REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera

di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”

Catania

DELIBERAZIONE N. {73 del 1 2 GEN, 2021

Oggetto: Autorizzazione sperimentazione clinica: “Studio di Fase Ili, multicentrico, randomizzato,
in aperto, atto a comparare LOX0-292 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. Stipula convenzione
con il promatore, Eli Lilly Cork Limited.

Sperimentatore principale Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti.
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NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

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

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

il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019

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

Dott.ss2 Maria Antonigtta Li Caizi




11 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 ELISLI, espresso nella seduta del 28.01.2020,
relativo alla conduzione della spcrimentazione clinica, protocollo J2G-MC-JZIB: “Studio di Fase 11
multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a comparare LOX0-292 ¢ il trattamento scelto a discrezione del
medico ra Cabozemtinib o Vandetanib, in pacienti 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, Easigate Business Park, Little

istand, Cork, iretand;

Che, per la conduzione della sperimentazionc clinica di cui sopra ¢ stato individuato quale
sperimentatore principale la Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, che svolgerd le relative attivita di studio

previste presso P'U.O.C. di Endocrinologia def P.O. 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 J12G-MC-JZ)B;

Che, lo studio sara condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignita dell’uomo,
pronunciati dal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al D.M. 15/07/1997 e s.m.i., emanato dal Ministero
della sanita, “Recepimento delle linee guida dell’Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione
delle sperimentazioni cliniche dei medicinali”, alla l.egge n. 145 del 28/03/2001, “Rarifica ed esecuzione
della Convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell'nomo e della dignita dell'essere
wmano riguarde all’applicazione della biologia e della medicina: Convenzione sui diritti dell'vomo e sulla
piomedicina, fatta a Oviedo il 14/04/1997, nonché del Protacollo addizionale del 12 gennaio 1995, n. 168,
sul divieto di clonazione di esseri uman? ed al D. Lgs. n. 211 del 24/06/2003 “dituazione della direttiva
2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni
cliniche di medicinali per uso clinico®, rispettando le norme di Buona pralica clinica, “Good Clinical Pratice

(GCPY™

Che, con nota email del 05/01/2021, prot. gen. o. 087, la Eli Lilly Cork Limited ha trasmesso la
convenzione, relativa alla sperimentazione clinica di che trattasi, firmata digitalmente, con la quale ¢ stato
stabilito che non sard a carico deli’ Azienda nessun onere economico, comprese le forniture dei farmaci, che
avverra a totale carico cura deilo stesso promotore, tramite la Farmacia Ospedaliera del presidio ospedaliero

interessato ¢, dove ¢ stato inoltre stabilito, che:
e Saranno arruolati n. 2 pazienti, con il limite massimo di 20 pazienti in ltalia;

o [ stata dichiarata la copertura assicurativa, tramite adcguata polizza (n. ITLSCQ37347, stipulata con

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



¢ E stata prevista la copertura economica, attraverso la corresponsione da parte del Promotore, per tutti
cosii derivanit efo generait dalia sperimentazione, per ogni pazienle pari ad € 28.899,00 (euro
ventottomilaottocentonovantanove virgola zero), complessivamente per due pazienti arruolati €

57.798,00 {(euro cinquantasettemilasettecentonovantotto virgola zero) (art. 6.1 convenzione),

Che, con nota prot. gen. n. 18233 del 04.11.2020 ¢ stato comunicato al Promotore che per
I’attivazione della sperimentazione, occorre anche provvedere alla liquidazione della somma di € 1.000,00
euro mille virgola zero), che questi dovra effettuare ai sensi dell’art. 7 del regolamento aziendale che regola
la “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n.
29 del 15.01.2020;

Che, con nota email prot. gen. n. 21548 del 28.12.2020, il Promotore ha trasmesso due
autocertificazioni, firmate digitalmente, con le quali lo stesso dichiara: che le eventuali attivita di fornitura,
preesistenti ¢ future con Azienda, non infleiranno nc influcnzeranno, direttamente o indirettamente, la
sperimentazione di che ftrattasi, 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 Catania2 ha
trasmesso il verbale di parere favorevole, numero di registro 16303 ELISEI, espresso nella seduta del
28.012020, relative alla conduzione della sperimentazione clinica: “Studio di Fase I, multicentrico,
randomizzato, in aperto, atto a comparare LOXO-292 ¢ 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, Eastgate Business Park, Little
Istand, Cork, Ireland, che sara condotta dallo sperimentatore principale Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti,
che svolgera le relative attivita di studio previste presso I'U.O.C. di Endocrinologia det P.O. Garibaldi

Nesima;

Ritenuto, poter autorizzare ’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,

sottoscrilla digitalmente dal promotore ¢ dalio 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 attivita di
ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020, allorché le somme neccssarie saranno

introitate dall’Ente;

Ritenuto di dare mandato al Settore Economico Finanziario di emettere fattura rclativamente al
contributo di cui dell’art. 7 del regolamento aziendale che regola la “Discipling delle sperimentazione

cliniche e delle attivita di vicerca conto 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.O. di Farmacia del P.Q. Garibaldi Nesima, al Direttore Medico di Presidio del P.O.
Garibaldi Nesima ed al Presidente del Comitato Etico Catania?,

Rilevata I'urgenza di provvedere, stante i termini di definizione delle procedurc di che trattasi,

munire la presente di immediata esecutivita

Attestata la legittimitd formale e sostanziale dell'odierna proposta ¢ la sua conformita alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012,

Propone

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

Prendere atic della nota prot. n. 80/C.E, con la quale il Comitato Etico Catania2 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 ilI, multicentrico, randomizzato, in
aperto, atto a comparare LOX0-292 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’imibitore della chinasi, con mutazione del gene RET”, richiesto dal promotore Eli Lilly Cork Limited, con
sede legale presso Island House, Eastgate Road, Eastgatc Business Park, Little Island, Cork, Ireland, che sara
condotta dallo sperimentatore principale Prof ssa Gabriella Letizia Pellegriti, che svolgera le relative attivita
di studio previste presso I'U.O.C. di Endocrinologia del P.O. Garibaldi Nesima.

Autorizzare 1’esecuzione della sperimentazione clinica, di cui sopra & pertanto di procedere alla
stipula della convenzione trasmessa con nota email del 05/01/2021, prot. gen. n. 087, sottoscritta
digitatimente dal proinoiore ¢ datlo sperimentatore principale.

Provvedere, con separato atto, al pagamento dei compensi aghi aventi diritto secondo quanto stabilito
dal regolamento Aziendalc sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita di ricerca conto
terz”, 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 [attura relativa al contributo di cui
dell’art. 7 del regolamento aziendale che regola la “Discipfina delle sperimentazione cliniche e delle attivita
di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020

Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmala, alla Eli Lilly Cork Limited, allo
sperimentatore principale, Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, al Settore Economico Finanziario, all’U.O. di
Farmacta del P.O. Garibaldi Nesima, al Direttore Medico di Presidio del P.O. Garibaldi Nesima ed al
Presidente del Comitato Etico Catania2

Munwe la presents di immediata esecutivita, 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);

e Nota email prot. gen. n. 21548 del 28.12.2020 (trasmissione autocertifiazioneo [ly Lilly Ltd);



» Nota prot. 80 C.E del 10.02.2020, del Comitato Etico Catania2 (in uno con verbale del 28.01.2020);
e Nota prot. gen. n. 18233 del 04.11.2020;

e Nota email del 05/01/2021, prot. gen. n. 087, di trasmissione della convezione firmata da Ely Lilly

Ltd e dallo sperimentatore principale.

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

dal dirigente che propone la presente deliberazione;
Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale
DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell’U.O.C. Affari generali e, pertanto,

Prendere atto della nota prot. n. 80/C.E, con la quale il Comitato Etico Catania2 ha trasmesso il
verbale di parere favorevole, numerce di registro 16303 ELISEI cspresso nella seduta del 28.01.2020,
refativo aila conduzione delia sperimentazione clinica: “Studio di Fase III, multicentrico, randomizzato, in
apcrto, atto a comparare LOX0-292 e il trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o
Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in progressione, naive
allinibitore della chinasi, con mutazione del gene RET™, richiesto dal promotore Eli Lilly Cork Limited, con
sede legale presso [sland House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, Ireland, che sara
condotta dallo sperimentatore principale Prof.ssa Gabriclla Letizia Pellegriti, che svolgera le relative attivita
di studio previste presso I'U.O.C. di Endocrinologia del P.O. Garibaldi Nesima.

Autorizzare |’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.

Provvedere, con separato atto, al pagamento dei compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito
dal regolamento Aziendale suila “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita di ricerca conio
terz”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020, allorché le somme necessaric saranno introitate dall’Ente.

Dare mandato al Settore Economico Finanziario di emettere faltura relativa al contributo di cui
dell’art. 7 del regolamento aziendale che regola la “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita

di ricerca conto terzi”, 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, allo
sperimentatore principale, Prof.ssa Gabriella Letizia Pellegriti, al Settore Economico Finanziario, all’U.O. di

Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima, al Direttore Medico di Presidio del P.O. Garibaldi Nesima ed al

Presidente del Comitato Etico Catania2

Mautire a presente di immcdiata esecutivita, stante i termini di definizione delle procedure di che

trattasi.

irettore Sanitario

Il Direttore Amms

(dott. Giovanni/A (do¥t.|Giuseppe Giammanco)




Copia della presente deliberazione & stata pubblicata allAlbo dell’Azienda il giorno

e ritirata it giorno

Laddetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata alFAlbo della Azienda dal

al - ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 L.R. n.

30/93 - e contro la stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania

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

La presente deliberazione e esecutiva:

B immediatamente
L perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
(d a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




A 1142020 Posta di ARNAS Garibaldi - Sperimantazione 2019-001978-28.
e
\\1 \\N)

Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaidi.it>

Sperimentazione 2019-001978-28.

2 messaggi

Alfio Marchese <amarchese@amasgaribaldi.it> 4 navembre 2020 11:39
A: comini_alberto_gatti@litly.com, g.pellegriti@ao-garbalidi.ct.it

in aiiegaio ia nota prot. gen. n. 18233 der §4.141.2020, i ino con i ralativi allegati.

Distinti saluti
Arhas Garibaldi
Prot nr.
Dott, Alfio Marchese /L ) Err?"ar;; 0019842 del 3011172020
Servizio Legale '
ARNAS GARIBALDI (CT)
0957594805
4 allegati
bd 18233 del 04.11.2020.pdf
1209K
4] 1. J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty_Pellegriti_510_07feb 020_DRAFT definitivo.docx
118K
ﬁ Moduli Promotore.pdf
< 64K
-@ Modulistica Sperimentazione_new.pdf
2156K
gabriella pellegriti <gabriellapellegriti@hotmail.com> 27 novembre 2020 12:27

A: Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaidi.it>
Cc: Gabriella Pellegriti <g.pellegriti@unict.it>

Gentilissimo Dott. Marchese,
come arnticipato telefonicamente inoltro i form richiesti

Cordialmente : : V  . %9 S-,;" //d‘/']‘ J:K

Gabriella Pellegriti

Da: Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaldi.it>

Inviato: mercoledi 4 novembre 2020 10:39

A: comini_alberto_gatti@lilly.com <comini_alberto _gatti@lilly.com>; g.pellegriti@ao-garibaldi.ct.it
<g.pellegriti@ao-garibaldi.ct.it>

Oegetta: Sperimentazione 2019-001978-28.

[Testa tra virgoletta nascasto]

Le infarmazioni, i dati e ke notizie contenute nella presente comunicazione e i relativi allegati sono di natura privata e
come tali possone essere riservate e sano, comunque, destinate esclusivamente ai destinatari indicati in epigrafe. La
diffusione, distribuzione s/o la copiatura del documento trasmesso da parte di qualsiasi soggetio diverso dal
destinatario & proibita, sia ai sensi dell'art. 616 ¢.p., sia ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003. Se avete ricevuio questo
messaggio per erore, vi preghiamo di distruggerto e di darcene immediata comunicazione anche inviando un
messaggio di ritomo all'indirizzo e-mail del mittente.

2 allegati .
https:/imali.goegle.comimail/u/0?ik=cd6331 d59b&view=pt&search=alf&pemthid=thread~a%3Ar-7987328980437360026&simpI=msg—a %3Ar5126... 112



31142020 Posta di ARNAS Garibaldi - Sperimentazione 2019-001978-28.

-@ Dichiarazione Adesione Sperimentatori studio J2G-MC-JZIB Endocrinologia.pdf
1700K

ﬁ Richlesta Autorizzazione Spetimentazione Studio J2G-MC-JZIB Endocrinologia.pdf
424K

ntips:/maii.googie.comimaiiiu/s Fik=cd6335 1 dSSoavie w':pt&search=a.’i&permIhid=thread-a%3Ar-7987328980437360026&sImp|=msg -a%3Ar5126... 22



MOD.1 L

RICHIESTA AUTORIZZAZIONE SPERIMENTAZIONE/STUDIO

!

Al Direttore Gorwt/e
A! Responsabile Settore AA. :_G.
ARNAS “Garibaldi” c.nknta
|z sottoscritt_a_Prof./Or. Dott.ssa Pellegriti Gabriella Letizia
U0, di Endocrinologia p.0, Qaribaldi Nesima _tg|. 095 7508813 fax. 095 7598864
cell. 3387055120 email g.pellegriti @ unict.it 1;

1
preso atto del Regolamento aziendale per la disciplina delle sperimentazion cliniche e diie
attivita di ricerca per conto terzl, sdottato con deiiberazions n. 28 del 15 gennaio 2020

CHIEDE L’AUTORIZZAZIONE A SVOLGERE LA SEGUENTE SPERIMENTAZIONE cumc}i_-
Pratocolio: J2G-MC-JZJB 2 :

Stugio di tase 1], mulicantrics, randomizzein, in apsrts, alio 8 comiparare LOXO-282 & H keattamant $CeHo & disceazions dol medict ta Cabozantini o de1anid,
Qggettof' n panent affet da Carcinama MidoHare dote Tiroide, & 1o, i1 progressions, Asive allinihilore deka chinas, cO7 muRarione del sene RET {LBHETT&

]
fase i da sffettuarsi nel pericdo dal Dicembre 2020 _ ai 18 Novembre 2;%4
CO-SPERIMENTATOR! )
i

Dott.ssa Giulia Sapuppo (Dottoranda Endocrinologia)  Dott.ssa Sara Longhitano (Borsista Endogrinol

1 Monocentrico [ Muiticentrico nazionale & Mutticenirico internazionate

Dott.ssa Grasso Sonia, Tirocinante in Management in Farmacia Clinica Oncologica
gponsor. _ ELIY LILLY AND COMPANY CRO __JQVIA

i
}
!
!

UU.00. AZIENDALI COLLABORANTI
UOC Radiologia , UOC Cardiologia , VOC Patologia Clinica Nesima {PO Garibaldi Nesima )

OPERATORI DI SUPPORTO DIRIGENTE (farmacists) |
Dott.ssa Giuseppina Fassari (VOC Farmacia PO Garibaldi Nesima )

1

i
i\
H
i
i
|
i
i
]
!

OPERATORI DI SUPPORTO DEL COMPARTO (Infarmieri, preparatori di farmacia, accetera) |
Signor Biaglo Maugeri (Infermiere, Caposala Endocrinologia} L

Dott.ssa Gisella Paminello (Biologa Endocrinologial Dott. Pupitio Sebastianc (Tecnica Laboratona Endosrino!ogséi, o
il

It richiedente dichiara: t

.
)

« che lo studio varra condotto secando il pratocolio approvato, in conformita alle GCP, J

» che prevede di arruclare n. 2 pazienti e che 10 studio durera complessivamante n. 45 mesh

Durata deflo studio: termine prvisto il 18 novembre 2024;
1 .



DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE i
Al Dirsftore delfa 1.0, df ENDOCRINOLOGIA[:

PO, Garlbaldi Nesima ’1 ‘

ARANAS Garlbald) cmFJn

Alfo Sperimentatore Principate dei Pvmﬁ)llo ‘
. JkGMouzB |
Dott. _Dolt.ssa Pellegriti G‘abri#‘ 'fla Letizia

_LORO _SE
_ sottoseritte, Prof/Dr. G\JSEPeANA _ GRECo i

in:servizio presso U.0. di [{Aoiolo G1) _
di Catania con qualifica di P1RIGENTE REPLO - tel

del P.O. CARIBALD ﬂﬁnms Garﬂ:ﬂdi

cell O emall q%fw;@_\’lm L. "6

DICHIARA O AVERE PRESG ATTD

= del Regolamento aziendals per ia discipiina delle sperimentazioni cliniche e delle attivﬂﬁtli

ricerca par conto terzl, adottato con dellberazione n. 29 del 15 gennalo 2020
» del parere del Comitato Etico Catania2 di cul al verbaft n. €0 del 40,0 2 2020

&lla sperimentazione dl che tratiasi
DICHIARA INOLTRE DI VOLER ADERIRE ALLA spemnsumzsgus

Rt Jhvremt svvoretprey

i

. qjﬂaﬁvo

i
i

smomm I, redicentdcn, wndomizzato, haom mamwm Loxmﬂmuammbme!nu

Protocolio: __ J2G-MCZIB  Oggetto: mmms e, s S st et s ot e e
NELLA QUALITA DI: [
o CO-SPERIMENTATORE ‘ |
o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica . uo. delP.O. __ | ..__....
o ‘OPERATORE DI SUPPORTO, quaifica di __RAD. olo 6-v r;
| o
catania_2Li 14 [ 20 ;

I Dichiarante .




DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE
Al Dirattore dell U.0. df ENDOCRINOLOGIA|/
. P.O.__ Garibaldi Nasima i
| 3
Allo Sperimentatore Principale del Protocs
J2G-MC-JZJB
Deott. Dott.ssa Pelleariti Gabri _{j’Ha Latizia
o sottoscritio- Prof./Dr. VA LEATT (D NJINICA i
in servizio presso U.0. di _£A71 8 LO G delP.O. 4SS (VA ARNAS Ga ﬁ&m
di Catania con qualificadi __£AT QLo G O - tol. . fax. i
cell _ email G WALV FC U SR @

DICHIARA DI AVERE PRESO ATTO

» dsl Regolamento azisndale per ia disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivitl |

ricerca per conto terzl, adottsto con dallberazione n. 29 del 15 gennaio 2020

¢ del parere def Comitato Etico Catanla2 di cul al verbal n. 20 del 40,0 2 2020
alia sperimentazione di che trattasi

DICHIARA INOLTRE Di VOLER ADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE

Stutbo < taae H, mullicansios, mndomizzate, i agerb, atta a
distrazione dal madico tre Cabiozantin® o Viapdetanid,

H

compasare LOXO-282 ol

3
I

i

{

Pratiameni scalto &

Protocolo: ___ J2G-MC-42.8 OQGOIEO: svenzio, n procysssions, raivs s inkices gty chpss raorm o 4 Carcinoma bdolure de X
NELLA QUALITA Di: j
o CO-SPERIMENTATORE
o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica u.o. dei P.O, ________
“}oOPERATORE Di SUPPORTO, qualifice di___ 2% ( & co o,




MOD.2
DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE

Al Direttore delfa U.0, af ENDOCRINOLOGIA|
P.0. __ Garibaldi Nesima
ARANAS Garibaidi Catanla

H
i

Ailo Sperimeniaiore Fifrcipwn wa W
J2G-MC-~JZJB

i

Dotr._Dott.ssa Pellegriti Gabrislia Letizia
LORO _SEDI

_k sottoscritie,_Prof/Or s Gl A SAPI0e
in servizio presso U0, di _iorifac RAAQ Lotaa  det P.O. g8y 8 ARNAS Garibald
di Catania con qualifica di_RSTDRANS -tel. 329 -5 2345 Ctax.
ool 28-3R 13 1c¢  email O Los & hobug®. 1 ;
DICHIARA Di AVERE PRESO ATTO ':

l
'+
[

i
|

« del Regalamento aziendale per la discipiina delle sparimentazioni cliniche ¢ deile amvlﬁ di
ricerca per conto terzi, adottato con deliberazione n. 20 def 15 gennaio 2020

« del parere del Comitato Etico Catania2 di cul nl verbal n. 80 _dei __ 10022020 | relative
alla sperimentazione di che trattasi E

DICHIARA INOLTRE DI VOLER ADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE ;

Protocollo: _ J2G-MC-JZJB Oggotto: sz s "*“’““"“ — f
NELLA QUALITA Di:
z}gco-spemuaummne |
o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica u.0. del P.O.

o OPERATORE DI SUPPORTO, qualifica di

Catania 24 ! A f 1oL i

il Dighlarante

N

& a




MHOD3
DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE

Al Direttore delfa U.0. df ENDOCRINOLOGIA
P.0. __Geribaidi Nesima |

ARANAS Garibaidi Catenia

i

Allo Sperimentatore Principale def Pmtocpﬂo
J2G-MC~JZJB ;

Dozt Dott.sea Pellegriti Gabriélla Letizia
LoRO SED!

_)_ sottoscritt__ Prof JOr. A OEE A BANAD
in servizio presso U.O. di " VOellalin  deipo Wl 1L ARNAS Gerlbaldi

di Catania con qualifica di ) . _£59 &'29 fax. L8549 é’o@ 4

coll. 93948996 T emai Q{ﬁ_mgu{zm__ Yo, 11
HIARA DI AVERE PRESO ﬁTTA'

o del Regolamento aziendale per la discipiina delle sparimentazioni clinichs e delle mmw di
ricerca per conto terzl, adottato con deliberazione n. 29 det 15 gennaio 2020 _

« del parers del Comitato Etico Gatania2 di cul sl verbal n. 50__ de! 10022020 | i}olauvo
alla sperimentazione di che trattas! !

DICHIARA INOLTRE DI VOLER Anemﬁe ALLA SPERIMENTAZIONE
Protocotia: __ J2G-MC-JZJB Oggetto: drcnaions del ’n"m“"m"“"‘"‘“’ommmm,ﬁ'*,wﬁ,mw
NELLA QUALITA Di:

o CO-SPERIMENTATORE

o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica Uu.0. det P.O.

24) OPERATORE Di SUPPORTO, quatifica di _c.ooudhiunTlNe "{’b‘ Wt

Ll

Cataria ). | {m?_,o




MOD.3
DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE

Al Dirattore della U.0, df ENDOCRINOLOGIA

P.O.  Garibaldi Nesima |

ARANAS Garibaldl Catdpia
{

Alto Sperimentatore Principale del Pro
J2G-MC-JZJB

_IL sattoscritt ) Prof./r. g IAASAN ) {S(j Cillo “
in servizlo pressa U.0. d @R’DC@NOP@K del P.O. __NESI A~ ARNAS Gari
di Catania con qualifica di oy Sl boRtizge 6?0;7&6- to). 208 Lo29946  fax. :
call. 329 Y2258 4 £ amail SEBAST ANe Pufito @ VAo,

DICHIARA DI AVERE PRESO ATTO

« del Regolamanto aziendale per ia discipiina delle sperimentazioni cliniche ¢ delie attivithjd

ricerca per conto terzi, adottato con deliberazione n. 29 del 15 gennaio 2020 i

. . i
» del parere del Comitato Etico Catania2 di cuf al voibai . g det 2002 2070 . selativo
alia sparimentazions di che trattasi 5,

DICHIARA INOLTRE DI V-OLERSADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE I

Sude & iasa . mllcaceicn, ardamzzew in apeno, allo & comperare LOXO262 &1 wahemento oelio o
J2G-MC-JZJB B s e D . o aong oo can

Protocollo: Oggetto; avanzm, in sroamssions, raivs s nibitors doka chigs 91‘_;;'}':1@_
NELLA QUALITA DI
o CO-SPERIMENTATORE
o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica u.0, delPO. i
 OPERATORE DI SUPPORTO, qualifica di TTCmicd D ARg0UTo U2 B 0N e co '
Catania L) / ({_,/ L

//\2 Dicyﬁ?nn
A /t% i



MOD.3
DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE

Al Direttore della U.0, di ENDOCRINOLOGIA!

H
e

P.O. ___Garibaidi Nesima #

ARANAS Garibalci Cotania
?

Allo Sperimentatore Principate de! Protocbiio
J2G-MC-JZIB |

Dott. _Dott.ssa Pellegriti Gabrielia Letizia

£ .

_ig sottoscring, Prof./Dr. __$AMS Loyt TAde

in servizio presso U.O. di _ErfDocu AoGLA del P.O.GalgAEn Wik ARNAS Garibaid;
di Catania con gualffica di 2883 UsC Trtugiter 2R 2SS fax.
cell. ematl Saecutlilone @ Dol i€ i

DICHIARA DI AVERE PRESC ATTO

+ dsi Regolamento azisrale per la disciplina deite sperimentazioni cliniche & delle ltﬂvita‘di
ricerca per conto terzl, adottato con deliberazione n. 25 dei 15 genimiio 2020

» del parere de! Comitato Etico Catania2 di cul al verbatn, 80 det  10.02.2020 éelaﬁw
alla sparimentazione di che trattasi

DICHIARA INOLTRE DI VOLER ADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE
mammmmmmm atos LOXO-&&SNMMQI
' o st

Pratocolln; _ J2G-MC-JZUB  Oggetto: s s, o statms dota T
NELLA QUALITA DX
X CO-SPERIMENTATORE | |
o COLLABORATORE AZIENDALE, quaiifica u.0. dolPO.__ |

o OPERATORE Di SUPPORTO, qualifica di

Catania_f- 11- 72670 i




MOD.3
DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE

Al Direttore defie U.0, i ENDOCRINOLOGIA|
PaOo Gﬂfibg“ii Nesimg |
ARANAS Garibaldi Catenia

Allo Sperimeratore Principaie del Pmtoe:nilo
J2G-MC-JZJB !

Dort. _Dott.ssa Pellegriti Gabrislla Lefizia

Wsottoscritt B Praf /Dy, G1U ST PPiva  PARR) Ve WD

in servizio presso U.O. d_EQDORI AT (1A dolP.0. __MESIDA_ ARNAS Garibald

di Catania con qualifica di_ GO0 GO M0\ GEASE -], 0A5 ISARY2S fax, ORS 78 RY2 4

call. 230 8180495 email %Wﬁm.&ﬂﬁo @%%M&% okt ‘
DICHIARA DI AVERE PRESC ATTO '

» del Regolamento azisndale per la disciplina delie sperimentaziont ciiniche ¢ delle atﬂvm dl
ricerca per conto terzl, adoftato con deiiberazione n. 29 del 15 gennaio 2020

« del parere del Comitato Etico Catania2 di cui al verbal n. 80 gy 10.02.2020 ' tjelaﬁvo
alla sperimentazione di che trattas!

DICHIARA INOLTRE D! VOLER ADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE
Stude o fasa 1, mutlcaneioo. ramlomizzat, n apeni, atio s comparars LOXO-242 6l ratizmenta bosto &

Protocollo:  J2G-MC-JZJB OGPOID: a3 Cabmariit Vot tpiis mcs s m it

NELLA QUALITA DI

o CO-SPERIMENTATORE _
o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica u.o. delP.O. _ |

o OPERATORE DI SUPPORTO, quaiifica di __ 51010 GO :

Catania 23 '!- 2020

i1 Dichiarante

Choen)-0 000




MOD.3

DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE 1

i

Al Direttore della U.0, di ENDOCRINOLOGIA

P.O. ___Geribaldi Nesima |

i
¥
l

ARANAS Garibalcfl Cathnia

Allo Sperimentatore Principale del Protochilo

J2G-MC-JZJB

§

Dott. _Dott.ssa Pellegrii Gabrisfla L etizia

LORO

WL softoseritiy Prot/Dr. __MAR O AVDOLY

f

i’
In servizio presso U.O. of _ [ OG> otoos  del PO, _anTs LIV~ ARNAS Garibaidi

di Cstania con qualificadi __ (Pt o lo Co  tel. fax.
cell. emal Moo Lol & Luoikl B
4 7
DICHIARA DI AVERE PRESO ATTO

* del Regolamento axiendale per la disciplina delle sperimentazionl cliniche s delle attivity
ricerca per.conto terzl, adottato con deliberazione n. 26 del 15 gennaio 2020

+ ol parere del Comitato Etico Catania2 di cul al vertial n. 80 _del _40,0 2 2020 waﬁvo

alia sperimentazione di che trattasi _ , ,
DICHIARA INOLTRE DI VOLER ADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE

Protocollo: ___ J2G-MC-JZJB OgPetto: s in pgeesons me S

i

swaod;mu.mam,mm.mm,-mamwxmdirmm i
iscrazions Mandutanis, i afigit da Ylidollare Trcide

NELLA QUALITA DI;
o CO-SPERIMENTATORE !
o COLLABORATORE AZIENDALE, quafifica u.0. def P.O. ; |
X OPERATORE DI SUPPORTO, qualifica di____CENEYS 13 Lo (o0
Catanin_2 4 | 44 |20710 |
- I
if Dichiarante

I8



MoD.3

DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIONE

-0

At Direttore delta U.0. of ENDGGRRIOLICY.

PO Garibaldi Nasima
ARANAS Garibaldf Catanls

Allo Sperimentators Principais def Protocollc
J2G-MC-J218

pore. Dott.ssa Pellagriti Gabrielta Letizia

LORO SEDI
g g sottoserity | Pref./Dr.§58 Sonia Grassa
it aarvizio presse U0, di Endocrinologia del P.OGaribaldi Nesima ARNAS Garibaldi
di Catania con qualifica di __Co-sperimentatore - tei. 3%, :

coll. 3293068932  email ___SONIA.Qr@assQ . @__hotmali.com R
DICHIARA DI AVERE PRESO ATTO

« del Regolamenta aziendals per a discipiina delle aparimentazion] cliniche o delle attivita di
ricerca per conto terzi, adottato con duliberazions n. 28 del 15 gennaic 2020

+ del parara del Comitato Etico Catania2 di cui al verbal n.
alla sperimentazione di chie trattasi

DICHIARA INCLTRE DI VOLER sﬁBERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE

Tane |, MooTOR. (KR ETAE, I AR, KA0 & COpAR e LOXO-22 !.ivmaﬂln
uﬁm

mm»mm-mmmmam
Do i1 £2ive Xhrugitere Oull 200 fhoto dal oans O AAETTOL-$31}

Ascrg e

Pratocolio: J2G-MC-IZJ8 Oggetto: gune,
NELLA QUALITA DI

X CO-SPERIMENTATORE

o COLLABORATORE AZIENDALE, qualifica u.o. del P.O.

EM.“M-'INI.‘.;..'—EM«M%J PR vy PRy L I L L

o OPERATORE Ui SUPPORTO, qualifica di

Catania __24/11/2020 .

it Dichlarante

[
~~f’~x.<~ c i 9‘.‘»9
K 17

e

[P PSS PR LB s
SR NI R M T et 1 20 3



Y WE TR

KGD.A
DICHIARAZIONE ADESIONE ALLA SPERIMENTAZIGHE

Al Dirattore delia U.0. di ENCOSRINOLOGI

P.O, @aribalgi Nesima

ARANAS Garfbaldi Catania

Alip Sperimentatore Principale dal Protocollo
J2G-MC-JZIB

Dott. Datl.ss58 pellegriti Gabriella Letizia
LORO SEDI

asotoscrtd, pllor,_Gw ST RIHA € ASSAY

i servizio presso .. di TALVIOSAA e PO NES WA  ARNAS Garlbaidi

di Gatania con qualifica di TARTIAE(S MALEATE - tet (RS i?fq 5643 fax, 935 M‘ES YA

cell. 32LJ5L ©F5 2k emat LIV BNAFASSIY @ &AL Co 2! —
DICHIARA Gl AVERE PRESC ATTO

« del Regolamento aziendale per la disciplina delle sperimentazioni cliniche s detle attivita di
ricerca per conto tarzi, adottato con deliberazione n. 28 del 15 gannaio 2020

= del pargre dal Comitato Etico Catania2 d cul al verbal 5. 80 get 10.02.2020 , ralativo
alla sperimentazione di che trattasi

BICHIARA INOLTRE B! VOLER ADERIRE ALLA SPERIMENTAZIONE
&‘ﬁ;’m B, rusicatrion . (OO XD, I on‘«o.wawngugim_ 4 TEWMOND walo &
Protocolio: J2G-MC-JZJ8 Oggetto: Svansas, . pageezseane, ranee wihakars G0 ch i e YT et
NELLA QUALITA Di: '
o CO.SPERIMENTATORE
o COLLABORATQORE AZIENDALE, guatifica 1.0. dei P.G. :

)( OPERATORE DI SUPPORYO, qualifica di CALRALSTA ISEd T frea fE0 LO
STOoMMO N O66ETTO

Catania .QLL\ /“, !20 %

n’nichsaranm w
\ Q352 éb; e LR ‘

:

ARNLS AREAD
ARIBALDE PO, NESTMA-CATANIA
N Jserizoms Ondie Farmacit: CT266]

’ m e e e emm S mmoms O Co e T R TR T AT T AR -



281122020 Documentazione finale sperimentazione Dott.ssa Pelelgriti - amarchesa@arnasgaribaldi.it - Posta di ARNAS Garibaldi

Fram: Alberto Gattt Comini

Sent: Thursday 10 December 2020 20:12

To: Atfio Marchese <pmarchese@amasaarivaidiit=; Erailia Rigai <erigul@arnasqanbaldiit=; onelleqrilifao-garibaldicrit

Cc: Daniels Sozio <sozio daniele@hliy.cam>; Marina Evangelista <gvangslista martina@|illy,came; Laura Passuli <passuti_lgura@iilly.com»

Sublect: RE: {(EXTERNAL] Documentazione finale eperimentazione Oott ssa Pelelgriti
Gent.mo dott, Marchese,
Invio in allegato ! form nichiest] dal vostro ente & firmati da Lilly.

Rimango in atleea della sua approveziane finsle per la bozza di contratio inviato quasts pameriggio. Arnas Garibaldi
Prot. nr. 0021548 de! 28/12/2020

Le dovrd invlare Il cenlratto firmato digitalemente iramite PEC a & sufficienta una mai?
Entrata

Rimangoe a sua disposiziohe per qualsiasi chiarimento.
Mi contalli pure, anche lelefonicaments, al numera inserito in frme alia mail.

Grazia

Thanks.
Kind Regards,

Alberto Gatti Comini

Associate, Clinical Triat Capabilities

Eli Lilly Cork Ltd - Global Business Solutions Centra
isiend Nowso, Tasigaly Ruad, Casigais Susineas Pak
Little istend, Go. Cork, Ireland

00390554256252 {office) q
Comini alberto_oati@iily.com | wwswifvie / /)_\ .
2 allegati

]

£ 1z1B_sita310_no ... . B J248_shes10_co... .

hitps.//mail.googte.cam/mail//0/?zx=7mejyritfigg#search/documentazione +Hinale+pellegriti+/KtbxLvHcMnIF xZmXjcsCzDjhqJbLTBdVel

M



Azienda Ospedaliera
dirilievo nazionale e di alta specializzazione “GARIBALD} ¥

Catania

MODULO DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA AL PNA 2016 E
ALL'ART. 15 COMMA 3 DEL REGOLAMENTOQ AZIENDALE SULLE
SPERIMENTAZION! CLINICHE ADOTTATQ CON DELIBERAZIONE N. 29 del 15-1- 2020

Da inviare in una alla convenzione:

La sottoscritta Carolina Saskia Van Den 8rink, Procuratore Autarizzato di Eli Lilly Cork Limited, con
sede legale presso Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Istand, Cork, Ireland, P.
IVA IE35083108H, in qualita di responsabile delia condizione e dei contratti di tutti gh studi clinici per
i promotore Eli Litly and Company, Consapevole delle sanzioni previste dal Codice Penale Italiana e
dafle leggi speciali in materia previste dail'art.76 del Decreto del Presidente della Repubblica 28
dicembre del 2000 n. 445 e s.m.i, per le ipotesi in falsita in atti e dichiarazioni mendaci,

DICHIARA
Sotte la propria responsabifita che:

it Promotore e le societa controllate dallo stesso sono parte stipulante di contratti a titolo oneroso-
vigenti con 'ARNAS Garibaldi alla data dell'inizio della sperimentazione e io saranno nei periodi
compresi nei 180 giorni dall’'ultimo rapporto contrattuale, nonché potrebbero esserci in corso
ulterioti contratti di fornitura, pertanto, altresi dichiara, che tutti i suddetti contratti di fornitura fra
ARNAS “Garibaldi” di Catania ed Eli Lilly Italia S.p.A. o altre societa facenti parte de! gruppo di Eli Lilly
and Company, esistenti o stipulandi, non influiranno ne influenzeranno, diretiamente o
indirettamente, |a sperimentazione: “Studio di Fase ill, multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a
comparare LOX0-292 e i trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o
Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma midollare della tiroide, avanzato, in progressione, naive
alinibitore della chinasi, con mutazione del gene RET (LIBRETTO-531)".

Si sliega fotocopia di documento di ricanoscimento in corso di validita del dichiarante.

Cark, lreland

Firma per esteso e qualifica

. Dlyitally shyned by SASKIA CARGUNA
SAFE-BoPh M3 VAN DEM BRINK
- IJate: 2020.121018:25:24 2
Adoba Acrohatversion.
AN Salfemras femchuten: 201700130175




Azienda Ospedaliera
di rilievo nazionale e di alta specializzazione “GARIBALDI ”

Catania

Oti REGOLAMENTC AZIENDALE SULLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE
ADOTTATO CON DELIBERAZIONE N.29 del 15-1-2020

Dainviare 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 IE35083108H, in gualita di responsabile della condizione e dei
contrsatti di tutti gli studi clinici per il promotore Eii Lilly and Company, Consapevole delle sanzioni
previste dal codice penale e dalle leggi speciali in materia previste dallart.76 del Decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre del 2000 n. 445 e s.m.i, per le ipotesi in falsitd in atti e
dichiarazioni mendaci,

DICHIARA
Sotto |a propria responsabilita che:

Xlil soggetto Promotore/Finanziatore non ha alcun divieto di contrarre con la pubblica
amministrazione

Llche qualora il soggetto Promotore efo 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 validita,
rhasciata dal Ministerc delleconcmiz 2 delle finanze ai sensi del DM. 14.12.2010 {in attuazione
del’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 dl riconascimenta in corsa di validita del dichiarante.

Luogo e data

. Digleally signad by SASKIA
SAFE-BioPharms. CARGLINA VAN DEN BRINK
Date: 2070.32.10 IB2:10 2
Adobe Acrabat verdan

MR bt 201201130175

Firma per esteso e qualifica

*sbarrare la casella di competenza
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REGIONE SICILIANA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
TA 1ZZAZY “GARIBALDI?

Piazza S. Maria di Gesu n. § - 95123 CATANIA

COMITATO ETICOCATANIA2

Ricastituito con deliberazione n. 57 del 26 gesmaio 2017, integrato con delibera n, 290 del 13 aprile 2017,
secondo guanto previsto dal D.M. 08.02.2013 e dagli artt. 3 & 4 del D.A. n. 1360 def 16 luglio 2013

Tel. (095) 7592229 — 7594851 — 7594941 - Fax (095) 7594800 -
e-mail: comitato(@ao-gartbaldi.ct.it

Nediprot._ 30 /CE Catania, M . Q- (02O

OGGETTO: Studio di Fase I1I, multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a comparare LOX0-292 e il
trattamento scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o Vandetanib, in pazienti affetti da carcinoma
midollare dela tiroide, avanzato, in progressione, naive all'inibitore della chinasi, con mutazione del gene
RET (LIBRETQ-331)

Protocollo: J2G-MC-JZJB

Codice Eudract: 2019-001978-28

Procedura VHP: 1568

Sponsor: Eli Lilly and Company

Sperimentatore: Prof. Gabriella Petlegriti - UOC Endocrinologia - P.O. Nesima

RELATORE: Dr. Ugo Consoli

Esperto di Bioetica: Prof. Giovanni Di Rosa

Esperto in materie giuridiche: Avv. Carmelo Galati

Biostatistico: Dott. Vito Litrico

Spett.le Lilly Italia S.P.A.
Via Gramsci, 731/733

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Gent.ma Dott.ssa Gabriella Peliegriti
Dirigente Medico Endocrinologia

: P.O. Garibaldi Nesima
Prot. a° (\6?7539@!]{:

ARRIVO __,b Al Dirigente Responsabile del Settore
Affari Generali

SEDE

In seguito all’attivazione del nuovo sistema informativo AIFA in vigore dal 1° ottobre 2014 s:
trasmette, in allegato, il “Modulo di accettazione o rifiuto parere da parte del centro satellite
relativo allo studio indicato in oggetto (Appendice 8).




\&.‘

Vel

201900197824 Appendice § - aceettizione o rifiuto Purece

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.l Versione CTA valutata
1,11

A.L1 Note
’f

A2 Numerp EudraCT
2019-00197 B-28

A.2 Titolo completo della Bperimentazions

Studic di Fage III, multicentrico, randemizzate, in aperto, atto a comparare LOXO-292 e
il trattamente scelto a discrezione del medico tra Cabozantinib o Vandetanikb, in
bazienti affetti da carcinoms midollare della tiroide, avanzato, in progressione, naX% ve
alla;;inibitere della chinasi, con Mutazione del gene RET ILIBRETTO-531)

A3 Cadice del protocollo

J2G~MC~JZJR

AJd.1 Versione det protocollo
a

A3.2 Data del protocotio
12/11/2018

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO {CE)

B.1 Denominazione dgl CE
COMITATO ETICO CATANIA 2 CE15006¢%

B.2 Nome de! Presidente
RENATO

8.2.1 Cognome del Presidente
BERNARDINI

B.3 Indirizzo del CE
P.2ZA S.MARIA DI GESD’ -

B4 Numera di telefono
0957592229

B.5 Numere di fax
0857594800

B.6 E-maii
comitato@ao-garibaldi .ct.it




2014-00§978-28 Appendice § - aceetiazione o rifiuto Parere

Gabriella

C.2 Cognome

Pellegriti

C.3 Centro clinjcp

ARNAS GARIBALDI- Nuovo OSPEDALE GARIRALDI - NESIMB 19092204
CA Indirzzo dej centro clinico

Via Palermo

C.S Reparto

U.o.c. Endocrinologia

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

P

D.I Bata di ricezione deits domanda neila formg preacritta
01/12/2020

D.2 Module di domanda (Appendice 5)
D.3 Documentazigne riportata nell lista d controllo del madulo di domands

E. DECISIONE DE], COMITATO ETICO

E.1 Riferimenti del parere
E.1.i1 Numero gi registro
16303 ELISET

E.1Z Date della seduta
27/02/2020

E.2 Accettaziane del parere unico _ §i Ne

E22 In casa di richiesta di Parere su una sperimentazione non commerciale NA (&) 8 Ma

. N
E.3 RHiurto de) parere nnica S o

E.3.1 Data di invio oesservarioni al CE coordinators (ove applicabile)
E.4 Revoca dell'accettazione del parere unico precedentemente espresso si

O 0 0 ®
OO0 O 0O O

E.5 Modifiche alia formulazione de! consenso informato (ove applicabile)

E5.1 specificare

E.6 Sperimentazione da condurre presso .
E.6.1 Stessa struttura
E62 AHra strathurs §i

E.7 Numero di pazienti previsto nel ceatro
ARRUQLAMENTO COMPETITIVO

No

&0

No

J G

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE COLLABORATORE NELL'ACCETTAZIONE
DEL RILASCIOQ DEL PARERE UNICO

i i i libero)
F.1 Aspetti particolari dello studia considerad nel rilascio del parere unico favorevole (testo _ ) ‘
Il Co'::ital‘.o, valutata la documentazione prodotta sulla base della norm:fu-:lva 'f:.g:gte in
materia, sentiti i1 relatore e gli esperti di pertinenza, esprime 2ll4;;unanimi
PARERE FAVOREVOLE alla conduzione dello studio.

i i 3 i - . Domenico Grimaldi come
N.B. Il presidente del comitato Etico Catania 2 & _.11 dott. : C )
riportato con firma digitale. Per 11 momento non & possibile in osservatorio cambiare
il nominativo del prof. Bernardini,




2018-001978-29 Appendice 8 - accettazione o rifiuto Parere

G. MOTFIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O T
LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL FARERE UNICQ (SI rUg! SELEZIONARE PIU' DI UN'OPZIONE)

G.I Protocollo
G2 informazione dej soggeiti e procedure per H consensp informatg

G.3 Aspetti eticj
G.4 Dati clinici
G35 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia
G.6 Polizza assicurativa
G.7 Fattibilita' jocale
G38 Altro
GA8.1 Specificare

000000 og

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO
DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE URICO {TESTOQ LIBERQ)
HL1 Deserizione delle

mutivazioni del CE Collaboratore che hanpo determinato il rifiuto del parere unico o la revoca

Lol i

ESEDUTA DEL COMITATO ETICO

L1 Data della seduta
28/01/202q

1.2 Numero del registro dei pareri del CE
65/2020/CECT?2

1.4 Componenti del CE presenti e qualifiche
UGO CONSOLI - Clinico

GIOVANNI GIORGIO BATTAGLIA - Clinico

ROCCO SICILIANO - Clinico

ANGELC MILAZZ0 - Pediatra

VINCENZO GUARDABASSO - Biostatistico

VITO LITRICO - Biostatistico

CARMELO GRLATI - Espertc in materia giuridica e assicurativa
ETTORE LEQOTTA ~ Esperto in materia giuridica e assicurativa
GIOVANNI DI ROSA - Espsrto in bioetica

RATMONDO ARENA - Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione )
SEBASTIANO BIANCA - Esperto in genetica

GRIMALDI DOMENICO - Madico di medicina genarale territoriale

PIEREMILIO VASTA - Rappresentante del volontariato o dell'asscclazienismo di tutela dei
pazienti o

PIERFRANCESCO RIZZA ~ Rappresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela
dei pazienti ) ) }

ANNA COLOMBO - Esperto in materia giuridica e assicurativa

ADRIANA CUSPILICI ~ Direttors sanitario o suo sostitute permanente
L5 Sastituti permanenti che hanno partecipato alia seduta in vece dei membri ex officio
/r

1.6 Consulenti esterni preseati ¢ qualifiche (ove applicabile)

/7

1.7 Campoueuti del CE preseoti che non hanno partecipato alla votazione {ove applicabile)
/7




2019-001978-28 Appendice § - dvcettazione o rifiutg Parere

L.15 Cognome
GRIMALDT

L.1.6 Data
11/05/202¢

L.2.1 Firma . . 0
L.2.2 Aliega file 0




MODULQ DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE
UNICO (ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.l Versione CTA valutata
1.11

A.1.1 Note
iy

A.1.2 Numero EudraCT
2019-001978-28

A.2 Titolo completo della sperimentazione

gtudie di Fase III. multicentrico, randomizzato, in apertc. atto a comparare LOX0-292 e
il trattamento scelto a discrezicne del medico tra Cabozantinib o Vandetanib, in
pazienti affetti da carcinoma midollare della tircide, avanzato, in progressione, nai~ve
alldicinibitore della chinasi. con mutazione del gene RET {LIBRETTO-531)

A.3 Codice del protacoilo

J2G-MC-JZJB

A.3.1 Versione del pratocolle
a

A.3.2 Data del protocolla
12711720149

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)

B.1 Denominazione del CE
COMITATO ETICO CATANIA 2 CE150056%

B.2 Nomne del Presidente
RENATO
B.2.1 Cugnome del I'residente
BERNARDINT
B.3 Indirizzo del CE
P.Z2ZA S.MARIA DI GESU', S
B.4 Numero di telefono
09257592229
B.S Numero di fax
0957%94800

B.6 E-mail
comitato@ao-garibaldi.ct.it




C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE COORDINATORE (SE STUDIO MONOCENTRICQ, DELLO

SPERIMENTATORE PRINCIPALE)

C.1 Nome
Gabriella

C.2 Cognome
Pellegriti

€3 Centro clinico

ARNAES GARIBALDI- NUOVO OSPEDALE GARIBALDI - NESIMA 19092204

C.4 Indirizzo del centro clinico
Via Palermo

C.5 Reparto
U.0.C. Endocrinologia

D, DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.1 Data di ricezione della domanda nella farma prescritta
01/s12/2020

D.2 Madule di domanda (Appendice 5)
D.3 Documentazione riportata nella lists di controllo del madule di domanda

Bjn)

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1 Riferimenti dcl parere

E.L1 Nwumero di registro
16303 _ELISEI

E.1.2 Data @ella yeduta
27/02/2Q20

E.2 Accettazione del parere unico

E.2.1 Data di invio osservaziani al CE coordinatore (ove applicabile)
E.2.2 In caso di richiesta di parere su una sperimentazione non commerciate
il CE ha accertato la sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004

E.3 Rifiuto del parere unico
E.3.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile)
E.4 Revoca dell'accettazione del parere unico precedentemente espresso

E.5 Modifiche alla furmulazione del consense informato jove applicabile)

E.5.1 specificare

E.6 Sperimentazione da condurre presso
E.06.1 Stessa struttura
E.6.2 Alira struttura

E.7 Numero di pazienti prevista nel centro
ARRUQLAMENTG COMPETITIVC

NAB

S

S

Si

Si

8

O 0 0O o

O

No

Mo

No

oo O a 3d

kO

F, ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE COLLARORATORE NELL'ACCETTAZIONE

DEL RILASCIO DEL PARERE UNICO

F.1 Aspetti particolari dello studio considerati nel rilascio del parere unico favorevole (testo libero)

I1 Comitato, valutata la decumentazione prodotta sulla base della normativa vigente 1in

materia, sentiti il relatcre e gli esperti di pertinenza, esprime alld; ;unanimitd

PARERE FAVOREVOLE alla conduzione dello studio.

N.B. Il presidente del comitatc Etico Catania 2 A" il dott. Domenico Grimaldi come
riportato con firma digitale. Per il momento non &" possibile in asservatorio cambiare

il nomipativeo del prof. Bernardini,




G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O
LA REVOCA DELL’ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO (SI PUO' SELEZIONARE PIU' DI UN'OPZIONE)

G.1 Protocollo
G.2 Informazione dei soggetti ¢ procedure per il consenso informato

G.3 Aspetti etici
G4 Dati clinici
G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia
.6 Polizza assicurativa
G.7 Fattibilita' locale
G.8 Altro
G.8.1 Specificare

Qo0000 Aad

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO
DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICQ (TESTO LIBERO)

H.1 Descrizione delle motivazioni del CE Collaboratore che hanno determinato il rifiuto del parere unico o la revoca
1§ £ re unic to liber:

1. SEDUTA DEL COMITATO LTICO

[.1 Data della seduta
28/01/2029

1.2 Numero del registro dei pareri del CE
65/2020/CECT2

.4 Companenti del CE presenti e qualifiche
UGC CONSQLY - Clinico

GIOVANNI GIORGIC BATTAGLIA - Clinico

ROCCO SICILIANO - Clinico

ANGELO MILAZZO - Pediatra

VINCENZC GUARDABASSO - Biostatistico

VITO LITRICC - Biogtatistico

CARMELO GALATI - Esperto in materia giuridica e assicurativa
ETTORE LEOTTA - Esperto in materia giuridica e assicurativa
GIOVANNI DI ROSA - Esperto in bioetica

RAIMONDO ARENA - Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione
SEBASTIANO BIANCA - Esperto in genetica

GRIMALDI DOMENICQO - Medico di medicina generale territoriale

PIEREMILIO VASTA - Rappresentante del volontariato ¢ dell'associaziconismo di tutela dei
pazienti

PIERFRANCESCO RIZZA - Rappresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela
dei pazienti

ANNA COLOMBQ - Esperto in materia giuridica e assicurativa

ADRIANA CUSPILICI - Direttore sanitario ¢ suo sastituto permanente
1.5 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece def membri ex officio
77/

1.6 Counsulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile)
/7

1.7 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla vetazione (ove applicabile)
/7




L. FIRMA DEL PRESIDENTE Diil. COMITATO ETICO

L.1.1 It Comitato Etice ha espresso il parere

L.1.2 Verificata la sussistenza del numero legale, cssendo presenti membri n.
16

Ll3sun.
20

L.1.4 Nome
DOMENTICOD

L.1.5 Cognome
GRIMALDI

L.1.6 Data
11,05/72020

L.2.1 Firma
L.2.2 Allega file




GARIBALD| g,
AZIENDA QSPEDALIERA DI RILIEVQ
NAZIONALE E DI ALTA 8PECIALIZZAZIONE

Settore Affari Generali

Prof.ssa Gabriella Pellegriti
Sperimentatore principale
U.O. Endocrinelogia

P.O. Garibaldi Nesima

Arnas Garibaldf pellegriti@ao-garibaldi.ct.it

Brot nr 0018233 del 04/11/2020 g-pellegriti@ac-g

Uscita Dr. Alberto Gatti Comini
Eli Lilly Cork Ltd

Little Istand, Co. Cork, Ireland
comini_alberto_gatti@lilly.com

Oggetto: Attivazione sperimentazione: Codice Protocollo J2G-MC-JZJB - EudraCT numero 2019-
001978-28. )

Al fine di attivare I'iter relativo alla sperimentazione: “A Multicenter, Randomized, Open-
label, Phase 3 Trial Comparing LOX0-292 to Physicians Choice of Cabozantinib or VYandetanib in
Patients with Progressive, Advanced, Kinase Inhibitor Naive, RET-Mutant Medullary Thyroid
Cancer” proposta dalla Eli Lilly Cork Ltd, che ha ricevuto parere favorevole dal Comitato Etico
Catania 2 nella seduta del 28.01.2020, si chiede di trasmettere:

Lo Sperimentatore principale, Prof.ssa Gabriella Pellegriti, gli allegati Mod.1 e Mod.3
debitamente  compilati e sottoscritti dai soggetti coinvolti nella sperimentazione (co-
sperimentatori ed altri dipendenti), nonché fare sottoscrivere il Mod.1 anche al Direttore
dell’Unita Operativa interessata.

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

Il Promotore, ai sensi dell’Art. 7 del regolamento aziendale per la “Disciplina delle
sperimentazioni cliniche e defle attivitd di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 29 del
15.01.202Q, il Promotore dovra liguidare la somma di € 1.000,00 quale quota forfettaria per le
spese generali ed attivita amministrativa, sul conto corrente: IBAN
IT60C0100516900000000218900 intestato all’Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta

SETTORE AFFARI GENERALI
ARNAS “Garibaldi”, P.zza S. Maria di Gesl, 5— 95123 Catania - P.IVA 04721270876



IBALDE.. .

DA OSPEDALIERA DI RILIEVG

NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE Settore Aﬁar i Generali

Specializzazione Garibaldi, piazza S.M. di Gesl n. 5 di Catania, Codice Swift: BNLIITRRCTX,
riferimento per fatturazione & il Rag. Saverio Franco {email: saverifra@tiscali.it - tel. +39 095
7594913), indicandone le motivazioni (titolo della sperimentazione), inoltre, il legale
rappresentante dello stesso Promotore dovra sottoscrivere le autodichiarazioni inerenti la
capacita di contrarre con la P.A; quelle previste dalle disposizioni antiriciclaggio di cui al D.L. 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 aimeno 180
giorni {si allegano i rispettivi moduli). |

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

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
(Nort. @ifioMarehesde)

SETTORE AFFARI GENERALI
ARNAS “Garibaldi”, P.zza S. Maria di Ges{, 5 — 95123 Catania - P.IVA 04721270876



4/11/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Sperimentazione 2018-001978-28.

Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaldi.it>

AR

Sperimentazione 2019-001978-28.

1 messaggio

Alfio Marchese <amarchese@amasgaribaldi.it> 4 novembre 2020 11:38

A: comini_alberto_gatti@lilly.com, g.pellegriti@ao-garibaldi.ct.it

In aflegaic fa nosa prot. gen. n. 18233 del 04.11.2020, i uno con i reiativi allegati.
Distinti saiuti

Dott. Alfic Marchese
Servizio Legale

ARNAS GARIBALDI (CT)
0957594805

4 allegati
ﬂ 18233 del 94.11.2020.pdf
1208K

@ 1. J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty_Pellegriti_510_07feb2020_DRAFT definitivo.docx
= 118K

Moduii Fromotore.pdf
< 1164K

-E Modulistica Sperimentazione_new.pdf
2156K

hltps:ﬂmaii_gnogIe.cumr’mailf’ufi}?ik=od6331d59b&view=pi&search:alf&pennthid=thread-a%3Ar—7987328980437360028&simpl=msg-a%3Ar‘.5126... 11



31412/2020 Pc<1a di ARNAS Garibaldi - Fwd: Completata: Please DocuSign: J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty_Pelegriti_510_10dicembre2020_Fin. ..
@/ 1

Alfio Marchese <amarchese@arnasgaribaldi.it>

Fwd: Completata: Please DocuSign: J2G-MC-
JZJB_LoA_Biparty_Pellegriti_510_10dicembre2020_Final.pdf

1 messagaio

Gabriella Pellegriti <g.pellegriti@unict.it> 30 dicembre 2020 12:12

A: amarchese@arnasgaribaldi.it aa . )

}- Ve e
R Arnas Garibaldi

Prot. nr. Q00087 dal 05/Q1/2021
Entrata

Gent.mo Dott. Marchese,
in allegate il documento firmato (,

I migliori apguri di un Serann 2021
Cordialmente

Gabrieilla Pellegriti

-—-- Messaggio inoltrato da Alberto Gatti Comini tramite DocuSign <dse_NA3@docusign.net> -—--
Data: Wed, 30 Dec 2020 02:12:41 -0800
Da: Alberto Gatti Comini tramite DocuSign <dseNA3@docusign.net>
Rispondi-A: Alberio Gaiti Comini <cormnini_atberto_gaiti@lilly.com>
Oggetto: Completata: Please DocuSign: J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty_Pellegriti_510_10dicembre2020 _
Final.pdf
A: Gabriella Pellegriti <g.pellegriti@ao-garibaldi.ct.it>

il tuo documento e stato completato

PR
VEDI DOCUMENTO COMPLETATO

faeasr te e oo

Alberto Gatti Comini
comini_alberto_gatti@lilly.com

d

. : ) .
I P S e o

https://mail.goggle.com/mail/u/07ik=cdB331d59b&view=pt&saarch=all&permthid=thread-f%3A1687501443760831578&sImpl=msg-f%3A1687501... 1/4



311 2/202¢

Pozsta di ARNAS Garibaldi - Fwd: Completata: Please DocuS8ign: J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty_Pellegriti_510_10dicembre2020_Fin...

Tutte te parti hanno completato quanto segue: Please DocuSign: J2G-MC-
JZJB_LoA_Biparty Pellegriti 510 10dicembre2020_Final.pdf.

Con tecnologia DocuSign

Non condividere questa e-mail
Questa e-mail rantiene un collegamento sicuro a DocuSign. Nan condividere questa e-mail, link o
codice di accesso con aitri.

Alterna metodo di firma

Visita DocuSign.com, fai clic su "Access Documents® (Accedi ai documenti) e inserisci il codice di
sicurezza:

2C2FCBY3A3824963A1EDC1F7ABCD44FES

Ulteriori Informazioni su DocuSign

Firma i documenti elettronicamente in pochi minuti. £ sicure e legalmente vincolante. Ovunque ti travi,
in ufficio, a casa, in viaggio o persino in giro per il mondo, DocuSign ti offre una soluzione
professionale e affidabile per la Digital Transaction Management™.

Domande sul documento?
Se devi modificare il documento ¢ hai domande sul suo contenuto, contatta il mittente tramite email.

MNon ricevers pil questa e-mail
Segnala questa email o leggi uiteriori informazioni su questi argomenti: Rifiutare apposizione firma e
Gestione dells notifiche.

Se hai problemi con 1a firma det documento, visita ia pagina Guida alla firma nel Centro assistenza.

‘% Scarica 'applicazione DocuSign

Questo messaggio tl & stata inviata da Aiharie Gatti Comini tramite il servizio di firma eletironica di DocuSign. Se preferisc non
ricevere e-mail da questo mittente, contattalo direttamente.

---— Fine messaggia inolirato. ——

-------- — Messaggio inoltrato —------—-—-
From: Alberto Gatti Comini tramite DocuSign <dse_NA3@docusign.net>
To: Gabriella Pellegriti <g.pellegriti@ao-garibaldi.ct.it>

Cc:
Bce:

Date: Wed, 30 Dec 2020 02:12:41 -0800 .
Subject: Completata: Please DocuSign: J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty Pellegriti_510_10dicembre2020_Final.pdf

hitps:/fmail.google.cam/mailiw/0?ik=cd633 1d59b&view=pi&search=all&permthid=thread-f%3A1687 501443760831 579&simpl=msg-f%3A1687501. ..

y .

214



311242020 Pasta di ARNAS Garibakii - Fwd: Completata: Please DocuSign: J2G-MC-JZJB_LoA_Biparty Peliegriti_510_10dicembre2020_Fin...

It tuo documento & stato complstato

VEDI DOCUMENTO CORMPLETATO

Alberto Gatti Comini
comini_alberto_gatti@lilly.com

Tutte fe parti hanno completato quanto segue: Please DocuSign: J2G-MC-
JZJB_|L oA_Biparty Pellegriti 510 10dicembre2020_Final.pdf.

Can tecnologia  DocuSigey

Non condividere questa e-mail
Questa e-mail contiene un collegamento sicuro a DocuSign. Non condividere questa e-mail, link o
codice di accesso con altri.

Alterma metodo di firma

Visita DocuSign.com, fai clic su "Access Documents” {Accedi ai documenti) e inserisci i codice di
sicurezza:

2C2FC803A3824963A1EDCIFTASCD44FES

Ulteriari informazionl su DocuSIgn

Firma i dacumenti elettronicamants in pochi minuti. E sicuro e legalmante vincalanta. Ovunque ti trovi,
in ufficia, a casa, in viaggio o persino in giro per i mondo, DocuSign ti offre una soluzione
professionale e affidabile per la Digital Transaction Managemant™.

Deomanda 22! dosumentoe?
Se devi modificare it documento o hai domande sul suo contenuto, contatta il mittente tramite email.

Nen ricevere pia questa e-mail
Segnala questa smail o leggi ulteriori informazioni su questi argomenti: Rifiutare apposizions firma e

Gestione delle notifiche.

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

¥ Scarica I'applicazione DocuSign

Questo massaggio ti & stato inviato da Alberto Galti Comini lramite il servizie di firma elettronica di DocuSign. Se preferisci non
rivevere e-mail da questo mittente, comattalo dirattamente.

https://mail.goagle.com/mailiu/0?ik=cd6331d56b&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A1687501443760831579&simpl=msg-f%3A1687501... 3/4



31A12/2020 Pasta di ARNAS Garibaidi - Fwd: Completaia; Please DocuSign: J2G-MC-JZJ8_LoA_Biparty_Pellegriti_510_10dicembre2020_Fin. ..

-E ;gg};MCnJZJB_LoA_BIparty_PeIIegriti_51 0_10dicembre2020_Final.pdf

hitps://mail.googls.com/malliu/0?ik=cd6331d59b&view=piésearch=all&permthid=thread-f%3A168750144376083 15798&sImpl=msg-f%63A1687501... 4/4



DocusSign Enveiope ID: H02626BC-7025-4527-8856-184CFRD2GDES

CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA SUI MEDICINALI
“Studio di Fase IHl, multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a comparare LOX0-292 e il
trattamento scelto a discrezione del medice 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 (LIBRETTO-531)”

TRA

Azienda Ospedaliera di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Garibaldi” (d'ora
innanzi denominato/a “Ente"}, con sede legale in Piazza 5. M. di Gesl n. 5 Catania, C.F. e
P. IVA 04721270876 in persona del Legale Rappresentante, Dott. Fabrizio De Nicola in
gualita 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, Llittle island, Cork, Ireland, P. IVA IE35083108H,
Rappresentata da Saskia Carolina Van Den Brink , in qualitd di Procuratore Autorizzato
(d'ora innanzi denominato/a "Promotore”)

di seguito per brevitd denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti®

Premesso che:

- @&interesse del Promotore effettuare la sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di
Fase lll, multicentrico, randomizzato, in aperto, atto a comparare LOX0-292 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 (LIBRETTO-531}" (di seguito
“Sperimentazione"), avente ad oggetto il Protocollo versione n. Adel 12 Novembre
2019 e suoi successivi emendamenti debitamente approvati (di seguito "Protocolio”),
codice EudraCT n. 2019-001978-28 presso I'Ente, sotto ta responsabilita della Prof.ssa
Gabriella Pellegriti, in qualitd di Responsabile scientifico della sperimentazione
oggetto del presente Contratto (di seguito “Sperimentatore principale”), presso
I’U.0.C. Malattie endocrine, del ricambio e della nutrizione, afferente al Dipartimento
delle Medicine, Presidio Ospedaliero Garibaldi Nesima diseguito “Centro di
sperimentazione”);

- il Promotore individua quale proprio referente scientifico per la parte di propria
competenza il Dott. Omolara Rashidat Adetunji. Il Promotore pud modificare il
referente scientifico per laparte di propria competenza con notifica scritta all’Ente;

- il Centro Sperimentale nossiede le competenze tecniche e scientifiche per condurre a
sperimentazione ed & una struttura adeguata alla conduzione della sperimentazione
nel rispetto della narmativa vigente;
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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 conformita 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, VEnte dovra condurre la Sperimentazione esclusivamente presso le proprie
strutture;

- [IEnte, pur essendo dotato di apparecchiature idonee allesecuzione della
Sperimentazione, ricevera eventualmente in comodato d uso gratuito dal Promatore,
ai sensi e per gli effetti del Codice Civile, le attrezzature e/o 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 lacali dell’Enteed la eventuale
catalogazione da parte dell’Ufficio Tecnico Aziendale;

- il Promotore ha presentato ad AIFA (di seguito “Autorita Competente”}, in virtti 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 autorizzazione alio
svolgimente della Snerimentazione, allega copia al presente contratto;

- - aisensi dell'art, 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data 27 Febbraio 2020 il
Promotare ha ottenuto il Parere Unico favorevole all'effettuazione della
Sperimentazione da parte del Comitato Etico regione Toscana — area Vasta Nord
Ovest (CEAVNO) Comitato Etico Coordinatore delta Sperimentazione per |'italia, in
data 11 Maggio 2020 il Comitato Etico Catania 2 ha espresso parere favorevole alla
canduzione 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 cid premesso, tra le 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 # budget (Allegato A) e il giossario relativo alla protezione dati personali {Allegato
B}, fanno parte integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetto
2.1 1l Promotore affida all'Ente I'esecuzione della Sperimentazione alle condizioni indicate
nel presente Contratto, in accordo ¢ol Protocollo, can gli eventuali successivi emendamenti,
nonché con le modifiche al presente Contratto/budget da questi derivanti e formalizzate
mediante | nacessari atti di madifica tempestivamente sottascritti,
12G-MC-JZIB_LoA_8iparty_Pellegriti_510_10dicembre2020_final
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2.2 la Sperimentazione deve essere condotta nel pilt scrupoloso rispetto del Protocollo,
nella versione vigente, accettata dallo Sperimentatore principale e approvata dal
Comitato Etico e dall'Autoritd Competente, in conformitd alla vigente normativa in
materia di sperimentazioni cliniche di medicinali e ai principi etici e deontologici che
ispirano |'attivita medica dei professionisti a vario titolo coinvalti.

2.3 ta Sperimentazione deve essere aitresi condotta in conformita ai principi contenuti
nella Convenzione sui Diritti dell'Uomo e la Biomedicina, nelia Dichiarazione di Helsinki
nella versione aggiornata, nella Dichiarazione di Istanbul del 2008, nelle vigenti regole
della Buona Pratica Clinica, e in conformita delle leggi applicabili in tema di trasparenza e
prevenzione della corruzione, nonché di protezione dei dati personali secondo Ia
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 If Promotore e lo Sperimentatore principale, avendo I'obbligo di tutelare fa salute dei
pazienti, quando ricorrano le circostanze, passono adottare urgenti e adeguate misure a
tutela delia sicurezza dei pazienti, quali la sospensione temporanea dello studio
(interruzione del trattamento per i pazienti gia coinvolti nella sperimentazione, owero
interruzione dell'inclusione di nuovi soggetti), anche in assenza delle necessarie
approvazioni dal parte del Comitato Etico, ['Autoritd Competente e I'Ente, fermo restando
I'obbligo per il Promotore di informare immediatamente il Comitato Etico e '"Autorita
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, &
prevista da parte dell’Ente Vinclusione di circa 2 soggetti, con il limite del numero
massimo 20 pazienti in Italia di 400 pazienti candidabili alla Sperimentazione a livelio
globale e dei termini previsti dal Promotore. Essendo una Sperimentazione multicentrica
ad arruclamenta competitivo if numero di pazienti per centro pud variare, in pitl 0 in
menao, in funzione della capacita d'arruclamento di ¢iascuno.

Resta inteso che I'eventuale aumento del numera di pazienti da arruclare presso il Centro
Sperimentale, concordato preventivamente tra il Promotore e lo Sperimentatore e
netificato al Comitato Etico, non richiede la stipula di un atto integrativo alla presente
canvenzione; le condizioni economiche per paziente pattuite nella stessa si applicheranno
a tutti i pazienti aggiuntivi.

I} periodo previsto di inclusione & suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento
anche a livello internazionale. Al raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti
per l'intera Sperimentazione, 'inclusione di ulteriori pazienti verra automaticamente
chiusg, indipendentemente dal numero di pazienti inclusi presso I’Ente, a eccezione dei
pazienti che hanno gia fornito il loro cansenso a partecipare alla Sperimentazione, a meno
che essi stessi non ritirino il consenso. || Promatore provvedera a inviare all'Ente
adeguata e tempestivacomunicazione.

2.7 L'Ente e il Promatore conserveranho la documentazione inerente la Sperimentazione
(fascicolo permanente “trial master file”) per il periodo di tempo secondo le specifiche
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indicate daila vigente legislazione. L'Ente si impegna, alla data del presente
prowedimento, a 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 completamenta o la conclusione dello Studio. Tuttavia,
nell'improbabile eventualitd che i requisiti di conservazione dei documenti ICH o FDA
siano pit lunghi di quindici {15) anni, il Promotore informera lo sperimentatore e 'istituto
in merito a qualsiasi periodo di tempo aggiuntivo durante il guale le registrazioni devano
essere conservate per soddisfare tali requisiti. Quando il regolamento sugli studi clinici
dell'UE 536/2014 diventerd effettivo e applicabile, sard richiesto un periodo di
venticinque {25} anni dopo il completamento o la conclusione dello studio. Lo
Sperimentatore e / o I'Ente faranno del loro meglio per prevenire la distruzione
prematura dei documenti dello Studio., La conservazione avverra senza oneri a carico per
I'Ente, ogni eventuale onere aggiuntivo sard a carico del Promaotore.

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 Farchiviazione della
documentazione inerente la Sperimentazione riguardi 0 meno dati personali (di natura
particalare ¢ menc), seconde le definizioni del Regolamento {UE) n. 679/2016, I'Ente e il
Promotare 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 I1SO 27011 e sue successive madificaziani, a protezione di dati, informazioni e
documenti (sia cartacei che elettronici). Il sistema di archiviazione adottate dovra
garantire non solo Vintegrita dei dati, delle informazioni e dei documenti cartacei ed
elettronici, ma altresi |a loro futura leggibilitd per tutto il periodo previsto dall’'obbligo di
conservazione. Per |'espletamento di tale obbligazione, sia il Promotore che I'Ente
potranno avvalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo diarchiviazione, senza
oneri a carico per I'Ente, ogni eventuale onere aggiuntivo sara a carico del Promotore.

2.6 Il Promotaore, I'Ente e |o Sperimentatore principale devanao rispettare le direttive, le
indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorita
competente.

Art, 3 - Sperimentatore principale e Co-sperimentatori

3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione
dal personale, sanitario e non sanitario, nanché da eventuali collaboratori incaricati
dall’Ente stesso, designati dalio stesso e aperanti sotto la sua responsabilita per gli aspetti
refativi alla presente Sperimentazione, che sia qualificato per la conduzione della
Sperimentaziane, che abbia ricevuto preventivamente adeguata formazione prevista dalla
normativa vigente dal Promotore/CRO e che abbia manifestato la propria disponibilita a
partecipare aila Sperimentazione (di seguito Co-sperimentatori). Fermo quanto precede,
non rientra nella definizione di ‘Sperimentatori’ il personale medico e non medico che
neli’ambito della Sperimentazione svolga attivita istituzionale propria {(ad es. farmacisti
ospedalieri che allestiscono i medicinali sperimentali).
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3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale & tenuto a ogni responsabilita
e obbligo imposti a tale figura dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni
cliniche di medicinali.

3.3 |l presente rapporto intercorre tra il Promotore e I'Ente. Il Promatore & estraneo a
rapporti esistenti tra 'Ente, lo Sperimentatore principale e Co-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 Sperimentazione oggetto del presente Contratto, & fatto divieto allo
Sperimentatore principale e ai Co-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 tecnico scientifico.

3.5 Qualcra il rapperte tr2 lo Sperimentatore principale e I'Ente dovesse per qualsiasi
ragione concludersi, 'Ente deve informarne tempestivamente per iscritto il Promotare,
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 assuma l'impegno di rispettare i
Protocallo nell'esecuzione della Sperimentazione, Nelle more dell’approvazione
del’emendamento sostanziale di cambio dello Sperimentatore principale, lo
sperimentatore indicato dal Promotore garantisce |a necessaria attivita sperimentale. Nel
caso in cui il Promotore non intenda accettare il nominativo del sostitute proposto
dali'Ente oppure questi non proponga un sostituto, il Promotore potra recedere dal
presente Contratto in accordo a quanto previsto dall‘art. 7.

3.6 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 narmativa italiana di
adeguamento (D.Lgs. n. 196 del 30 Giugno 2003, cosi come madificato dal D.lgs. n. 101
del 10 Agosto 2018).

Deve essere prestato anche il consensa 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 al'Ente in merito all'andamento della Sperimentazione e comunicare tempestivamente
al Promotore 'eventuale verificarsi di eventi avversi seri, fatti salvi gli eventuali obblighi di
segnalazione al Comitato Etico previsti dalla vigente normativa, e oltre ogni altra
informazione clinica di rilievo per la conduzione delo studio indicato nel Protocoilo {ad
esempio gravidanza) direttamente o indirettamente correlabili all'esecuzione della
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocollo della sperimentazione, dalle
norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa applicabile in materia di farmacovigilanza
€ sperimentazioni ciiniche di medicinali.

3.8 Lo Sperimentatore principale si impegna altresi a garantire lo svolgimento deila
Sperimentazione secondo i pit elevati standard di diligenza.
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3.8.1 Lo Sperimentatare principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati
(Case Report Forms-CRF) correttamente compilate, secondo termini e modalita
previsti dal Protocollo della sperimentazione e dalla normativa applicabile, in
formato cartaceo o elettronico, e comunque con tempestivita come da GCP, entroii
termini previsti dal Protocollo della sperimentazione.

3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna altresi a risolvere le richieste di
chiarimenio {gueries) generate dal Promotore/CRO entro i termini previsti dal
Protocollo della sperimentazione.

3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e

quelli contenuti nei documenti originali {per es. cartella clinica), {'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 Autoritd Competenti, incluse le
modalitd da remoto, purché non vengano violate le norme in materia di
riservatezza e di protezione dei dati personali dei pazienti, purché 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 congruoc preawvviso,

3.8.5

devono consentire il corretto svolgimento dell'attivita di monitoraggio e di
auditing presso it Centro di Sperimentazione da parte del personale del
Promatore/CRO e da parte dell’Autorita Competente, attivita effettuate per
garantire {a regolare esecuzione della Sperimentazione, I'Ente si riserva di
autorizzare |'accesso del personale del Promotore, previa necessaria
valutazione della motivazione.

L'Ente avvisera il Promotore qualora un’Autorita Competente comunichi allo
stesso un awviso di ispezione/oudit relativo alla Sperimentazione, se tale
comunicazione & compatibite con la tipologia di ispezione e, gualora vi sta
ulteriore espresso divieto dalla stessa Autoritd ispettiva, 'Ente autorizzera il
Promotore a partecipare alle visite ispettive, inviando nel contempo al
Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta, e/o trasmessa ai fini o in
risultanza dell'ispezione/audit, purché tali atti non risultino coperti da
clausole di riservatezza.

3.8.6 Tali attivitd non devono perd pregiudicare in alcun modo lo svolgimento

deii'ordinaria attiviia istituzionale dell'Ente.

3.9 L’'Ente o il 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 Sperimentazione oggetto del presente Contratto, secondo le
previsioni del Protocolio e della vigente normativa. L'eventuale conservazione e successivo
utilizzo sona 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 altart. 1 del D. Lgs
14 maggio 2019 n.52.

12G-MC-1Z)B_toA_Biparty_Pellegriti_510_10dicembre2020_final
Pagina 6 di 27



DacuSign Envelape 10: 002626BC-7025-4527-8856-184CFBD2CDES

4.2

3.10 L'Ente dichiara di non essere a conoscenza che fo sperimentatore sia stato bandito- o
escluso dalla partecipazione alla ricerca clinica da parte di qualsiasi autoritd regolatoria
degli Stati Uniti o da qualsiasi aitra autoritd regolatoria e che non utilizzeranno o
coinvolgeranno alcuna persona o organizzazione in relazione a guesto studio che é 0 &
statea banditea o esclusea da qualsiasi autorita regolatoria dalla partecipazione alla ricerca
clinica. Nel caso in cui il ricercatore principale e/o I'Ente o qualsiasi persona o organizzazione
che venga utilizzata o coinvolta nello studio clinico, fossero banditi o esclusi nel corso dello
Studio, ['Ente informera tempestivamente Lilly e/o {a CRO per iscritta.

Art. 4 - Medicinali Sperimentali e Materiali

4.1 1l Promotore si impegna a fornire gratuitamente all'Ente, per tutta la durata della
Sperimentazione e nelle quantita necessarie e sufficienti all'esecuzione della
Sperimentazione, i prodotti farmaceutici oggetto delia Sperimentazione

»  Seipercatinib 160 mg (compresse)

»  (abozantinib 140 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 |, inclusi i medicinali da utilizzarsi in
associazione o combinazione tra loro, ogni qualvolta oggetta dello studio sia appunto
{’'associazione o combinazione {in seguito "Medicinali Sperimentali), nonché a fornire ogni
altro materiale necessario all'esecuzione della Sperimentazione (di seguito "Materiali”). Le
quantita del Medicinali Sperimentali devono essere adeguate alla numerosita della casistica
trattata.

! 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 risposia ciinica favorevole per i guaii si ritenga opportuno, in base
al giudizio clinico, proseguire, in modo da garantire la continuitd terapeutica. come
indicato nella sezione 6.7.1.1 del Protocollo riguardante I'’Accesso Continuato.

4.3 Medicinali Sperimentali devono essere inviati dat Promotare alla Farmacia dell'Ente
che provvedera alla loro registrazione, apprapriata conservazione e consegna allo
Sperimentatore principale, cosl come previsto dal Protocolla e dalla normativa vigente.

4.4 | Medicinali Sperimentali dovranno essere muniti di adeguato documento di trasporto
destinata alla Farmacia, ¢con la descrizione del tipo di farmaco, della sua quantita, 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 I'esecuzione della
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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, ovvera nan utilizzati al
termine della Sperimentazione, saranno integraimente 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 - Comodato 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”):

e 1. 2 TrialMax Touch: Android : A 20 del valore di € 292,18 (costo
unitario/cadauno) per il paziente
n. 2 TrialMax Slate: HP devices del valore di € 930,65 (costo unitario/cadauno) per il centro

La propricta dealle Strumante, come per legge, non viene trasferita all'Ente. Gli effetti de
presente comodato decorreranno dalla data di consegna dello/gli Strumento/i e cesseranno
al termine della Sperimentazione, quando lo/gli Strumento/i dovra/anna essere restituito/i
al Promotore senza costi a carico dell'Ente.

Le Parti concordano altresi che gli eventuali ulteriori Strumenti ritenuti necessari alla
conduzione dello studio nel corso della Sperimentazione, qualora ne ricarrano le
caratteristiche e le condizioni, saranna 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 conh 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 conformita 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
funzionalitd 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, I'assistenza tecnica necessaria per il suo funzionamento
nanché eventuale materiale di consumao per il suo utilizzo, senza costi per|’Ente.

5.4 Serando quanto previsto nel manuale tecnico dello Strumento, il Promotore svalgera, a
sua cura e spese, in collaborazione con lo Sperimentatore, tutti gli interventi tecnici
necessari per il buon funzionamento dell’Apparecchiatura, quali controlli di qualita,
tarature e verifiche di sicurezza periodica. In caso di disfunzione o guasto delle Strumento,
tempestivamente comunicati dallo Sperimentatore, il Promotore pracedera, direttamente
o tramite personale specializzato, alla manutenzione correttiva o riparazione o
sostituzione con analogo Strumento.
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5.5 Gli Strumenti saranno utilizzati dal personale dell'Ente efo 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 con la cura necessaria, a non destinarlo/li a un uso diverso da quello
sopra previsto, a non cedere neppure temporaneamente '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 deterioramenta per I'effetto dell'uso.

5.6 Il Promotore si riserva il diritto di richiedere I'immediata restituzione degli Strumenti
qualora gli stessi vengano utilizzati in maniera impropria o comungue in modo difforme
dalle previsioni di cui al presente Contratto. il Promotore & responsabile per ogni
eventuale danno che dovesse derivare a persone © cose in relazione afl’'uso
dell’apparecchiatura in oggetto se dovuto a vizio della stessa,

5.7 In caso di furto o perdita o smarrimento degli Strumenti, 'Ente provvedera
tempestivamente dalla conoscenza dell’evento, alla presentazione di formale denuncia
alla competente pubblica autoritd con comunicazione dell’accaduto al Promotore nello
stesso termine. In tutti gli altri casi di danneggiamento o distruzione, I'Ente dovra darne
comunicazione al Promotore tempestivamente dalla conoscenza dell’evento. L’eventuale
utilizzo fraudolento o comunague non autorizzato dovra essere segnalato immediatamente
datio Sperimentatore principale al Promotore.

In casa di danneggiamento irreparabile o furto degli Strumenti, il Promotore provvedera
alla sostituzione degli stessi, senza costi per 'Ente, salvo che il fatto derivi da dolo del’Ente.

5.8 Resta inteso che per quanto attiene agli Strumenti che saranno direttamente maneggiati
o gestiti dai pazienti/genitori/tutori legali (es. diari elettronici}, il Promotore riconosce che
I'Ente & sollevato da responsabilitd derivanti da manomissione, danneggiamento o furto
degli stessi Strumenti imputabili ai pazienti/genitoriftutori legali. In caso di guasto e/o
smarrimento da parte del soggetto che partecipa allo studio, il Promotore provvedera a
proprie spese alla sostituzione dell’attrezzatura; I'Ente si fard carico della consegnha
dell’attrezzatura al destinatario, compresa la registrazione e la consegna delle istruzioni
del Promotore, nonché del ritiro al momento dell’uscita, per qualsiasi ragione avvenuta,
del soggetto dallo studio; I'Ente si fara inoltre carico di informare tempestivamente il
Promotore per qualunque mancata restituzione dell’attrezzatura da parte del soggetto
che partecipa allo studio.

5.9 L'autorizzazione alla concessione in comodato d'uso gratuito degli Strumenti é stata
rilasciata dall'Ente a seguito delle e secondo le proprie procedureinterne.

Art. 6 - Corrispettivo

6.1 Il corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, valutabile e completato secondo il
Protacollo e per il quale & stata compilata validamente la relativa CRF/eCRF, comprensivo
di tutte e spese sostenute dall’Ente per 'esecuzione della presente Sperimentazione e dei
costi a compensazione di tutte le attivita ad essa collegate, & pari ad € 28.899,00 per
paziente e {complessivi € 57.798,00 per n. 2 pazienti}, come meglio dettagliato nel Budget
gui 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 leParti.

I pagamento del compenso di cui sopra verra effettuato con la cadenza indicata nel Budget
(Allegato

A} sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo periodo, dei trattamenti da loro
effertuati secondo Protocoiio e in presenza delle relative e CRF debitamente compilate e
ritenute valide dal Promotore in base alle attivita svolte.

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

Tutti gli esami di laboratorio/strumentali e ogni altra prestazione/attivita aggiuntiva non
compresa nel corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, saranno rimborsati e fatturati
dal Promotore in aggiunta al corrispettiva per paziente eleggibile,

Il rimborso sara effettuato solo a condizione che tali attivita e i relativi costi come da
tarrifario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati, documentati per
iscritto al promotore {3 cura dello Sperimentatore principale) e autorizzati dallo stesso
{fermo restando I’anonimato del paziente).

6.4 L'Ente non riceverd 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 avra diritto ad alcun compenso anche per pazienti coinvolti
successivamente afla comunicazione di interruzione efo conclusione della
Sperimentazione da parte del Promotore od oltre il numero massimo di soggetti da
includere ai sensi del presente Contratto, ove non concordati con ilPromotore.

6.5 Il Promotare prowvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti
da attivitd mediche/diagnostiche, compresi eventuali ricoveri, non previste nel Protocollo
o nei successivi emendamenti allo stesso, € non gia coperti dai compensi sopra elencati,
qualora tali attivitd si rendano indispensabili per una corretta gestione clinica del paziente
in sperimentazione. Il rimborso sara effettuato solo a condizione che tali attivita e i relativi
costi vengano tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto al
Promotore e approvati per iscritto datlo stesso, ferma restando la comunicazione in forma
codificata dei dati personali del paziente.

6.6 Se nel corso dello svalgimento della Sperimentazione si rendesse necessario
aumentare il supporto economico a favore dell'Ente, il Promotore potra integrare, con un
addendum/emendamento, il presente Contratto, prevedendo {'adeguato aumento del
Budget qui allegato.

5.7 i olieinperanza aila Legge i Bitancio 2018 {camma 909) che prevede I'obbligo della
fatturazione elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche tra
privati, "Ente emettera fatture emesse in formato XML (Extensible Markup Language) e
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trasmesse tramite il Sistema di interscambia {SDI).

Il Promotore comunica i seguenti dati necessari per I'emissione della fattura elettronica:
RAGIONE SOCIALE Eli Lilly Cork timited, Island House, Eastgate Road, Little Island, Cork
City, Co. Cork, Ireland

Tax/VAT Number: {IE35083108H

Codice univoco per la fatturazione elettronica: SKRJQDA 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: IE3508310BH, Codice univoco per la fatturazione elettronica:
5KRIQD4 anticipandone copia al seguente indirizzo e-mail: TCC_Finance_EMEA@Iilly.com
| pagamenti effattuati per i servizi svolti dall’Ente (i} rappresentano il corretto valore di
mercato di detti servizi, poiché adeguati rispetto al tariffario applicabile presso I'Ente, (ii)
sono siati negoziati a condizioni commerciali normali e (i) non sono stati definiti sulla
base del volume o valore di prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni o
aftre attivitd economiche che si generino fra le Parti. A fronte delle attivita svolte o delle
spese sostenute includendo i Pazienti in Sperimentazione, al cui pagamento il Promotore
sia tenuto, né I'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 nelto studio, che lo Promotore & obbligato a pagare. in aggiunta ne I'Ente né
I'investigatore principale dovranno pagare commissioni ad un altro medico per il reinvio
dei pazienti.

I Promotore/CRO mette inoitre a disposizione dei pazienti che partecipano alla
Sperimentazione la possibilitd di ottenere la copertura delle spese “vive” sostenute in
relazione a ciascuna prestazione sanitaria effettuata presso I'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 'amministrazione dell’Ente che
attuera le proprie procedure in materia. Ciascun paziente presentera I'elenco delle spese
all'Ente; ai fini della copertura da parte del Promotare, tale elenco sara debitamente
codificato a cura dell’Ente. L'Ente, in considerazione della durata dello studio, concorderaii
termini per la presentazione al Promotore dell’elenco delle spese relative ai pazienti e
presentate all'Ente in occasione defle prestazioni sanitarie eseguite nel periodo di
riferimento. || Promotore potra controllare le somme richieste confrontandole con le
visite eseguite dai pazienti ed effetiuerd i relativi pagamenti in favore dell'Ente. Sara
quindi responsabilita deli'Ente provvedere alla copertura delle spese per ciascun paziente
coinvolto, secondo gli importi di cui alla tabella dettagliata nel Budget qui allegato..
Qualora previsto dal Protocollo, & 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’Aliegato A non verranno rimborsati.

Tuiti i cosii reiativi @ 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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partire dalla data deita firma def contratto iniziale al ricevimento delle fatture di supporto
originali fino a 300 euro per spese di viaggio (treno, aereo ecc. ).

Patient/caregiver, travel for visits coaducted in accordance with the protocol; "pﬁcc is per | €0.21
mile/kilometer (stusting at mile/kilomeler 1)

Additional patient/caregiver travel costs (parking and ioils) for visils conducled in accordance with the | €31.04
pratecol; reimbursement of actual cxpenscs up  the budgeted limit bused on thinl-party receipts or fee
schedule. Price s par visit

Patient inconvenience fee for daily diary at C1-C24n. C301. and C302-n €£50.00

Carcgiver meals on long biopsy days (Baseline or V80!); reimburscment of actual cxpenses up to the ; €16.00
budgeted limit based on third-party receipts. Price includes one meal

Additionat meals for patients and caregivers on long biopsy days (Baseline or V801) for pz&icnts travelling | €64.00
>50 milcs/145 kilometers (round-trip); reimbursement of actual expenses up to the budgeted limit based on
Lhird-party reccipts. Price includes four meals {two paticnt, two carcgiver)

Hotcl stay for patients and caregivers on lang biepsy days (Baseline or V201 for patients travelling >90 | €131.00
miles/145 kilometers {round-trip)); reimbursement of actual expenses up to the budgeted fimit based on Ihird-
party Teceipts. Price includes ane overnight stay {sharcd room for paticnt and caregiver)

Patient Inconvenience Fee for 24 hour Utine Pratein collection; if performed in accordance with the protocol, €50
[_prices includes OH. N o

Art. 7 - Durata, Recesso e Risoluzione
7.1 W presente Contratto produrra effetti a partire dalla data di ultima sottoscrizione
(“Data di decorrenza”) e rimarrd in vigore sino all’effettiva conclusione delia
Sperimentazione pressa 'Ente, cosi come previsto nel Protocollo di studio, salvo eventuali
modifiche cancordate tra te Parti. Fermo restando quanto sopra, il presente Contratto
produrra i suni effatti a seguito del rilascio di formale autorizzazione da parte dell’Autorita
Competente.

7.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto mediante comunicazione
scritta e con preavviso di 30 giorni da inoltrare al Promotore con raccomandata A.R. o PEC.
nei casi di:

- insolvenza dei Promotore, proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori
del Promotore o awio di procedure esecutive nei confronti del Promotore

- cessione di tutti o di parte dei beni del Promotore ai creditori o definizione con gli
stessi di un accordo per la moratoria dei debiti.

Il preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte del Promotore della
comunicazione di cui sopra.

7.3 Il Promotore, 3i sensi dell'art. 1373, comma secondo, Codice Civile, si riserva il diritto
di recedere dal presente Contratto in qualungque momento per giustificati motivi
mediante comunicazione scritta inviata a mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preawviso
di 30 giorni. Tale preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte dell'Ente di
detta comunicazione. In caso di recesso del Promotore sono comunque fatti salvi gli
obblighi dallo stesso assunti e le spese effettuate dall'Ente fino alla data del recesso. in
particolare, il Promotore corrispondera all'Ente tutte le spese documentate e non
revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire |a correita ed efficace esecuzione
della Sperimentazione {ove applicabile, incluse le spese sostenute dall’Ente nei confronti
dei pazienti-partecipanti), nonché i compensi sino a quel momento maturati.

In caso di recesso anticipato, il Promotore ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo
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originario, tutti i dati e risultati, anche parziali, ottenuti dall’Ente nel corso della
Sperimeantazicne 2 anche successivamente, se derivanti da o correlati a essa.

7.4 Ciascuna delle Parti pud interrompere {a Sperimentazione in 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 Sperimentaziane
possa rappresentare un rischio non accettabile per la sicurezza e la salute dei pazienti. In
caso di interruzione della Sperimentazione, il Promotore corrispondera ali'Ente i rimborsi
delle spese e i compensi effettivamente maturati e documentati fino a quel momento.

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimenta anticipato del Contratto non comportera
alcun diritto di una Parte di avanzare nei confronti dell’altra pretese risarcitorie o richieste
di pagamento ulteriori rispetto a quanto canvenuto.

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 I"applicabilita dell’art. 1218 e seguenti del Codice Civile.

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratto, non derivante da violazioni da parte
del’Ente, questo avra diritto al rimborso delle spese effettivamente sostenute per la
Sperimentazione prima del ricevimento della notifica di risoluzione e a un compenso per i
servizi proporzionale all'attivita svolta sino al momento della risoluzione. L'Ente si impegna
arestituire al Promotore eventuali importi gia liquidati e relativi ad attivita non svolte.

7.8 L'Ente dovra informare tempestivamente il Promotore nel casc venga a conoscenza
di violazioni di narme di cui al presente contratto.

7.9 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sara attuata ogni
precauzione per garantire la massima tutela dei pazienti gia coinvolti, in accordo con
guanto previsto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico, garantendo, laddove
ritenuta clinicamente necessaria, la continuita terapeutica, con spese a carico di cht abbia
determinato la risoluzione contrattuale.

Art. 8 - Copertura assicurativa

8.1 Il Promotore dichiara di aver stipulato adeguata polizza assicurativa (n. ITLSCQ37347,
con la Compagnia Chubb European Group SE), allegata al presente contratto, per la
respansabilita civile verso terzi, a copertura del rischio di eventuali danni derivanti ai
pazienti dalla partecipazione alla Sperimentazione, secando quanto previsto dal D.M. 14
luglio 2009). La polizza assicurativa @ stata ritenuta dal Comitato Etico rispettosa dei
termini di iegge e adeguatamente tutelante i soggetti coinvolti nella Sperimentaziane
clinica.

8.2 Fatte salve |e previsioni detla L. 8 Marzo 2017, n. 24, |a copertura assicurativa fornita
dal Promotore & garantita rispetto alle ipotesi di responsabilita civile del Promatore,
del’Ente, dello Sperimentatore principale e degli altri Sperimentatori coinvolti presso il
Centro dell'Ente e degli ulteriori soggetti coinvolti nella sperimentazione.
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8.3 !l 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 Societa assicuratrice assicuri in ogni caso la copertura dei soggetti gia inclusi nello
studio clinico anche per il prosieguo della Sperimentazione ai sensi dell’art. 2 comma {ll
del D.M.17/07/09.

8.5 L'Ente & tenuto a comunicare I'esistenza di coperture assicurative MEDMAL (sia a
copertura dell’Ente, che del personale medico che ha somministrata il farmaca), ai sensi
dell’articolo 1910 codice civiie.

Art. 9 - Relazione finale, titolarita e utilizzazione det risultati

9.1 ll Promotore st impegna a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualora fossero
negativi.

9.2 Il Promotare assume la responsabilita 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 Sperimentazione stessa.

9.3 Tutti | 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 proprieta
esclusiva del Promotore. Inoltre, tutte le invenzioni che si otterranno dallo studio, siano
esse brevettabili o meno, saranna di proprieta esclusiva dello Promotore. A fronte di una
procedura attivata dal Promatore per il deposito di una domanda di brevetto avente a
oggetto invenzioni ricavate nel corso della Sperimentazione, 'Ente e lo Sperimentatore
principale si impegnano a fornire tutto il supporto, anche documentale (coperto da
liberatoria da parte dell'interessato al trattamento dei dati personali), utile a tal fine.

9.4 Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprieta
industriale e intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background
knowledge) e alle proprie conascenze sviluppate o ottenute nel corso della
Sperimentaziane, ma a prescindere e indipendentemente dalla sua conduzione e dai suoi
obiettivi {sideground knowledge).

9.5 Le disposizioni del presente articolo resteranna valide ed efficaci anche dopo la
risciuzione G la cessazione dagli 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
chiattivi della stossa, classificabili come “Segreti Commerciali” ai sensi degli art. 98 e 99
del Codice della Proprieta Industriale {D. Lgs. n. 30/2005, come madificato 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, purché gueste non
determino costi aggiuntivi.
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Il Promotore inoltre dichiara e garantisce quanto segue:

{ii Segreti Commerciali del Promotore sono stati acquisiti, utilizzati e rivelati
tecitamente e non vi sono — per guanto al Promotore noto - azioni giudiziarie,
contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via
stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarita di tali segreti.

(i) Pertanto, terra indenne e manlevera I'Ente da azioni giudiziarie, contestazioni,

richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte

di terzi rivendicanti fa titolarita di tali segreti.
Inoltre, con |a sottoscrizione del presente Contratto, il Promotare si impegna a mantenere
riservate e confidenziali tutte ie 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
Proprieta Industriale, adottando ogni misura (di carattere contrattuale, tecnologico o
fisico) idonea per la loro protezione, anche nei confronti di propri dipendenti,
collaboratori, appaltatari, uiteriori sub-appaltatori, danti o aventi causa.

L'Ente dichiara e garantisce quanto segue:

(i} i Segreti Commerciali dell'Ente sono stati acquiisiti, utilizzati e rivelati lecitamente e non
vi S0no - per guainto all'Ente noioc - azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di
risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi

rivendicanti |a titolarita di tali segreti.

(i) Pertanto, I'Ente terra indenne e manlevera il Promotore da azioni giudiziarie,
contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via
stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarita di tali segreti."

10.2 Le parti convengono che i segreti commerciali dell'altra parte saranno mantenuti
riservati per almeno 5 {cingue} anni dopo la conclusione dello studio. Le Parti sono
obbligate all'adeguata e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati della
Sperimentazione e al’adeguata comunicazione dei risultati della Sperimentazione ai
pazienti partecipanti e ai rappresentanti dei pazienti. Il Promotore, ai sensi della vigente
normativa, é tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non appena disponibili da parte
di tutti i Centri partecipanti e comunque non oltre 12 mesi dalla conclusione della
Sperimentaziane, i risuitati, anche eventualmente negativi, ottenuti a conclusione della
Sperimeniaaone.

Aj sensi dell'art. 5, comma secondo, lett. ¢) del D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore
principale ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati delia
Sperimentaziane ottenuti presso I'Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di
riservatezza dei dati sensibili, di protezione dei dati personali e di tutela della proprieta
intellettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto.

10.3 Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicita dell'elaborazione dei dati, lo
Sperimentaioie principale dovra trasmetiere al Promotore copia dei documento oggetto
di presentazione o di pubblicazione almeno B0 giorni prima della sua presentazione o
pubblicazione. It Promotore avra 60 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'integrita scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti
regolatori, brevettuali o di tutela della proprieta intellettuale, il Promotore provvedera al
riesame del documento unitamente allo Sperimentatore principale. Lo Sperimentatore
principale accettera di effettuare le modifiche suggerite dal Promotore o tenere conto dei
suggerimenti del Promotore nella pubblicazione o presentazione, solo se necessarie ai fini
della tutela della riservatezza delle informazioni e dei dati personali e della tutela della
proprieta intellettuale, purché non in contrasto con I'attendibilita dei dati, can i diritti, la
sicirezza 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 dovra madificarne il contenuto, salvo
quando tali richieste e maodifiche siano necessarie ai fini della validita scientifica, della
tutela della riservatezza del dati, della protezione dei dati personali e della tutela della
proprietaintellettuale.

10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti
necessario, potra chiedere allo Sperimentatare principale di differire di ulteriori 90 giorni
la pubblicazione o presentazione del documento.

{In caso di sperimentozione multicentrica) Lo Sperimentatore principate non potra
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
Sperimentazicne dalla sus interruzione o chiusura anticipata.

Laddove {a pubblicazione recante i risultati di una sperimentazione multicentrica ad opera
del Promotore, o del terzo da questi designato, non venga effettuata entro mesi {secondo
la normativa vigente aimeno dodici mesi) dalla fine della Sperimentazione multicentrica,
lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso I’Ente, nel rispetto di quanto
contenuto nel presente articolo.

It Promotore, lo sperimentatore principale e 'Ente si impegnano a non utilizzare i nomi ed
i segni distintivi delle parti coinvolte o dei loro dipendenti in alcun materiale informativo
e/o pubbiicitario o promozionale di vendita o in qualsiasi pubblicazione, senza idonea
autorizzazione scritta.

Art. 11 - Protezione dei dati personali

11.1 Le Parti nelfesecuzione delle attivita previste dal presente Contratto si impegnano a
trattare i dati personali, di cui vengano per gualsiasi motivo a conoscenza durante Ia
Indagine clinica, nel rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformita a
quanto disposto dal Regolamento (UE} 2016/679. del Parlamento Europeo e del Consiglio
del 27 aprile 2016, nonché dalle carrelate disposizioni legislative e amministrative
nazionali vigenti, con le loro eventuali successive modifiche efo integrazioni, incluse le
Linee guida per I'elaborazione dei dati nell'ambito della sperimentazione clinica dei farmaci -
24 luglio 2008 (di seguito, collattivamente, “Leggi in materia di Protezione det dati”).

11.2 | termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto, nella documentazione di
informativa e consenso e in ogni altro documento utilizzato per le finalita della Indagine
clinica devono essere intesi e utilizzati secondo il significato a essi attribuito nell’Allegato 8.
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11.3 L'Ente e it Promotore si qualificano come autenomi titolari del trattamento ai sensi
dell’art. 4 paragrafo 17) del RGPD.

11.4 Lilly e VAzienda concordano che,l'Azienda, in quanto Titolare del Trattamento dei
Dati Identificativi e quindi unico soggetto autorizzato alla reidentificazione, & la sola a
poter tra foro gestire le richieste degli interessati in merito all’accesso, modifica,
trasferimento, blocco o cancellazione dei dati personali. L'AziendaEnte riconasce che la
capacita di modificare, bloccare o eliminare i dati personali pud essere limitata dalla legge
prevalente applicabile; al fine di mantenere integrii risultati della Sperimentaziane. ;

11,5 Per le finalita 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 |i riguarda a mezzo di idonea informativa. Per le finalita della
Sperimentazione sarannao 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 salute e alla vita sessuale, dati genetici - di cui all’art. 9 del
RGPD, Tali dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceita, correttezza, trasparenza,
adeguatezza, pertinenza e necessita di cui all’art.5, paragrafo 1 def RGPD.

11.6 [l Promotore potra trasmettere dei dati ad aitri 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 adottera tutte le misure necessarie a garantire una adeguata protezione dei
dati personali ed inoltre dovra 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 finalita 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 conformita alle istruzioni dettate, in
coerenza con il presente articolo, dal titolare di riferimento.

11.8 Lo Sperimentatare principale & 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, finalita, risultati, conseguenze, rischi e modalita
del trattamento dei dati personali; in particolare il paziente deve inoltre essere informato
che Autorita nazionali e straniere, nonché il Comitato Etico, potranno accedere,
nell’ambito di attivitd di monitoraggio, verifica e controllo sulla ricerca, alla
documentazione relativa alla sperimentazione cosi come anche alla documentazione
sanitaria originale del paziente, e che ad esse potranno anche eccedere in visione,
nell’ambito delle rispettive competenze, Monitor e Auditor.

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 & 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 dail’accertamento della violazione, ferma restando
I'autonomia della stessa nella valutazione della sussistenza delle condizioni e
nell’adempimento degli obhlighi previsti dagli artt. 33 e 34 del RGPD.

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

Art, 12 - Modifiche

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

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

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione

13.1 L’Ente e il Promatore si impegnano a rispettare |a vigente normativa anticorruzione
apnlicabile in italia.

13.2 Il Promotore dichiara di aver adottato misure di vigilanza e controlio ai fini del
rispetto e deli’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, | 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 detla corretta e completa attivita di sperimentazione, non possono influenzare alcuna
decisione di persone in vesie di funzionario, medico eccetera. Pertanto |'Ente, lo
sperimentatore principale e tutti i soggetti coinvoiti nella sperimentazione, dipendenti
dell’Ente, non offriranno pagamenti direttamente o indirettamente, o prometteranno
altre utilita, al fine di influenzare la presente sperimentazione.

13.4 U'Ente e le Unitd 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 e il management del
Promotore ai fine di facilitare ia piena e corretta attuazione degli obblighi che ne derivano
e I‘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 06 novembre 2012 “Legge Anticorruzione”
e s.m.i., 'Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennale per la prevenzione della
corruzione, giusta delibera n. 104 dei 31/01/2020.
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13.6 Il Promotore dichiara di aver adottato il proprio Codice etica, di cui & possibile
prendere visione alla pagina web https://www.lilly.it/it/chi-siamo/ec/ethics-e-

- wlimman i -~
compnance-ag-it-libretto-rossc.aspx

13.6 UEnte e il Promotore s'impegnana recipracamente a informare immediatamente
I'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 I Promotore puo divulgare per qualsiasi scopo legittima, nei limiti della normativa sul
trattamento dei dati, i termini del presente Contratto o 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 presente Contratto 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 I'altra Parte passa cedere efo trasferire in tutto o in parte i
diritti e gli obblighi a lui pervenuti direttamente o indirettamente dalla firma del presente
Contratto a un suo successore o ad una societd collegata o 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 sarad considerato
nuiio e mai avvenuto.

14.2 In caso di cambio di denominazione deii’'Ente non si rendera necessatio
I'emendamento alla presente convenzione. UEnte sard camungue tenuto a notificare
tempestivamente al Promotore tale cambio di denominaziaone.

Art. 15 - Oneri fiscali

15.1 Il presente Contratto 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. 241/1930,
come aggiunto dall’art. 6, D.L. 18/10/2012, n. 179, convertitoin Legge 17/12/2012 n. 22. Le
imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese
'imposta di bollo sull’ originale informatico di cui all’art. 2 della Tabella Allegato A - tariffa
parte | del DPR n, 642/1972 e I'imposta di registro devono essere versate, nel rispetto
della normativa applicabile. (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 dellaterritorialita.
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Art. 16 Legge regolatrice e Foro competente

16.1 La normativa applicabite al presente Contratto e queila dello Statoitaliano.

16.2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazione
all'interpretazione, applicazione ed esecuzione del presente Contratto, sara competente,
in via esclusiva, il Foro di Catania, salvo Vimpegno delle Parti ad esperire un preventivo
tentativo di canciliazione in sede stragiudiziale.

Catania, i [/ [/
Per I’Ente (ARNAS Garibaldi Catania)
Hl Direttore Generale Dott. Fabrizio De Nicola

firma

Cork i / /

Per il Promotore

Il Procuratore Autorizzato

Dott.ssa Saskia Carolina Van Den Brink

N Digltally signed by SA5KIA
BAFE-BioPhyrme- CARDLINA VAN OEN BRINK
Date: 2020211173233 2
. Adobe Acrobat versiaon,
Firma AR Aol 0170011 36175

Dar quante di comnatenza
LO SPERIMENTATORE PRINCIPALE
Prof.ssa Pellegriti Gabriella

Dwus'-ﬂ“"‘“’ - 30 dicembre 2020
firma | Eaidla fﬂdbmﬁ

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

Cotk,i / /
Per il Promotore
Il Procuratore Autorizzato
Dott.ssa Saskia Carolina Van Den Brink

Digitally sigried by SASKIA
SAFE-BisPharma. CARGLINA VAN DEN BRINK
Y// Date; 2030.11.41 1733:30 2
Adabe Acrobat version:

Firma emc e i 01701130175
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Catania, i  / /
Per {'Ente
Per 'Ente (ARNAS Garibaldi Catania)
it Direttore Generale Dott. Fabrizio De Nicola

firma

Per quanto di competenza
LO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

Prof.ssa Pellegriti Gabriella
DocuSigned by:

rrmal Gabriolla Pulluar

Nl B3211CAESEBDADA. .

30 dicembre 2020

ALLEGATO A ~ BUDGET ALLEGATO ALLA CONVENZIONE ECONOMICA

Siriportano di seguito indicazioni schematiche sulle informazioni da includere nel Budget

allegato alla convenzione economica.

Yisit Name Payment Code cost
Baseline RGOOI €1,123
Cyele 1 RGOO2 €2.295
Cycle 2 RG003 €1.543
B Cycle 3 RGO04 €1377
Cycle 4 RGOOS5 €1.526
Cyele 5 RGO06 €777
Cycle 6 RG0G7 €1.526
Cyclc 7 RGOOB €777
Cyclc 8  RGO09 €177
Cycle 9 ~ RGOIO €1.526
Cycle 10 RGOI €777
Cycle 11 RGO12 €777
Cycle 12 RGOI3 €152
Cycle 13 RGO14 €17
Cycle 14 RGO1S €777
Cycle IS RGOL6 €1.526
i ) Cydle 16 RGUL7 €777
Cycle 17 RGOIR €777
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Cycic 18 RGOI® TE1526
Cycle 19 ) RGO20 €777
Cycle 20 RGO21 €77
Cycle 21 B RGO22 €1.526
Cycle 22 RG023 €777
Cycle 23 RGO24 €777
?__ ) Cycle 24-n RM €777
VHol RG801 €635
Van2-8XX RN €366
Total 28899
Visit Name Payment Cude cost
PreScreening S RGUOOD €250
V201 ) RG201 €535
Visit 300 RG300 €1.027
Cycle 301 RG301 €2.151
- Cycle 302-n RP €777
501-5XX RQ"_‘ o T sy
501 RGY01 €308
INVOICEABLE COST
ECCG (Local, Triplicatc) €152
Repeavadditional Symptom-directed physical exam; includes Vital signs €79
CT scans if performed in accordance with the protocol; price is per area ofﬂiebody : R €657
MRIs if performed in accordance with the pratacol; prmﬁ is per area of the body €1.139
Additional Bone Stintigraphy scans if petformed in accordance with the protocol; price includes the €615
whole body
Repeat/Additicns! Subiuissivn of scans for ceniral BICR review; price is per image €21
"_ﬁECIST_ at Cycl_e 26, or Cycle 303 and Cycle 304, and once every 12 weeks thereafter unti! disease €94
progression, patient starts another treatment or study completion
Repcatfadditional ECG“(deal, Triplicate) if performed in aceardance with the j;intocol €152
Repcat/additional blood draw for local labs if performed in accordance with the protocol ' €14
Repeat/additional Hematology (Local Lab) if performed in accordance with the pratocol €8
Repeav’Additionai Clinicai Chemisory (Local Lab) [inciudes Direct Bili, Cholesterol, LDH, €81
Magnesium, and Phosphorus] if performed in accordance with the protocol
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Repeatiadditional Coagulation {Local Lab) if performed in accordance with the protocol €35
_'Repeav'additional Thyroid panel (Lacal Lab) if performed in accordance with the protocol €89
Repeuladditional Hepatic monitoring (Local Lab) if performed in accordance with the protocol €31
Repeatiadditional Scrum pregnancy test {Local Lab) if performed in accordance with the protocol €15
Additional FSH (Local Lab) if performed in accardance with the protocol €14
Unnalysis for Cortisol, ACTH (Local Lab) for patients with Cushing's disease, if performed in €6
accordance with the pratocol
24-hour urine for free cortisol {Local Lah} for patients with Cushing's disease, if performed in €37
accordance with the protacol
Repeat/additional Urine pregnancy test {Local Lab} if performed in accordance with the protocol €15
Repeat/additional blood draw for centrat labs if performed in accordance with the protocol; price is per
. . €31
sample and includes prep and ship to Central Lab
Fresh tissue biopsy (Bone) if performed in accordance with the protocol; pﬁce includes all biopsy- €1.418
related items, CT Guidance o
Fresh tissue biopsy (Liver, Percutancous Needic) 3f performed in accordance with the protocol; price
. . . . K €2,15¢
includes ail biopsy-retated items and services, ultrazaund guidance
Fresh tissue biopsy (Lung, Percutaneous Needle) if performed in accosdunce with the protocol; price | |
includes all biopsy-related items and services, CT guidance, Chest x-rays to confirm the absence of €2.069
penumothorax
Fresh lissuc biopsy (Thyroid, Percutaneous Needle) if performed in accordance with the protocol; €857
price includes all biopsy-related items and services.
Review via Frozen Section to confirm that the fresh tissue biopsy sample includes lumor (not a normai €278 o
adjacens tissue sample or a lumer margin sample}; price is per specimen.
Review via Touch Preparatian ta confirm that the fresh tissue biopsy sample inclades tamor (not a €256
normal adjacent tissue sample or a tumor margin sample); price is per specimen.
Tissue {fresk or archived) submitied as 2 whote block or in a container with fixative provided by the €R2
Ceniisl Lab, piice inclides prep aud ship to Central Lab, ! '
Tissue {fresh or archived) submitted as slides; price includes prep-;nd ship ta Central Lab (up to 20 €246
slides). |
B, |
Submission of repotts from genctic analyses; price includes prep and ship to the Central Lab.
(Excludes payment for Moiecular Genetic Profiling done locally as part of the patient's routine clinical €42
care.)
Assent for patients under the age of 18 if perfarmed in accordance with the protocal, . €27
Repeat/additional informed consent if performed in accordance with the protocol. i €27
Tanner staging for patients under the age of 18 at Bascline, cvery 6 months, and at Short-Term Follow- €14
Up if performed in accordance with the protocol.
Repeat/Additional Survival and PFS2 assessment if performed in accordance with the protacol. €13
Repeat/Additional ePRO Device Training OR Coordination if performed in aceordance with the €42
protocal,
| Additional Activities for crossover patients at Cycle 302 Day 15 and at Cycle 303 Day (5, if €561
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pecformed in accordance with the protocol; price is pec visit and includes Site Time and Effart, AGs,
CTCAE, ConMeds, Blood Draw, Hepatic Manitoring.

Additional activities performed at Cycle 24, or Cycle 303 and Cycle 306, and once every 12 weeks €571
thereafter until disease progression, paticnt starts anather treatment or study cormpletion; price inctudes
ConMeds, AEs, CTCAE, patient diary review, Site Time and Effart.

RET Molceular Pathology Tesling (Local Lab) if performed strictly for research purposes and not €747
eligible for third-party payer reimbursement {e.g., palient's national/private insurance) for sites that are
OUS. LILLY MUST PRE-APPROVE THE SITE FOR TESTING BEFORE PAYMENT CAN BE
MADE. (Tesls arc approved at the site level and not a per patient basis }

FEE

Cost

Start up Fae - ' £1000

Al. Estremi di riferimento della Sperimentazione

Titolo Protocollo: “4 Multicenter, Randomized, Open-label, Phase 3 Trial
Comparing LOX0-292 to Physicians Choice of Cabozantinib or Vandetanib in
Patients with Progressive, Advanced, Kinase nhibitor Naive, RET-Mutant
Medullary Thyroid Cancer” (LIBRETTO-531);

Numero Eudract: 2019-001978-28;

Fase delio studio: fase Mlfse applicabile);

Protocollo A, 12 novembre 2019;

Promotore Eli Lilly Cork Ltd. — Global Business Solutions Centre
Island House, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland;

Referente: Alberto Gatti Comini;

Associate, Clinical Trial Capabilities;

00390554256252 (office),
Comini_alberto_gatti@lilly.com;

CRO : IQVIA, Via Fabio Filzi 29- 20124 Milano, Italy;

Sperimentatore Principate: Prof.ssa_Gabriella Pellegriti I'U.0.C. Malattie
endocrine, del ricambio e della nutrizione, afferente al Dipartimento delle
Medicine, Presidio Ospedalicro Garibaldi Nesima , mail: g.pellegriti@ao-
garibaldi.clit

Numero di pazienti previsti a livello inlernazionale: 400, nazionale: 20 e nel
centro: 2. Arrucolamento di tipo competitivo;

Durata dello studio: termine previsto il 18 novembre 2024;

' » costi amministrativi generati, costi sostenuti dal servizio farmaceutico per [a gestione
del/dei farmaco/i oggetto della Sperimentazione

A 2. Copertura assicurativa:

- Polizza n. ITLSCQ37347, decorrenza 05 febbraio 2020, scadenza 05 marzo 2023,

o~

massimaie per protocoiio 5000000,00, massimale per persona 1000000,00.
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Copertura postuma: L'assicurazione vale per i sinistri verificatisi durante il periodo
di validita dell’assicurazione, purché si siano manifestati:

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

Per i minoti non oltre 120 mesi dal termine della spermentazione efo delle, per i
quali sia stata presentata richiesta di risarcimento eisarcimento entro 132 mesi dal
termine della sperimentazione e/o della spermentazion

Franchigia presente, ma non opponibile a terzi danneggiati.
-Esclusioni: 1a garanzia non opera in caso di:

-a) Sperimentazioni non regolarmente autorizzate e/o svolte intenzionalmente in
maniera difforme da quanto autorizzato dalle autorita competenti;

-b) Danni derivanti da intenzionaie o consapevole violazione del Protocollo owvero
deile norme che discipiinano fe sperimentazioni cliniche di formulazioni
farmaceutiche e/o di dispositivi medici;

-¢} Danni che non siano in relazione causale e diretta con la sperimentazione;

-d} Reclami dovuti al fatto che il prodotto in sperimentazione non realizza, o
realizza parzialmente, gli scopi terapeutici e/o diagnostici previsti

-e} Danni a donne in stato di eravidanza e/o malformazioni genetiche al feto, se
nel Protocollo e nel consenso Informato non vengono indicati tali rischi e le misure
di prevenzione da adottare in relazione alla sperimentazione

-f) Danni derivanti da responsabilitd volontariamente assunte dall’assicurato e non
direttamente derivatigli dalia legge;

A3. Liquidazione e fatture

[l compenso deve essere liguidato entro 90 giorni (novanta) dalla ricezione della
fattura.

La fattura deve essere emessa con cadenza prevista Semestrale secondo guanto
maturato nel periodo di riferimenta, sulla base di apposita richiesta di emissione fattura
da parte delPromotore.

Dati Bancari per Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale di Alta Specializzazione Garibaldi,
Piazza §.M. di Gesli n. 5 — 85123, Catania.

o [BAN: IT60CO100516900000000218300
e  SWIFT: BNLIITRRCTX
¢  MAIL: saverifra@tiscali.it

s Tel 00390957594913
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Allegato B

» Dato personale - qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o
identificabile {“interessato”); si considera identificabile la persona fisica che pud
essere identificata direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a un
identificativo come il nome, un numero di identificazione, dati relativi ali'ubicazione,
un identificativo online o a uno o pill elementi caratteristici della sua identita fisica,
fisiologica, genetica, psichica, econamica, culturale o sociale;

e Trattamento - qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza
l'ausitio di processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali,
come la raccolta, |a registrazione, I'organizzazione, |a strutturazione, la conservazione,
l'adattamento o la modifica, I'estrazione, la consultazione, I'uso, la comunicazione
mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, i
raffronto o {'interconnessione, la limitazione, la cancellazione o la distruzione;

* Pseudonimizzazione - il trattamento dei dati personali tale che i dati non possano piu
essere attribuiti a un interessato specifico senza |'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 aidentificabile;

s Titolare dei trattamento - ia persona fisica o giuridica, I'avtoritd pubblica, il servizio o
altro organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalitd e i mezzi
del trattamento di dati personali; quando le finalitad e i 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'Uniane o degli Stati membri;

* Responsabile del trattamento - |a persona fisica o giuridica, |'autorita pubblica, il
servizio o altro greanismpe che tratta dati personali per conto del titolare del
trattamento;

s Consenso dell'interessato - qualsiasi manifestazione di volonta libera, specifica,
informata e inequivocabile dell'interessato, con la quale lo stesso manifesta it proprio
assenso, mediante dichiarazione o azione positiva inequivocabile, che i dati personali
cheloriguardanosiano oggetto di trattamento;

s 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 I'accesso ai dati personali trasmessi, conservati o comunque trattati;

e 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 relative al suo stato disalute;

« 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 bioiogico deiia persona fisica in guestione;

e« Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possanc essere
estratti dati genetici caratteristici di unindividuo;

« Sponsor/Promotore - 1a persona, societd, istituzione oppure organismo che si assume
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la responsabilita di avviare, gestire e/o finanziare una sperimentazione clinica;

* CRO - organizzazione di ricerca a Contratto alla quale lo promotore pud affidare una
parte o tutte le proprie competenze in tema di sperimentazione clinica;

* Monitor-il responsabile del monitoraggio della Sperimentazione individuato dallo
promotore/CRO;

* Auditor - il responsabile della esecuzione della verifica sulla conduzione della
Sperimentazione, come parte integrante della assicurazione di qualita, individuato
daflo promotore/CRO.
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