesclusivamente presso le proprie
strutture;

— l‘Ente, pur essendo dotato di apparecchiature idonee all’esecuzione della
Sperimentazione, riceverà eventualmente in comodato d'uso gratuito dal Promotore,
ai sensi e per gli effetti del Codice Civile, le attrezzature elo i beni fondamentali per il

buon esito della Sperimentazione, elencate all'art… 5 del presente Contratto, previo
preventiva comunicazione all'Ente, con trasmissione di schede tecniche delle
apparecchiature che intende introdurre nei locali dell'Enteed la eventuale
catalogazione da parte dell'Ufficio Tecnico Aziendale;

- il Promotore ha presentato ad AIFA (di seguito “Autorità Competente"), in virtù del D.
L. n. 158 del 13 settembre 2012 ("Decreto Balduzzi”), convertito con L. n… 189 del 8
novembre 2012, nei termini previsti dalla normativa, la domanda di autorizzazioneallo
svela ento delle Sperimentazione,allega copia al presente contratto;

- , ai sensi dell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data 27 Febbraio 2020 il

Promotore ha ottenuto il Parere Unico favorevole ail‘ef'fettuazione della
Sperimentazione da parte del Comitato Etico regione Toscana — area Vasta Nord
Ovest (CEAVNO) Comitato Etico Coordinatore della Sperimentazione per l'Italia, in
data 11 Maggio 2020 il Comitato Etico Catania 2 ha espresso parere favorevole alla
conduzione della Sperimentazione, accettando il Parere Unico favorevole di cui
sopra_:ai sensi del D.M. del 14 luglio 2009, il Promotore ha stipulato la polizza
assicurativa come meglio precisato al successivo art… 8 del presente Contratto,
allegato al presente contratto,

Tutto ciò premesso, trale Parti si conviene e si stipula quanto segue:

Art. 1 — Premesse
1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso, e tutti gli allegati,
incluso li budget (Allegato A') e il glossario relativo alla protezione dati personali (Allegato
B}, fanno parte integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetto
2.1 il Promotore affida all'Ente l'esecuzione della Sperimentazione alle condizioni indicate
nel presente Contratto, in accordo col Protocollo, con gli eventuali successivi emendamenti,
nonché con le modifiche al presente Contratto/budget da questi derivanti e formalizzate
fn=fii=ete i necess di modifica tempestivamente sottoscritti.

JZGrMC-JZIB_loA_Bipany_Peliegnti_510_10dicembre2020_final
Pagina 2 di 27
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2.2 La Sperimentazione deve essere condotta nel più scrupoloso rispetto del Protocollo,
nella versione vigente, accettata dallo Sperimentatore principale e approvata dal
Comitato Etico e dall’Autorità Competente, in conformità alla vigente normativa in
materia di sperimentazioni ciiniche di medicinali e ai principi etici e deontologici che
ispirano I'attivitàmedica dei professionisti a vario titolo coinvolti.
2.3 La Sperimentazione deve essere altresì condotta in conformità ai principi contenuti
nella Convenzione sui Diritti dell‘Uomo e la Biomedicina, nella Dichiarazione di Helsinki
nella versione aggiornata, nella Dichiarazione di Istanbul del 2008, nelle vigenti regole
della Buona Pratica Clinica, e in conformità delle leggi applicabili in tema di trasparenza e
prevenzione della corruzione, nonché di protezione dei dati personali secondo la
normativa vigente.
2,4 Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e
accettare il contenuto di quanto sopra richiamato.
2.5 Il Promotore e lo Sperimentatore principale, avendo l'obbligo di tutelare la salute dei
pazienti, quando ricorrano le circostanze, possono adottare urgenti e adeguate misure a
tutela della sicurezza dei pazienti, quali la sospensione temporanea dello studio
(interruzione del trattamento per i pazienti già coinvolti nella sperimentazione, owero
interruzione dell’inclusione di nuovi soggetti), anche in assenza delle necessarie
approvazioni dal parte del Comitato Etico, l’Autorità Competente e l’Ente, fermo restando
l‘obbligo per il Promotore di informare immediatamente il Comitato Etico e l’Autorità
Competente, oltre che i partecipanti allo studio in merito ai nuovi eventi, alle misure
intraprese e al programma di provvedimenti da adottare, completando tempestivamente
le procedure previste dalla vigente normativa.
2.6 Poiché la Sperimentazione prevede l'arruolamento competitivo dei pazienti, è
prevista da parte dell‘Ente l’inclusione di circa 2 soggetti, con il limite del numero
massimo 20 pazienti in italia di 400 pazienti candidabili alla Sperimentazione a livello
globale e dei termini previsti dal Promotore. Essendo una Sperimentazione multicentrica
ad arruolamento competitivo il numero di pazienti per centro può variare, in più o in
meno, in funzione della capacità (l‘arruolamento di ciascuno.
Resta inteso che l'eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il Centro
Sperimentale, concordato preventivamente tra il Promotore e lo Sperimentatore e
notificato al Comitato Etico, non richiede la stipula di un atto integrativo alla presente
convenzione; le condizioni economiche per paziente pattuite nella stessa si applicheranno
a tutti i pazienti aggiuntivi.
il periodo previsto di inclusione è suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento
anche a livello internazionale. Ai raggiungimentodel numero totale dei pazienti previsti
per l'intera Sperimentazione, l‘inclusione di ulteriori pazienti verrà automaticamente
chiusa, Endipendentemente dal numero di pazienti inclusi presso l'Ente, a eccezione dei
pazientiChe hanno già fornito il loro consenso a partecipare alla Sperimentazione, a meno
che essi stessi non ritirino il consenso. ll Promotore provvederà a inviare all'Ente
adeguata e tempestivacomunicazione.

2.7 L'Ente e il Promotore conserveranno la documentazione inerente la Sperimentazione
(fascicolo permanente ”trial master file") per il periodo di tempo secondo le specifiche
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indicate dalla vigente legislazione. L’Ente si impegna, alla data del presente
provvedimento, e conservare la documentazione per un periodo di sette anni il

Promotore richiede che tutti i documenti dello Studio debbano essere conservati per
quindici (15) anni dopo il completamento o la conclusione dello Studio. Tuttavia,
nell'improbabile eventualità che i requisiti di conservazione dei documenti ICH o FDA
siano più lunghi di quindici (15) anni, il Promotore informerà lo sperimentatore e l'istituto
in merito a qualsiasi periodo di tempo aggiuntivo durante il quale le registrazioni devono
essere conservate per soddisfare tali requisiti. Quando il regolamento sugli studi clinici
dell‘UE 536/2014 diventerà effettivo e applicabile, sarà richiesto un periodo di

venticinque (25) anni dopo il completamento o la conclusione dello studio. Le
Sperimentatore e / o l‘Ente faranno del loro meglio per prevenire la distruzione
prematura dei documenti dello Studio., La conservazione avverrà senza oneri a carico per
l’Ente, ogni eventuale onere aggiuntivo sarà a carico del Promotore.

2.8 L’Ente e il Promotore, ciascuno per gli ambiti di propria competenza. si obbligano
Inoltre a conservare la citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazione [o
dematerializzazione) documentale. Indipendentemente dal fatto che l’archiviazione della
documentazione inerente la Sperimentazione riguardi o meno dati personali (di natura
particolar r.; menc‘, secondo le definizioni del Regolamento (UE) n. 679/2016, l'Ente e il

Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche e tecniche di cui all’art… 32 del citato
Regolamento (UE) n. 679/2016 e s.m.i… ed effettuare gli eventuali controlli di sicurezza
previsti dalla ISO 27011 e sue successive modificazioni, a protezione di dati, informazioni e
documenti (sia cartacei che elettronici). il sistema di archiviazione adottato dovrà
garantire non solo l'integrità dei dati, delle informazioni e dei documenti cartacei ed
elettronici, ma altresì la loro futura leggibilità per tutto il periodo previsto dall'obbligo di
conservazione… Per l’espletamento di tale obbligazione, sia il Promotore che l'Ente
potranno awalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazione, senza
oneri a carico per l’Ente, ogni eventuale onere aggiuntivo sarà a carico del Promotore.

2.6 Il Promotore, l’Ente e lo Sperimentatore principale devono rispettare le direttive, le
indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorità
competente.

Art. 3 - Sperimentatore principale e Co-sperimentatori
3.1 Lo Sperimentatore principale sarà coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione
dal personale, sanitario e non sanitario, nonché da eventuali collaboratori incaricati
dall’Ente stesso, designati dallo stesso e operanti sotto la sua responsabilità per gli aspetti
relativi alla presente Sperimentazione, che sia qualificato per la conduzione della
Sperimentazione, che abbia ricevuto preventivamente adeguata formazione prevista dalla
normativa vigente dal Promotore/CRO e che abbia manifestato la propria disponibilità a
partempare aiia Sperimentazione [di seguito Co-sperimentatori). Fermo quanto precede,
non rientra nella definizione di ’Sperimentatori’ il personale medico e non medico che
nell'ambito della Sperimentazione svolga attività istituzionale propria (ad es. farmacisti
ospedalieri che allestisconoi medicinali sperimentali).
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3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale è tenuto a ogni responsabilità
e obbligo imposti a tale figura dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni
cliniche di medicinali…

3.3 Il presente rapporto intercorre tra il Promotore e l’Ente. Il Promotore e estraneo a
rapporti esistenti tra l‘Ente, lo Sperimentatore principale e (:o—sperimentatori, restando
quindi sollevato da qualsiasi pretesa che il personale dell‘Ente coinvolto nello studio
dovesse avanzare in relazione alla Sperimentazione.
3.4 In relazione alla Sperimentazioneoggetto del presente Contratto, è fatto divieto allo
Sperimentatore principale e ai (Io-sperimentatori di ricevere, direttamente o
indirettamente, compensi dal Promotore, cosi come di avere contatti o intrattenere con il

Promotore rapporti di qualsiasi natura, che non siano di carattere tecnicoscientifico.
3.5 Qualora il rapporto tra le Sperimentatore principale e l‘Ente dovesse per qualsiasi
ragione concludersi, l’Ente deve informarne tempestivamente per iscritto il Promotore,
indicando il nominativo di un sostituto. L'indicazione del sostituto deve essere oggetto di

approvazione da parte del Promotore e del Comitato Etico competente. L'Ente garantisce
che il nuovo Sperimentatore principale abbia i requisiti idonei a proseguirla, accetti i

termini e le condizioni del presente Contratto e assume l'impegno di rispettare il

Protocollo nell'esecuzione della Sperimentazione. Nelle more dell’approvazione
dell’emendamento sostanziale di cambio dello Sperimentatore principale, lo
sperimentatore indicato dal Promotore garantisce la necessaria attività sperimentale… Nel

caso in cui il Promotore non intenda accettare il nominativo del sostituto proposto
dall'Ente oppure questi non proponga un sostituto, il Promotore potrà recedere dal
pre$eme Contratto in accordo a quanto previsto dall'art. 7.

36 Lo Sperimentatore principale prima di iniziare la Sperimentazione, deve acquisire il

consenso informato del paziente o del suo rappresentante legale, secondo quanto
previsto dalla vigente normativa in materia di sperimentazioni cliniche, oltre che ai sensi e
per gli effetti del Regolamento (UE) 2016/679 e relativa normativa italiana di

adeguamento (D.Lgs. n. 196 del 30 Giugno 2003, così come modificato dal D.Lgs. n. 101
del 10 Agosto 2018).
Deve essere prestato anche il consenso al trattamento dei dati personali ai sensi e per gli
effetti della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione dei dati
personali e sue successive modificazioni, come successivamente declinato all‘art. 11.

3.7 Lo Sperimentatore principale deve fornire informazioni al Promotore, al Comitato Etico
ed all'Ente in merito all'andamento della Sperimentazione e comunicare tempestivamente
al Promotore l'eventuale verificarsi di eventi awersi seri, fatti salvi gli eventuali obblighi di
segnalazione al Comitato Etico previsti dalla vigente normativa, e oltre ogni altra
informazione clinica di rilievo perla conduzione dello studio indicato nel Protocollo (ad
esempio gravidanza) direttamente o indirettamente correlabili all'esecuzione della
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocollo della sperimentazione, delle
norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa applicabile in materia di farmacovigilanza
e sperimentazioni ciiniche di medicinali.

3.8 Lo Sperimentatore principale si impegna altresì a garantire lo svolgimento della
Sperimentazione secondoi più elevati standard di diligenza.
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3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati
(Case Report Farms-ERF] correttamente compilate, secondo termini e modalità
previsti dal Protocollo della sperimentazione e dalla normativa applicabile, in

formato cartaceo o elettronico, e comunque con tempestività come da GGP, entro i

termini previsti dal Protocollo della sperimentazione,
3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna altresì a risolvere le richieste di
chiarimento {queries} generate dal Promotore/CRO entro i termini previsti dal
Protocollo della sperimentazione.
3.8.3 Per verificare la corrispondenzatra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e

quelli contenuti nei documenti originali (per es. cartella clinica), l'Ente e lo

Sperimentatore principale consentono l'accesso diretto ai dati originali
durante le visite di monitoraggio e nel corso di eventuali audit promossi da
Promotore/CRO e ispezioni da parte delle Autorità Competenti, incluse le
modaiiià da remoto, purché non vengano violate le norme in materia di

riservatezza e di protezione dei dati personali dei pazienti, purchè tale ultima
ipotesi di accesso ad informazioni e dati personali, contenuti negli atti
sanitari in possesso dell'Ente, sia ulteriormente confermato nelle
autorizzazioni sottoscritte dall'interessato.

3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale, informati con congruo preavviso,

3.8.5

devono consentire il corretto svolgimento dell'attività di monitoraggio e di

auditing presso ii Centro di Sperimentazione da parte del personale del
Promotore/CRO e da parte dell’Autorità Competente, attività effettuate per
garantire la regolare esecutione della Sperimentazione, l'Ente si riserva di
autorizzare l’accesso del personale del Promotore, previa necessaria
valutazione della motivazione.
L’Ente avviserà il Promotore qualora un'Autorità Competente comunichi allo
stesso un awiso di ispezione/audit relativo alla Sperimentazione, se tale
comunicazione è compatihiie con la tipologia di ispezione e, qualora Vi sia
ulteriore espresso divieto dalla stessa Autorità ispettiva, l’Ente autorizzerà il

Promotore a partecipare alle visite ispettive, inviando nel contempo al

Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta, elo trasmessa ai fini e in
risultanze dell‘ispezione/audit, purchè tali atti non risultino coperti da
clausole di riservatezza…

3.8.6 Tali attività non devono però pregiudicare in alcun modo lo svolgimento
deii'oro'inaria attività istituzionale dell’Ente.

3.9 L’Ente oil Promotore garantiscono che i campioni biologici (sangue, urine, saliva ecc.)
dei pazienti coinvolti nella Sperimentazione di cui al presente Contratto saranno utilizzati
esclusivamente per la Sperimentazioneoggetto del presente Contratto, secondo le

previsioni del Protocollo e della vigente normativa L’eventuale consenrazione e successivo
utilizzo sono vincolati all’acquisizione di uno specifico consenso informato da parte del
paziente (o del genitore/tutore legale), al parere favorevole del Comitato Etico, nei limiti e
con le garanzie previste dalle norme vigenti e dalle linee di indirizzo di cui all’art. 1 del D. Lgs
14 maggio 2019 n.52.
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4.2

3.10 L'Ente dichiara di non essere a conoscenza che lo sperimentatore sia stato bandito- o
escluso dalla partecipazionealla ricerca clinica da parte di qualsiasi autorità regolatoria
degli Stati Uniti o da qualsiasi altra autorità regolatoria e che non utilizzeranno o
coinvolgerannoalcuna persona o organizzazione in relazione a questo studio che è o è
statoa banditea o esclusea da qualsiasi autorità regolatoria dalla partecipazione alla ricerca
clinica. Nel caso in cui il ricercatore principale elo l'Ente o qualsiasi persona o organizzazione
che venga utilizzata @ coinvolta nello studio clinico, fossero banditi o esclusi nel corso dello
Studio, l'Ente informerà tempestivamente Lilly e/o la CRO per iscritto…

Art. 4 - Medicinali Sperimentali e Materiali
4.1 Il Promotore si impegna a fornire gratuitamente all'Ente, per tutta la durata della
Sperimentazione e nelle quantità necessarie e sufficienti all'esecuzione della
Sperimentazione, i prodotti farmaceutici oggetto della Sperimentazione
- Selpercatinib160 mg [compresse]
- Cabozantinib140 mg (compresse)
_' Vandetanib 300 mg (compresse)

e a fornire gratuitamente, gli altri farmaci previsti dal protocollo in ottemperanza al D.M.
21 dicembre 2007, Allegato 1, punto 3 Tabella I, inclusi i medicinali da utilizzarsi in
associazione o combinazione tra loro, ogni qualvolta oggetto dello studio sia appunto
l'associazione o combinazione (in seguito "Medicinali Sperimentali"), nonché a fornire ogni
altro materiale necessario all'esecuzionedella Sperimentazione [di seguito "Materiali"). Le

quantità del Medicinali Sperimentali devono essere adeguate alla numerosità della casistica
trattata,

i Promotore si impegna a rendere disponibile il farmaco oggetto della Sperimentazione
clinica al termine della sperimentazione, oltre il periodo di osservazione, per i pazienti che
abbiano ottenuto una risposta ciinica favorevole per i quali si ritenga opportuno, in base
al giudizio clinico, proseguire, in modo da garantire la continuità terapeutica. come
indicato nella sezione 6.7.1.1 del Protocollo riguardante l'Accesso Continuato…

4.3 Medicinali Sperimentali devono essere inviati dal Promotore alla Farmacia dell'Ente
che provvederà alla loro registrazione, appropriata conservazione e consegna allo
Sperimentatore principale, così come previsto dal Protocollo e dalla normativavigente.
4.4 | Medicinali Sperimentali dovranno essere muniti di adeguato documento di trasporto
destinato alla Farmacia, con la descrizione del tipo di farmaco, della sua quantità, del lotto
di preparazione, dei requisiti per la conservazione, della scadenza e i riferimenti alla
Sperimentazione (codice di protocollo, Sperimentatore principale e Centro di

Sperimentazioneinteressato).
4.5 L'Ente e lo Sperimentatore principale devono utilizzare i Medicinali Sperimentali e i

Materiali forniti dal Promotore esclusivamente nell‘ambito e per l'esecuzione della
J26-MC-JZIBÎLoAjipartv_Pellegritij 10710dlcembrezflzo_final
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Sperimentazione. L'Ente non deve trasferire o cedere a terzi i Medicinali Sperimentali e i

Materiali forniti dal Promotore ai sensi del presente Contratto.
4,6

| Medicinali Sperimentali scaduti o non altrimenti utilizzabili, owero non utilizzati al
termine della Sperimentazione, saranno integralmente ritirati dal Promotore (o suo
incaricato) e successivamente smaltiti a sue spese. entro 60 giorni dalla data di scadenza
o termine della sperimentazione.

Art. 5 — Commiato d‘uso
5.1 il Promotore concede in comodato d'uso gratuito all'Ente, che accetta ai sensi e per gli
effetti degli artt. 1803 e ss c.c., lo/gli Strumento/i meglio descritti in appresso, unitamente
al pertinente materiale d’uso (di seguito cumulativamente lo “Strumento”):

' n. 2 TrialMax Touch: Android : A 20 del valore di € 292,18 (costo
unitario/cadauno)per il paziente

n. 2 TrialMax Slate: HP devices del va]ore di € 930,65 (costo unitario/cadauno) per il centro

La proprietà dello Strumento, come per legge, non viene trasferita all'Ente.Gli effetti del
presente comodato decorreranno dalla data di consegna dello/gli Strumento/i e cesseranno
al termine della Sperimentazione,quando [<)/gli Strumento/i dovrà/anno essere restituito/i
al Promotore senza costi a carico dell'Ente.

Le Parti concordano altresì che gli eventuali ulteriori Strumenti ritenuti necessari alla
conduzione dello studio nel corso della Sperimentazione, qualora ne ricorrano le
caratteristiche e le condizioni, saranno concessi in comodato d'uso gratuito secondo la

disciplina di cui al presente Contratto. L’Ente e il Promotore procederanno con una
convenzione specifica ovvero con un addendum/emendamento al Contratto, sul comodato
qualora gli Strumenti vengano forniti dopo la stipula del presente Contratto.
5.2 Gli Strumenti in questione devono essere muniti di dichiarazione di conformità alle
normative e direttive europee. Gli Strumenti in questione verranno sottoposti a
catalogazione da parte dei tecnici incaricati dell'Ente e, dove possibile, alla presenza di un
delegato del Promotore, previ accordi, per le verifiche di corretta installazione e
funzionalità e rispetto della normativa vigente. Al momento della consegna dei materiali
forniti in comodato d'uso dal Promotore all‘Ente. viene redatta idonea documentazione
attestante la consegna.
5.3 Il Promotore si fa carico del trasporto e dell’installazione dello Strumenti e si impegna
a fornire, a propria cura e spese, l’assistenza tecnica necessaria per il suo funzionamento
nonché eventuale materiale di consumo per il suo utilizzo, senza costi perl’Ente,
5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnico dello Strumento, il Promotore svolgerà, a
sua cura e spese, in collaborazione con lo Sperimentatore, tutti gli interventi tecnici
necessari per il buon funzionamento dell’Apparecchiatura, quali controlli di qualità,
tarature e verifiche di sicurezza periodica. in caso di disfunzione o guasto dello Strumento,
tempestivamente comunicati dallo Sperimentatore, iI Promotore procederà, direttamente
o tramite personale specializzato, alla manutenzione correttiva o riparazione o
sostituzione con analogo$trumento.
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55 Gli Strumenti saranno utilizzati dal personale dell'Ente elo dai pazienti e ai soli ed
esclusivi fini della Sperimentazione oggetto del presente Contratto, conformemente a

quanto previsto nel Protocollo. L'Ente si obbliga a custodire e conservare gli Strumenti in
maniera appropriata e conia cura necessaria, a non destinarlo/li a un uso diverso da quello
sopra previsto, a non cedere neppure temporaneamente l'uso degli Strumenti a terzi, né a
titolo gratuito né a titolo oneroso, e a restituire gli Strumenti al Promotore nello stato in
cui gli sono stati consegnati, salvo il normale deterioramento per l'effetto dell'uso.
5.6 Il Promotore si riserva il diritto di richiedere l'immediata restituzione degli Strumenti
qualora gli stessi vengano utilizzati in maniera impropria o comunque in modo difforme
dalle previsioni di cui al presente Contratto. Il Promotore è responsabile per ogni
eventuale danno che dovesse derivare a persone o cose in relazione all'uso
dell’apparecchiatura in oggetto se dovuto a vizio della stessa.
5.7 In caso di furto o perdita o smarrimento degli Strumenti, l’Ente prowederà
tempestivamente dalla conoscenza dell’evento, alla presentazione di formale denuncia
alla competente pubblica autorità con comunicazione dell’accaduto al Promotore nello
stesso termine. In tutti gli altri casi di danneggiamento o distruzione, l‘Ente dovrà darne
comunicazione al Promotore tempestivamente dalla conoscenza dell‘evento. L‘eventuale
utilizzo fraudolento o comunque non autorizzato dovrà essere segnalato immediatamente
dallo sperimentatore principale al Promotore…
In caso di danneggiamento irreparabile o furto degli Strumenti, il Promotore prowederà
alla sostituzione degli stessi, se nza costi per l’Ente, salvo che il fatto derivi da dolo dell’Ente.

5.8 Resta inteso che per quanto attiene agli Strumentiche saranno direttamente maneggiati
ogestiti dal pazienti/genitori/tutori legali (es. diari elettronici), il Promotore riconosce che
l‘Ente è sollevato da responsabilità derivanti da manomissione, danneggiamento o furto
degli Stessi Strumenti imputabili ai pazienti/genitori/tutori legali. In caso di guasto elo
smarrimento da parte del soggetto che partecipa allo studio, il Promotore provvederà a
proprie spese alla sostituzione dell’attrezzatura; l’Ente si farà carico della consegna
dell'attrezzatura al destinatario, compresa la registrazione e la consegna delle istruzioni
del Promotore, nonché del ritiro al momento dell'uscita, per qualsiasi ragione awenuta,
del soggetto dallo studio; l'Ente si farà inoltre carico di informare tempestivamente il

Promotore per qualunque mancata restituzione dell‘attrezzatura da parte del soggetto
che partecipa allostudio.
5.9 L‘autorizzazione alla concessione in comodato d'uso gratuito degli Strumenti e stata
rilasciata dall'Ente a seguito delle e secondo le proprie procedureinterne.

Art. 5 - Corrispettivo
6.1 Il corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, valutabile e completato secondo il

Protocollo e per il quale è stata compilata validamente la relativa CRF/eCRF, comprensivo
di tutte le spese sostenute dall’Ente per l’esecuzione della presente Sperimentazione e dei
costi a compensazione di tutte le attività ad essa collegate, e pari ad € 28.899,00 per
paziente e (complessivi € 57.798,00 per n, 2 pazienti), come meglio dettagliato nel Budget
qui allegato (Allegato "A“ parte 1).
6.2 Il Promotore si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente articolo
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sulla base di quanto risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concordato
tra IeParti.
Il pagamento del compenso di cui sopra verrà effettuato con la cadenza indicata nel Budget
(Allegato
A) sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo periodo, dei trattamenti da loro
effettuati secondo Protocoiio e in presenza delle relative e CRP debitamente compilate e
ritenute valide dal Promotorein base alle attività svolte.

6.3 Gli esami di laboratorio/strumentali, indicati in Allegato A, richiesti dal Protocollo, così
come approvato dal Comitato Etico, non graveranno in alcun modo sull’Ente in quanto
effettuati centralmente, Eventuali esami previsti localmente per protocollo sono
integrati nell‘allegato A e saranno rimborsati nel corrispettivo pattuito per paziente
eleggibile.

Tutti gli esami di laboratorio/strumentali e ogni altra prestazione/attività aggiuntiva non
compresa nel corrispettivopattuito per paziente eleggibile, saranno rimborsati e fatturati
dal Promotore in aggiunta al corrispettivo per paziente eleggibile,
Il rimborso sarà effettuato solo a condizione che tali attività e i relativi costi come da
tarrifario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati, documentati per
iscritto al promotore (a cura dello Sperimentatore principale] e autorizzati dallo stesso
(fermo restando l'anonimato del paziente].

6.4 L'Ente non riceverà alcun compenso per pazienti non valutabili a causa di

inosservanza del Protocollo, di violazione delle norme di Buona Pratica Clinica o di

mancato rispetto della normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche di
medicinali. L‘Ente non avrà diritto ad alcun compenso anche per pazienti coinvolti
successivamente alla comunicazione di interruzione e/o conclusione della
Sperimentazione da parte del Promotore ad oltre il numero massimo di soggetti da
includere ai sensi del presente Contratto, ove non concordati con “Promotore.

6.5 Il Promotore provvederà, inoltre, a rimborsare all'Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti
da attività mediche/diagnostiche, compresi eventuali ricoveri, non previste nel Protocollo
0 nei successivi emendamenti allo stesso, e non già coperti dal compensi sopra elencati,
qualora tali attività si rendano indispensabili per una corretta gestione clinica del paziente
in sperimentazione. Il rimborso sarà effettuato solo a condizione che tali attività ei relativi
costi vengano tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto al

Promotore e approvati per iscritto dallo stesso, fermo restando la comunicazione in forma
codificata dei dati personali del paziente.
6.6 Se nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si rendesse necessario
aumentare il supporto economico a favore dell'Ente, il Promotore potrà integrare, con un
addendum/emendamento, il presente Contratto, prevedendo l'adeguato aumento del
Budget qui allegato.
6.7 in oile-nperanza lla Legge di Biiancio 2618 {comma 909) che prevede l’obbligo della
fatturazione elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche tra
privati, l’Ente emetterà fatture emesse in formato XML (Extensible Markup Language) e
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trasmesse tramite il Sistema di interscambio (SDI).
Il Promotore comunica i seguenti dati necessari per l’emissione della fattura elettronica:
RAGIONE SOCIALE Eli Lilly Cork Limited, Island House, Eastgate Road, Little island, Cork
City, Co. Cork, Ireland

Tax/VAT Number: IE35083108H

Codice univoco perla fatturazione elettronica: SKRJQD4 La Fattura deve essere inviata a:
Eli Lilly Cork Limited, Island House. Eastgate Road, Little Island, Cork City, Co. Cork, Ireland

6.8 Tax/VAT Number: |E35083108H, Codice univoco per la fatturazione elettronica:
SKRJQD4 anticipandone copia al seguente indirizzo e-mail: TCC_FinancegEMEA@lill\/.com
I pagamenti effettuati per i servizi svolti dall’Ente (i) rappresentano il corretto valore di

mercato di detti servizi, poiché adeguati rispetto al tariffario applicabile presso l’Ente, (ii)

sono stati negoziati a condizioni commerciali normali e [iii) non sono stati definiti sulla
base del volume 0 valore di prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni o
altre attività economiche che si generino fra le Parti. A fronte delle attività svolte o delle
spese sostenute includendoi Pazienti in Sperimentazione, al cui pagamento il Promotore
sia tenuto, né l’Ente né lo Sperimentatore principale richiederanno altri rimborsi o
corrispettivi ad altri soggetti per le attivita‘ svolte o i costi sostenuti per l’inclusione dei
pazienti nello studio, che lo Promotore è obbligato a pagare, In aggiunta nè l’Ente nè
l'investigatore principale dovranno pagare commissioni ad un altro medico per il reinvio
dei pazienti.

ll Promotore/CRO mette inoltre a disposizione dei pazienti che partecipano alla
Sperimentazione la possibilità di ottenere la copertura delle spese "vive" sostenute in
relazione a ciascuna prestazione sanitaria effettuata presso l'Ente, nel rispetto di quanto
previsto dal D.M. 21 dicembre 2007, mediante le procedure, i massimali e le spese
ammissibili preventivamente approvate dal Comitato Etico. La copertura delle spese deve
essere effettuata solo ed esclusivamente attraverso i’amministrazione dell‘Ente che
attuerà le proprie procedure in materia. Ciascun paziente presenterà l'elenco delle spese
all'Ente; ai fini della copertura da parte del Promotore, tale elenco sarà debitamente
codificato a cura dell’Ente. L'Ente, in considerazionedella durata dello studio, concorderà i

termini per la presentazione al Promotore dell‘elenco delle spese relative ai pazienti e
presentate all‘Ente in occasione delle prestazioni sanitarie eseguite nel periodo di
riferimento. il Promotore potrà controllare le somme richieste confrontandole con le
visite eseguite dai pazienti ed effettuerà i relativi pagamenti in favore dell'Ente… Sarà
quindi Vesponsabilità dell'Ente provvedere alla copertura delle spese per ciascun paziente
coinvolto, secondo gli importi di cui alla tabella dettagliata nei Budget qui allegato..
Qualora previsto dal Protocollo, e possibile un rimborso anche per l'accompagnatore di

pazienti che sono impossibilitati a viaggiare da soli quali, ad esempio, i pazienti minorenni,
i soggetti incapaci, i pazienti fragili.
Tutti i costi relativi a voci non specificate nell‘Allegato A non verranno rimborsati.
Tutti i costi reiativi a voci non specificate nello schema sottostante non verranno
rimborsati, ad eccezione delle spese di viaggio del paziente, che saranno rimborsate a
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originario, tutti i dati e risultati, anche parziali, ottenuti dall’Ente nel corso della
Spe entaz…neea …e successi-…a. ente, se derivanti daocorrelatiaessa.
7.4 Ciascuna delle Parti può interrompere la Sperimentazionein qualunque momento con
effetto immediato, rispettando quanto previsto dal comma 5 dell’art. 2, qualora abbia
motivo, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della Sperimentazione
possa rappresentare un rischio non accettabile perla sicurezza e la salute dei pazienti… In

caso di interruzione della Sperimentazione, il Promotore corrisponderà all'Ente i rimborsi
delle spese e i compensi effettivamente maturati e documentati fino a quel momento,
7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comporterà
alcun diritto di una Parte di avanzare nei confronti dell’altra pretese risarcitorie o richieste
di pagamento ulteriori rispetto a quanto convenuto.
7.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi dell'art… 1454
del Codice Civile nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno dei principali
obblighi previsti dal presente Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di

adempimento presentata dall‘altra parte.
Resta in ogni caso salva l’applicabilità dell'art. 1218 e seguenti del Codice Civile.

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratto, non derivante da violazioni da parte
dell’Ente, questo avrà diritto al rimborso delle spese effettivamente sostenute per la

Sperimentazione prima del ricevimento della notifica di risoluzione e a un compenso peri
servizi proporzionale all'attività svolta sino al momento della risoluzione. L'Ente si impegna
a restituire al Promotore eventuali importi già liquidati e relativi ad attività non svolte,

7.8 L'Ente dovrà informare tempestivamente il Promotore nel caso venga a conoscenza
di violazioni di norme di cui al presente contratto.
7.9 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sarà attuata ogni
precauzione per garantire la massima tutela dei pazienti già coinvolti, in accordo con
quanto previsto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico, garantendo, laddove
ritenuta clinicamente necessaria, la continuità terapeutica, con spese a carico di chi abbia
determinato la risoluzione contrattuale.

Art. 8 - Copertura assicurativa

8.1 il Promotore dichiara di aver stipulato adeguata polizza assicurativa (n, |TBCQ37347,
con la Compagnia Chubb European Group SE), allegata al presente contratto, per la

responsabilità civile verso terzi, a copertura del rischio di eventuali danni derivanti ai

pazienti dalla partecipazione alla Sperimentazione, secondo quanto previsto dal D.M. 14
luglio 2009]. La polizza assicurativa è stata ritenuta dal Comitato Etico rispettosa dei
termini di legge e adeguatamente rutelante i soggetti coinvolti nella Sperimentazione
clinica.

8.2 Fatte salve le previsioni della L. 8 Marzo 2017, n. 24, la copertura assicurativa fornita
dal Promotore è garantita rispetto alle ipotesi di responsabilità civile del Promotore,
dell’Ente, dello Sperimentatore principale e degli altri Sperimentatori coinvolti presso il

Centro dell’Ente e degli ulteriori soggetti coinvolti nella sperimentazione.

JZG-MC—JZIB_LoAÎBipartyjellegriti_510_10dicembre2020jinal
Pagina 13 di 27



Dowsign Envelope ") UÙZGZSBC-7UZSJSZ‘I-BQSB-184CFBDZCDEB

8.3 Il Promotore si fa carico delle conseguenze connesse a eventuali inadeguatezze,
anche soprawenute, della copertura assicurativa inargomento.
8.4 il Promotore in particolare, nel caso in cui intenda recedere dal Contratto, garantisce
che la Società assicuratrice assicuri in ogni caso la copertura dei soggetti già inclusi nello
studio clinico anche per il prosieguo della Sperimentazioneai sensi dell‘art. 2 comma iii
del DM. 17/07/09.
8.5 L’Ente è tenuto a comunicare l’esistenza di coperture assicurative MEDMAL (sia a

copertura dell’Ente, che dei personale medico che ha somministrato il farmaco), ai sensi
dell’articolo 1910 codice civile.

Art. 5 - Relazione finale, titolarità e utilizzazione dei risultati
9.1 Il Promotore si impegna a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualora fossero
negativi.
9.2 Il Promotore assume la responsabilità della preparazione del rapporto clinico finale e
dell‘invio entro i termini previsti dalla normativa allo Sperimentatore principale e al

Comitato Etico del riassunto dei risultati della Sperimentazionestessa.
9.3 Tu. : i dati derivanti dall'esecuzione della Sperimentazione e nel perseguimento degli
obiettivi della stessa, trattati ai sensi dell’art. 11, e i risultati di questa. sono di proprietà
esclusiva del Promotore, Inoltre, tutte le invenzioni che si otterranno dallo studio, siano
esse brevettablii o meno, saranno di proprietà esclusiva della Promotore. Afronte di una
procedura attivata dal Promotore per il deposito di una domanda di brevetto avente a

oggetto invenzioni ricavate nel corso della Sperimentazione, l’Ente e lo Sperimentatore
principale si impegnano a fornire tutto il supporto, anche documentale (coperto da
liberatoria da parte dell’interessato al trattamentodei dati personali), utile a talfine.
9.4 Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprietà
industriale e intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background
know/Edge) e alle proprie conoscenze sviluppate o ottenute nel corso della
Sperimentazione, ma a prescindere e indipendentemente dalla sua conduzione e dai suoi
obiettivi (sidegraundknowledge).
9.5 Le disposizioni del presente articolo resteranno valide ed efficaci anche dopo la

riso! ne degli effetti del presente Contratto.

Art. 10 Segretezza e Diffusione dei dati

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, L'Ente si impegna a mantenere
riservate e confidenziali tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale, contenute
nella documentazione e nel materiale sperimentale messo a disposizione dal

Promotore/CRO e/o sviluppato nel corso della Sperimentazione e nel perseguimento degli
della stessa, classificabili come "Segreti Commerciali” ai sensi degli art. 98 e 99

del Codice della Proprietà Industriale (D. Lgs, n… 30/2005, come modificato dal D. Lgs. n.
63/2018 in recepimento della Direttiva UE 2016/943), adottando ogni misura (di carattere
contrattuale, tecnologico o fisico) idonea per la loro protezione, anche nei confronti di

propri dipendenti, collaboratori, sub—appaltatori, danti o aventi causa, purche' queste non
determina costi aggiuntivi…
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|| Promotore inoltre dichiara e garantisce quanto segue:
(ili Segreti Commerciali del Promotore sono stati acquisiti, utilizzati e rivelati
lecitamente e non vi sono — per quanto al Promotore noto — azioni giudiziarie,
contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via
stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarità di talisegreti.
(ii) Pertanto, terrà indenne e manleverà l’Ente da azioni giudiziarie, contestazioni,
richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte
di terzi rivendicanti la titolarità di tali segreti,

Inoltre, con la sottoscrizionedel presente Contratto, il Promotore si impegna a mantenere
riservate e confidenziali tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale, contenute
nella documentazione e nel materiale sperimentale messo a disposizione dall'Ente,
classificabili come "Segreti Commerciali" ai sensi degli art. 98 e 99 del Codice della
Proprietà Industriale, adottando ogni misura (di carattere contrattuale, tecnologico o
fisico) idonea per la loro protezione, anche nei confronti di propri dipendenti,
collaboratori, appaltatori, ulteriori sub-appaltatori, danti o aventi causa.
L'Ente dichiara e garantisce quanto segue:
(i) i Segreti Commerciali dell'Ente sono stati acqu , utilizzati e rivelati lecitamente e non

vi sono - per quanto all‘Ente noto - azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di

risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi
rivendicanti la titolarità di tali segreti.

(ii) Pertanto, l'Ente terrà indenne e manleverà il Promotore da azioni giudiziarie,
contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via
stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarità di tali segreti…"

10.2 Le parti convengono che i segreti commerciali dell‘altra parte saranno mantenuti
riservati per almeno 5 (cinque) anni dopo la conclusione dello studio. Le Parti sono
obbligate all'adeguata e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati della
Sperimentazione e all’adeguata comunicazione dei risultati della Sperimentazione ai
pazienti partecipanti e ai rappresentanti dei pazienti… ll Promotore, ai sensi della vigente
normativa, è tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non appena disponibili da parte
di tutti i Centri partecipanti e comunque non oltre 12 mesi dalla conclusione della
Sperimentazione, i risultati, anche eventualmente negativi, ottenuti a conclusione della
Sperimentazione.
Ai sensi dell'art… 5, comma secondo, lett. c] del D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore
principale ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati della
Sperimentazione ottenuti presso l’Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di

riservatezza dei dati sensibili, di protezione dei dati personali e di tutela della proprietà
intellettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto.

10.3 Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicità dell’elaborazionedei dati, lo
Sperirnentatme principale dovrà trasmettere al Promotore copia del documento oggetto
di presentazione o di pubblicazione almeno 60 giorni prima della sua presentazione o
pubblicazione. il Promotore avrà 50 giorni, dal ricevimento del manoscritto, per poter
suggerire modifiche allo Sperimentatore principale. Nel caso in cui dovessero sorgere
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questioni relative all‘integrità scientifica del documento elo questioni afferenti agli aspetti
regolatori, brevettualî o di tutela della proprietà intellettuale. il Promotore prowederà al

riesame del documento unitamente alle Sperimentatore principale, Lo Sperimentatore
principale accetterà di effettuare le modifiche suggerite dal Promotore o tenere conto dei
suggerimenti del Promotore nella pubblicazione 0 presentazione, solo se necessarie ai fini
della tutela della riservatezza delle informazioni e dei dati personali e della tutela della
proprietà intellettuale, purché non in contrasto con l'attendibilità dei dati, con i diritti, la
sicurezza e il benessere dei pazienti.
10.4 Il Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere l‘eliminazione delle
informazioni contenute nel documento e non dovrà modificarne il contenuto, salvo
quando tali richieste e modifiche siano necessarie ai fini della validità scientifica, della
tutela della riservatezza dei dati, della protezione dei dati personali e della tutela della
proprie nte'!ettuale.
10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti

necessario, potrà chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni
la pubblicazione0 presentazione del documento.
(In caso di sperimentazione multicentrico) Lo Sperimentatore principale non potrà
pubblicare i dati del proprio Centro sino a che tutti i risultati della Sperimentazione siano
stati integralmente pubblicati ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione della
Speriment° &, dalla sua interruzione0 chiusura anticipata.
Laddove la pubblicazione recantei risultati di una sperimentazione multicentrica ad opera
del Promotore, o del terzo da questi designato, non venga effettuata entro mesi (secondo
la normativa vigente almeno dodici mesi) dalla fine della Sperimentazione multicentrica,
lo Sperimentatore potrà pubblicarei risultati ottenuti presso l’Ente, nel rispetto di quanto
contenuto nel presente articolo.

Il Promotore, lo sperimentatore principale e l’Ente si impegnano a non utilizzare i nomi ed
isegni distintivi delle parti coinvolte o dei loro dipendenti in alcun materiale informativo
elo pubblicitario o promozionale di vendita o in qualsiasi pubblicazione, senza idonea
autorizzazionescritta.

Art. 11 - Protezione dei dati personali
11.1 Le Parti nell’esecuzione delle att tà previste dal presente Contratto si impegnano a
trattare i dati personali, di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza durante la

Indagine clinica, nel rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformità a

quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/679. del Parlamento Europeo e del Consiglio
del 27 aprile 2016, nonché dalle correlate disposizioni legislative e amministrative
nazionali vigenti, con le loro eventuali successive modifiche e/o integrazioni, incluse le

Linee guida per l'elaborazione dei dati nell'ambito della sperimentazione clinica dei farmaci -
24 luglio 2008 (di seguito, collettivamente, "Leggi in materia di Protezione dei dati“).

11.2 I termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto, nella documentazione di

informativa e consenso e in ogni altro documento utilizzato per le finalità della Indagine
clinica devono essere intesi e utilizzati secondo il significatoa essi attribuito nell’Allegato E.
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11.3 L’Ente e il Promotore si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi
dell’art, 4 paragrafo 17] del RGPD,

11.4 Lilly e l’Azienda concordano che,l'Azienda, in quanto Titolare del Trattamento dei
Dati Identificativi e quindi unico soggetto autorizzato alla reidentificazione, e la sola a
poter tra loro gestire le richieste degli interessati in merito all‘accesso, modifica,
trasferimento, blocco o cancellazione dei dati personali. L'AziendaEnte riconosce che la

capacità di modificare, bloccare o eliminare i dati personali può essere limitata dalla legge
prevalente applicabile; al fine di mantenere integri i risultati della Sperimentazione. ;
11.5 Per le finalità della Sperimentazione saranno trattati dati personali riferiti alle
seguenti categorie di interessati: soggetti partecipanti alla sperimentazione e loro
stakeholders; persone che operano per le Parti, Tali interessati sono informati sul
trattamento che li riguarda a mezzo di idonea informativa. Per le finalità della
Sperimentazione saranno trattati le seguenti tipologie di dati personali: dati di cui all’art… 4
n. 1 del RGPD; dati rientranti nelle categorie "particolari" di dati personali - e in

particolare dati relativi alla saiute e alla vita sessuale, dati genetici - di cui all'art. 9 del
RGPD, Tali dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceità, correttezza, trasparenza,
adeguatezza, pertinenza e necessità di cui all’art.5, paragrafo 1 del RGPD.

11.6 Il Promotore potrà trasmettere dei dati ad altri affiliati del gruppo e a terzi operanti
per suo conto, anche all'estero, in Paesi al di fuori dell'Unione Europea, consapevoli la

differente normativa offre diverse forme di tutela della privacy. In questo caso il

Promotore adotterà tutte le misure necessarie a garantire una adeguata protezione dei
dati personali ed inoltre dovrà idoneamente informare i titolari dei dati personali trattati,
delle procedure di trasferimento che si adotteranno.
11.7 Le Parti garantiscono che le persone da esse autorizzate a trattare dati personali per
le finalità della Sperimentazione conoscano i principi posti a tutela del diritto alla
protezione dei dati personali e del diritto alla riservatezza, e che le persone che hanno
accesso ai dati personali siano obbligati a trattarli in conformità alle istruzioni dettate, in

coerenza con il presente articolo, dal titolare di riferimento.
11.8 Lo Sperimentatore principale è individuato dall'Ente quale persona autorizzata al

trattamento ai sensi dell'art. 29 del RGPD e s.m.i. quale soggetto designato ai sensi dell'art.
2 quaterdecies del Codice.

11.9 Lo Sperimentatore principale, quando prescritto, deve informare in modo chiaro e
completo, prima che abbia inizio la Sperimentazione(incluse le relative fasi prodromiche e
di screening) ogni paziente circa natura, finalità, risultati, conseguenze, rischi e modalità
del trattamento dei dati personali; in particolare il paziente deve inoltre essere informato
che Autorità nazionali e straniere, nonché il Comitato Etico, potranno accedere,
nell‘ambito di attività di monitoraggio, verifica e controllo sulla ricerca, alla
documentazione relativa alla sperimentazione così come anche alla documentazione
sanitaria originale del paziente, e che ad esse potranno anche eccedere in visione,
nell’ambito delle rispettive competenze, Monitor eAuditor.

11.10 Lo Sperimentatore principale deve acquisire dal paziente debitamente informato il
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documento di "consenso informato” oltre che alla partecipazione alla Sperimentazione,
anche al trattamento dei dati. L’Ente è responsabile della conservazione di tale
documento.

11.11 Qualora una parte accerti una violazione dei dati personali, si impegna a

comunicarlo all’altra entro 48 ore dall'accertamento della violazione, ferma restando
l‘autonomia della stessa nella valutazione della sussistenza delle condizioni e
nell’adempimento degli obblighi previsti dagli artt. 33 e 34 del RGPD.

11.12 La C.R.O. dovrà eseguire solo le operazioni di trattamento necessarie allo
svolgimento dello studio, attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e
sotto la vigilanza del medesimo.

Art. 12 - Modifiche

12.1 il presente Contratto e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale
parte integrante, costituisce l'intero accordo tra leParti.

12.2 Il Contratto può essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe
le Parti. Le eventuali modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e
decorreranno dalla data della loro sottoscrizione,salvo diverso accordo tra le Parti.

Art. 13 . Disciplina anti-corruzione
13.1 L’Ente e il Promotore si impegnano a rispettare la vigente normativa anticorruzione
applicabile in Italia.

13.2 Il Promotore dichiara di aver adottato misure di vigilanza e controllo ai fini del
rispetto e dell’attuazione delle previsioni del D. Lgs… 8 giugno 2001 n… 231, nonché, in

quanto applicabili e non in contrasto con la normativa vigente in Italia, I principi del
Foreign Corrupt Practices Act degli Stati Uniti, e loro successive modifiche e integrazioni.

13.3 Le parti concordano sul fatto che il pagamento delle somme dovute dal Promotore ai
fini della corretta e completa attività di sperimentazione, non possono influenzare alcuna
decisione di persone in veste di funzionario, medico eccetera. Pertanto l'Ente, lo

sperimentatore principale e tutti i soggetti coinvolti nella sperimentazione, dipendenti
dell'Ente, non offriranno pagamenti direttamente o indirettamente, o prometteranno
altre utilità, al fine di influenzare la presente sperimentazione.
13.4 L‘Ente e le unità Operative di Diagnosi e Cura coinvolte nella sperimentazione e gli
Uffici amministrativi coinvolti, si impegnano a collaborare in buona fede, nei limiti di

quanto previsto dalla normativa italiana di cui sopra, con il personale eil management del
Promotore ai fine di facilitare ia piena e corretta attuazione degli obblighi che ne derivano
e l'attuazione delle procedure operative a tal fine messe a punto dal Promotore.

13.5 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 del 05 novembre 2012 "Legge Anticorruzione"
e smi., l'Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennale per la prevenzione della
corruzione, giusta delibera n… 104 del 31/01/2020.
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13.6 Il Promotore dichiara di aver adottato il proprio Codice etico, di cui è possibile
prendere vi 'one alla pagina web htt 5: .it it chi—siamo ec ethics-e-

A ÌÎC—I'GSSSES

13.6 L’Ente e il Promotore s‘impegnano reciprocamente a informare immediatamente
l‘altra parte circa ogni eventuale violazione del presente articolo di cui venga a
conoscenza e a rendere disponibili tutti i dati informativi e la documentazione per ogni
opportuna verifica.
13.7 Il Promotore può divulgare per qualsiasi scopo legittimo, nei limiti della normativa sul
trattamento dei dati, i termini del presente Contratto a di qualsiasi suoemendamento.
13.8 La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave inadempimento
del presente Contratto ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 Codice Civile, risultando
pregiudicato il rapporto di fiducia tra le Parti,

Art. 14 - Trasferimento diritti, cessione del Contratto e sub-appalto
14.1 Il presenteContratto ha carattere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere
o trasferire o subappaltare lo stesso a terzi, senza il preventivo consenso scritto dell'altra
Parte.
Ogni Parte acconsente a che l'altra Parte possa cedere e/o trasferire in tutto o in parte i

diritti egli obblighi a lui pervenuti direttamente o indirettamente dalla firma del presente
Contratto a un suo successore () ad una società collegata a a soggetti terzi, previa
accettazione del cessionario di tutte le condizioni e i termini del presente Contratto.
Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza delle suddette condizioni sarà considerato
nuiio e mai avvenuto…

14.2 In caso di cambio di denominazione dell'Ente non si renderà necessario
l’emendamento alla presente convenzione, L‘Ente sarà comunque tenuto a notificare
tempestivamente al Promotoretale cambio di denominazione.

Art. 15 - Oneri fiscali

15.1 il presenteContratto viene sottoscritto con firma digitale ai sensi dell’art. 24 del D.

Lgs. 82/2005, giusta la previsione di cui all’art. 15, comma 2bis della Legge n. 241/1990,
come aggiunto dall’art, 6, D.L. 18/10/2012, n. 179, convertito in Legge 17/12/2012 n. 22. Le
imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese
l’imposta di bollo sull'originale informatico di cui all’art. 2 della Tabella Allegato A —tariffa
parte I del DPR n. 642/1972 e l’imposta di registro devono essere versate, nel rispetto
della normativaapplicabile. (imposta di bollo virtualmente assolta tramite Autorizzazione
Intendenza di Finanza di Fi n. 203563/79 del 14/08/79].
Ai sensi dell'art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e s.m.i., le prestazioni contrattuali saranno
fatturate fuori campo iVA, per mancanza del presupposto della territorialità.
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Art. 16 Legge regolatrice e Foro competente

16.1 La normativa applicabile al presente Contratto è quella dello Stato italiano,

16.2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazione
all‘interpretazìone, applicazione ed esecuzione del presente Contratto, sarà competente,
in via esclusiva, il Foro di Catania, salvo l'impegno delle Parti ad esperire un preventivo
tentativo di conciliazione in sede stragiudiziale…

Catania, li / [
Per l’Ente (ARNAS Garibaldi Catania)
il Direttore Generale Dott. Fabrizio De Nicola

firma

Cork ,li / /
Per il Promotore
il Procuratore Autorizzato
Dott.ssa Saskia Carolina Van Den Brink

. W..ii…….…sism
sm………._ unwmvm… .…mini::uuni1aufl

… A……rmwFirma ...…..…… mm……

Per quanto di competenze
LO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

Prof.ssa Pellegritl Gabriella

Dnc-Isin…” “ 30 dicembre 2020

… como Mi…

Le Parti si danno reciprocamente atto che il presente Contratto e stato
accettato in ogni sua parte e che non trovano pertanto applicazione le
disposizioni di cui agli artt. 1341 e succ. Codice Civile

Cork," / /
Per i! Promotore
II Procuratore Autorizzato
Dott.ssa Saskia Carolina Van Den Brink

Digrraly i.;… w sum
5…;5………_ manu… vm neu num

mmm… im.…
M…Michal version-

Firma “——— m7avuoni
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Catania, li / /
Per l'Ente
Per l’Ente (ARNASGaribaldi Catania)
Il Direttore GeneraleDott. Fabrizio De Nicola

firma

Per quanto dl competenza
LO SPERIMENTATDRE PRINCIPALE

Prof.ssa Pellegrìti Gabriella
Doeulinnflw-

…
30 d'i cembre 2020

fi … ;.…1n11127111.
uz1icfiasabm.

ALLEGATO A - BUDGÈI' ALLEGATO ALLACONVENZIONE ECONOM!CA

Si ripartano di seguito indicazioni schematiche sulle informazioni da includere nei Budget
allegato alia convenzioneeconomica.

V…: N.… PlymentCode …:

Baseline ma… 61 .1 23

Cycle 1 RGOOZ 62.295

Cycle 2 110003 61 543

7 ' Cyc]: 3 115004 61.377

Cyci=4 ' "1'1'G'1'11'15 " 61.526

Cycie'5 " " RGOOG
' '

6777

Cycle 6 116007 61 525

Cycle 7 116003 6777

Î:'yc'1£à‘ ' ' 'imone 6777

Cycie'97 ' 'Îcmo 61.526

Cycle 10 RGOII €777

Cycle 11 RGOIZ €777

Cyclc 12' " RGOI3 €! 526

Cycle 15 RGOH ’ ' 6777

Cycle14 115015
' ' 6777

Cycle 15 R6016 €1.526

' '7' Cyc!616 " RG017 6777

Cyd: 17 m… 'i' 6777
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Cycle 13 RGDI9 " 611.526

Cycle 19 " ' RGOZD €777

CyclE 10 R0021 €777

Cycle21 " ' RGGZZ 61.526

Cycle 22 mou €777

1

'

Cycle23 Rìib'z4 €777
:f" '

Cycle 24-11 ' RM €777

Vial msm
\

6635
' V802-8XX RN Î esse

T..… 3

" iaésìè" '
1

Visit Name Plymclll Curie crm

PreSl:[etning ' ' '7 '
RGD(JD ezso

v201 " ' "
RGZOl 6535

Via… zoo RG300 51027

Cycle 301 RGJOI ez.151

* '
Cycle 302—n RP 6777

sal-sxx Rò" ' ' ' '7'é715'11" ' " "'7
901 mem €308

INVOICEABLE cosr
' ECG (Local, .ztc‘; €152

chesdxlldlllonal Symptum—dii'ecledphysical exam; includes Vital signs €79Wim with ciréÎnìin'èìfl;price 15 per area ci”iie body
' €657

MRIs liper1crmcd in ncccninn2'e wlth the pmmool;price l'e' perme;! niihe body "' ' ‘ ' ' '€1.139
AdditionalBone Sciniigiaphy scans ifpcrformed … accordanceWilli ilre prolocol;price includesthc €…whole body

Repeai/ *dili ea… far cena-el 21511 review; price in per image 621

ÌÌÈCISTImCyC1-iz'26, nr Cycle 303 and Cycle ma and once every 12 weeks thercnfiernnlil disease … ' '
pmgrcsslon.panem sims anulh=r treatment of study completion

.,

Repcau'midmoual ECG (Local, Triplicale)ifperformcd iiiìcccrrienc'e \… the p'l'mocol e 152

chccu'cricîiional blood draw fnr incel labs if performed in ucnrdance with the protocol en
RepeafladdlhonnlHemlology [Inutil Lab) lfperformrd in accordancewith lhc pmmcnl es

ch=aL-'Additiunnî Ciinicaì Chemistry (Lanni un; [in:iudca Dima! Bili. Cholesleml,LDH, …Magnesium,and Phosphoms] ifperformed in accordancewith the protocol

JZG-MC-JZJB_LoAjipannyellegriti_510710dlcemb r22020_final
Pagina 22 di 27



DccuSlgn Envelope lll 002525807025—4527»89564 84CFBDZCCIES

Repear/addirinmlhcegulanon (lconl Lair) ifperl'llrmcdL!l accordancewuh ine preteen! €35

’Repean'addivional Thyroid panel (local lab) ifperformed in accordance with che protocol eso

Repcuuud.dilianal l-iepniic monicon'ng (Local Lab) ilper'Fnrmed In accordance wich rhe pro lucol €31

Repeau‘addilional Scrumpregnancy icsi (Local lab] “' performed in accordance with the pmlncol el 5

Addirioual FSH [local Lab) ifperinrincd lll accordancewuh che prnrncol e14
‘

, Unnalysis ful Ccnisol, ACTH (Lecci lah) {br pAlierlts wiLh Cushlng’s disease, ifpertormed in
eo‘

accordance …da due pmrccol

24-hoururine fcrfree can'qu (Local Lab) fnr panean wich Cushing‘s disease, ifperfon'ned in ’
€37accordance with the promco]

Repenuaddicionnl Urine pregnancy ie.sr (Local Lab) if performedin ncoprdrîncc u'virh Lhe promcol €15

Repeai/nddiiinnal blood draw for cencral labs if performedin accordance Willi rire protocol;price is per …sample and includes prcp and ship m Cennal Lab

Fresh iissue biopsy (Bone) ifperforrned in accorii.snce win the pmmcnl; p'rlce includes all inopsy- el…relared hems,cr Guidance ' ’

Fresh tissue binpsy (Liver. Fercnlnnecuchediciifpcrfcrrned in accordance with rhe proroecl; price 62 | m‘ includes all piopsyreinlecl ilcms and services, nlrraenunrl guidance ' ‘

Fresh tissue hicpsy (Lung,Fereunaneous Needle) if performed in accorclunce wiih ihe prolocol; price
'

includes nll hlcpsy-relaied icems and services, CT guidance, Chcsr x—rays io confirm che absmce of 62.059
penumolhomx

Fresh iissuc hinîssy (Thyroid. FercnianeonsNeedle] ifperforrrìcd'in accordance with rire pmmcn]; e…price includes all biopsy-r=latcdirerns and services.

Review viu Frozen Section m confirm thai che fresh tissue biopsy sumplc includes nunor (noi zi normal €178adpcenr riseue sample or a iumormargin sample);price is per specimen.

Review via Touch Prcpmtlanm confirm [hat the fresh cissue biopsy sample includes mmm (noi a €256normal adjacent rissue sample or a tumor…nrgin sample); priec is per spccimcn.

Tissue (fresh or arehived) snhrnrcied as a whole bl0ck or ina coniainerwich fixarive providedby che l mship io Central Lah. ‘

_

Tissue (fresh or archived) submittedas slides; price includes prep and ship to Ceniml lab [up lo 20 —

€…slides]…
‘

Submission ofrepons tro… genclic analyrcs; price includes prep andrhip lo ih: Cerroni Lan. 1

(Eaclucles payment for MolecularGenetic Pmfiling done locally as pari of the patient‘s routine clinicul €42
care.)

Assen! fur palienu undcr che age of IR ifpcrf‘nrmed in accordancewith rhe prccocol. ; €27

chcul/additlonnl informed consent l'i'pcrformed… accordance with rhe protocol. ; €27

Tanner siaging for pniienis underrhe age of [8 al Baseline,every s morìilìj'rsird'aî5'hcr'r-Tèriri"Fìow- …Up ifperforrnocl lll accordance…in. the proiocol.

Repeat/AdditionalSurvival and FFsz assessment ifpcrformed in occorciauce with the pmluco].
!

€13
]

Repeai/AddiiioualePRO Device Trainingon Coordinationifpcrforrncd In accordanccwich lhc …protocol.

”Aliditianu]Aciivrues for crossoverpaiienrs ar Cycle 302 Day 15 and or Cycle 303 Day 15, if €56l
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performedin occordoncewith the protocol; pri ee is per visit and includes sit.- Time and Brien. AES.
CTCAE. ConMeds,Blood Draw, Hepaiiu Munilnring.

Additionalactivities performed al Cycle 24, or Cycle 303 andCycle 306, uni‘lOnce every 12 weeks €571
Lhcreafier until disease progressi….puticlll siam: another Weatmenror study completion;pnce includes
CnnMeds, AES, CTCAE, patientdiaxy review, Site Time and Effnrt.

RET MolecularPedroiegy Te.-ting (Local Lab) rfperformod strictly for research purpases and no! 6747
eiigible flor Lhird1mrty payer reiniburscmenl <e,g., patient‘s estranei/priv… i…rsnee) for sites lho! ereovs. LILLY MUST PRBA.PPROVETHE SITE ron TESTING BEFOREPAYMENTCAN BE
MADE (Tesis arc approved al the site level and not a per patient basis )

rss
7 Cost !

Start up Fee { 1000 ]

A1. Estremi di riferlmento della Sperimentazione
- Titolo Protocollo: “A Multicen ter, Randomized, Open-lube], Phase 3 Trial

fi..….burn}; 'iiig LOXO-292 to Pliysieians Choice q/'szbozantinib ar Vandetzznib in
Patients with Progressive, Advanced, Kimue Inhz'l7itar Nai've, RET-Mulant
Medullary Thyroid Cancer" (LIBRETTD-53 ]);

- Numero Eudraet: 2019-001978-28;
— Fase dello studio: fase lll/se applicabile);
- ProtocolloA, 12 novembre2019;
— Promotore Eli Lilly Cork Ltd. — Global Business Solutions Centre
- Island House, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland;
- Referente: Alberto Gatti Camini;
- Associate, Clinical Trial Capabilities;
- 00390554256252(office);
- Comini;alberloggatli@lilly,com;
- CRO : IQVIA, Via Fabio Filzi 29— 20124 Milano, Italy;
- SperitnentatorePrincipale: Prot.ssa Gubriella Pellegriti l’UDC… Malattie

endocrine,del ricambio e della nutrizione, afferente al Dipartimento delle
Medicine, Presidio Ospedaliero Garibaldi Nesima . mail: g.pellegriti@ao-
garibaldi.ol.it

- Numero di pazienti previsti a livello internazionale: 400, nazionale: 20 e nel
centro: 2. Arruolamento di tipo competitivo;

' Durata dello studio: termine previsto il l8 novembre 2024;

‘ - costi amministrativigeneraiì, costi sostenuti dal servizio farmaceutico perla gestione
deI/dei farmaco/i oggetto della Sperimentazione

A 2. Copertura asslcurativa:

- Polizza n. ITLSCQ37347, decorrenza 05 febbraio 2020, scadenza 05 marzo 2023,
massimaie per protocoiio =uu0000,00, massimale per persona 1000000,00.
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Copertura postuma: L’assicurazione vale per i sinistri verificatisi durante il periodo
di validità dell’assicurazione, purché si siano manifestati:

— Per i soggetti adulti non oltre 24 mesi dal termine della spermentazione e/o
dell’assicurazione, peri quali sia stata presentata richiesta di risarcimento entro 36
mesi dal termine della sperimentazionee/o dell'assicurazione.

- Peri minori non oltre 120 mesi dal termine della spermentazione e/o delle, peri
quali sia stata presentata richiesta di risarcimentoeisarcimento entro 132 mesi dal
termine della sperimentazione e/o della spermentazion

» Franchigia presente, ma non opponibilea terzi danneggiati.
- —Esclusioni: la garanzia non opera in caso di:

- —a) Sperimentazioninon regolarmente autorizzate elo svolte intenzionalmente in
maniera difforme da quanto autorizzato dalle autorità competenti;

- -b) Danni derivanti da intenzionale o consapevoleviolazione del Protocollo ovvero
delie norme che discipiinaruo le sperimentazionicliniche di formulazioni
farmaceutiche elo di dispositivi medici;

- —c) Danni che non siano in relazione causale e diretta con la sperimentazione;
— -d) Reclami dovuti al fatto che il prodotto in sperimentazione non realizza, ::

realizza parzialmente, gli scopi terapeutici e/o diagnostici previsti
» -e) Danni a donne in stato di gravidanza e/o malformazioni genetiche al feto, se

nel Protocolloe nel consenso Informato non vengono indicati tali rischi e le misure
di prevenzione da adottare in relazione alla sperimentazione

- -f) Danni derivanti da responsabilità volontariamente assunte dell'assicurato e non
direttamente derivatiin dalla legge,-

A3. Liquidazione e fatture
- il compenso deve essere liquidato entro 90 giorni (novanta) dalla ricezione della

fattura,
- La fattura deve essere emessa con Cadenza prevista Semestrale secondo quanto

maturato nel periodo di riferimento, sulla base di apposita richiesta di ernlsslone fattura
da parte delPromotore.

Dati Bancari per Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale di Alta Specializzazione Garibaldi,
Piazza S.M. di Gesù n. 5 — 95123, Catania…

. lBAN: lTGOCD100516900000000218900

' SWIFT: BNLIITRRCTX

. MAIL: saverifra@tiscali.it

' Tel: 00390957554913
JZG-MC-JZIB_LDA_BÌpBrtvae||egriti_510_10dicembre2iillenal
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Allegato B

- Dato personale — qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o
identificabile ("interessato"); si considera identificabile la persona fi 'ca che può
essere identificate, direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a un
identificativo come il nome, un numero di identificazione, dati relativi all'ubicazione,
un identificativo online o a uno o più elementi caratteristici della sua identità fisica,
fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale;

- Trattamento — qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza
l'ausilio di processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali,
come la raccolta, la registrazione, l'organizzazione, la strutturazione, la conservazione,
l'adattamento o la modifica, l'estrazione, la consultazione, l'uso, la comunicazione
mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il

raffronto o l‘interconnessione. la limitazione, la cancellazione o la distruzione;
' Pseudonimlzzazione - il trattamento dei dati personali tale che i dati non possano più

essere attribuiti a un interessato specifico senza l'utilizzo di informazioni aggiuntive, a
condizione che tali informazioni aggiuntive siano conservate separatamente e
soggette a misure tecniche e organizzative intese a garantire che tali dati personali
non siano attribuiti a una persona fisica identificata o identificabile;

: Titolare ti trattamento , ia persona fisica o giuridica, l'autorità pubblica, il servizio o
altro organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalità e i mezzi
del trattamento di dati personali; quando le finalità ei mezzi di tale trattamento sono
determinati dal diritto dell'Unione o degli Stati membri, il titolare del trattamento o i

criteri specifici applicabili alla sua designazione possono essere stabiliti dal diritto
dell'Unione o degli Stati membri;

- Responsabile del trattamento - la persona fisica o giuridica, l'autorità pubblica, il

servizio e altre organismo che tratta dati personali per conto del titolare del
trattamento;

' Consenso dell'interessato - qualsiasi manifestazione di volontà libera, specifica,
informata e inequivocabile dell'interessato, con la quale lo stesso manifesta il proprio
assenso, mediante dichiarazione o azione positiva inequivocabile, chei dati personali
che lo rig uardanosiano oggetto di trattamento;

- Violazione dei dati personali - la violazione di sicurezza che comporta accidentalmente
oin modo illecito la distruzione, la perdita, la modifica, la divulgazione non autorizzata
o l'accesso ai dati personali trasmessi, conservati o comunquetrattati;

- Dati relativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisica o mentale di una
persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano
informazioni relativeal suo stato di salute;

- Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o
acquisite di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o
sulla salute di detta persona fisica, e che risultano in particolare dall'analisi di un
campione biologico delia persona fisica in questione;

. Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possano essere
estratti dati genetici caratteristici di unindividuo;

- Sponsor/Promotore , la persona, società, istituzioneoppure organismo che si assume
JZG-MC-JZJB_LoA_Bipartv_Pellegriti_5 10_10dicembre2020jinal
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la responsabilità di avviare, gestire e/o finanziare una sperimentazione clinica;
- CRO — organizzazione di ricerca a Contratto alla quale lo promotore può affidare una

parte o tutte le proprie competenze in tema di sperimentazione clinica;
- Monitor—il responsebile del monitoraggio della Sperimentazioneindividuato dallo

promotore/CRO;

' Auditor — il responsabile della esecuzionedella verifica sulla conduzionedella
Sperimentazione, come parte integrante della assicurazione di qualità, individuato
dalla promotore/CRO.
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