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NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Settore Economico ' ' a lo e Patrimoniale
(don. Giov '

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania,
il Direttore Generale, dott. FabrizioDe Nicola,

nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019
con l‘assistenza del Segretario, dott. LUCE P… 55 33 _ ha adottato la seguentedeliberazione



Visti:

Il DIRETTORE DELLA U.O.C. AFFARIGENERALI

Preso atto:

Della nota 1219/AA.GG del 7-11—20219 con la quale il Presidente del Comitato Etico 2 ha

trasmesso il “Modulo di accettazione () rifiuta parere da parte del centro satellite” relativo
la : “Sperimentazione clinica : Efficacia e sicurezza di M281 in adulti con anemia emolitica

autoimmune calda: Studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato con

placebo.” sperimentatore Dott, Ugo Consoli;

del “parere unico favorevole” del detto Comitato riportato in seno al superiore modulo e

relativo allo Studio;

Visti:

la richiesta di autorizzazione a svolgere la sperimentazione clinica in oggetto inoltrata in

conformità del Regolamento adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020, inoltrata dal

Dottore Ugo Consoli Direttore U.O.C. Ematologia PO. Garibaldi Nesima;

tre originali che la che la PRA Italy S.r.l(Promotore) ha trasmesso, nota prot. 0002072 del 2-

2-2021 , ai fini della sottoscrizione di eompeten7a, ove è previsto in particolare:

- lafornitura gratuita dei prodotti sperimentali oggetlo della Sperimentazione;

— la fornitura gratuita delle schede raccolta dati (se in forma cartacea) ed altro
materiale eventualmenteprevisto dalla Sperimentazione o comunque necessario
allo svolgimento della stessa.

- quotafissoforfettaria pari ad €. 1000,00 + IVA per spese generali aziendali e
attività amministrative da versare allo sottoscrizione della presente convenzione

0 seguilo ricevimento/attore:;

- Il compenso massima (oppure ipotizzato in base al numero di cicli di terapia,
etc.)a paziente complelatn e valulubile sarà di € 12.064.00+1VA se applicabile;

il "Regolamento per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attività
di ricerca per

conto terzi" adottato con deliberazione n… 29 del 15/01/2020, immediatamente esecutiva;

gli artt. 4 comma 3 e 10 comma 3 e l"art.ll del sopracitato Regolamento;

Ritenuto:

per quanto sin qui esposto potersi autorizzare l’esecuzione dello
studio descritto in premessa

e procedere alla stipula della convenzione così come favorevolmente valutato dal Comitato

Etico Catania2 ed allegata al presente atto per costituirne parte integrale e sostanziale;



Attesmta la legittimità formale e sostanziale dell‘odiernaproposta e la sua contormira ana
normativa disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla
L. 190/2012;

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

Propone:

. prendere atto del parere unico favorevole espresso dal Comitato Etico Catania2, nella seduta
del 12-9-2019, verbale n. 685/19 e trasmesso a cura del presidente del detto Comitato, nota
Ns prot. lll9/AA.GGdel7-l 1-2019;

' Autorizzare la stipula della relativa Convenzione con Momenta Pharmceuticals
(Sponsor)secondo il testo allegato al presente atto e procedere alla sottoscrizione;

- Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla
PRA Italy S.r.l., allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, alla Farmacia e al
Presidente del Comitato Etico,

' Munire la presente della clausola di immediata esecutività,

Allegati: n, 3 originali convenzioni

Il Responsabile d
Dott. s

lSe

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

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

DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della
struttura proponente e, pertanto,



o prendere atto del parere unico favorevole espresso dal Comitato Etico Catania2, nella seduta
del 12-9—2019, verbale n. 685/19 e trasmesso a cura del presidente del detto Comitato, nota
Ns prot. l219/AA,GG (1617-11-2019;

- Autorizzare la stipula della relativa Convenzione con Momenta Pharmceuticals
(Sponsor)secondo il testo allegato al presente atto e procedere alla sottoscrizione;

' Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sonoscritta alla
PRA Italy S.r.l., allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, alla Farmacia e al
Presidente del Comitato Etico.

- Munire la presente della clausola di immediata esecutività,

Allegati: u, 3 originali convenzioni

Il Direttore Ammiy strativo Il Direttore
(Doti.Giovanni ' ino) (Dott. Gi pe Giammanco)

iretmre Genera e
, Fabrizio De Nicola)

Il
Seîetario



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

e ritirata il giorno,,,—7,4 L’ addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presenne deliberazione è sma pubblicata
all’Albo dell’Azienda dal

al

- ai sensi dell’art. 65 l.r. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art.
53 l.r. n. 30/93 - (: controlo7,—stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania Il Direttore Amministrativo”’!
Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il

Prot. n.

Notifioam al Collegio Sindacnle il
Prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

,Eî immediatamente
E perché sono decorsi l0 giorni dalla data di pubblicazione

Cl a seguito del controllo preventivo eflettuato
dall’Assessorato Regionnle per la Sanità:

7
del

a. nota di approvazione prot. n,

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



…
_
AllegatoA I Annex A _

I ID_Dg=«;.rg-e of '|6 July 2013 published in the
aldecre’to16/07/2013…nubbl53î0 sulIa IOIfiUIBI Journal of the Region of Sicilv

GURS n° 37 de!09l0812013 I No.37 of GS Auqyst 2013

CONVENZIONE TRA L'AZIENDA AGREEMENT BETWEEN
OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E THE AZIENDA OSPEDALIERA DI RILiE\/U
DI ALTA SPECIALIZZAZIONEGARIBALDI I

NAZIONALE E DI ALTA
E ; SPECIALIZZAZIONE GARIBALDI ,

MOMENTA PHARMACEUTICALS, INC. .
AND

CONCERNENTE CONDIZIONI E;MOMENTA PHARMACELJTICALS, INC
MODALITÀ PER L'ESECUZIONE DELLA I REGARDING THE TERMS AND
SPERIMENTAZIONE CLINICA NICIM»ICONDITIONS FOR CONDUCTING THE
M28'H306 “EFFICACIA E SICUREZZA DI I CLINICAL STUDY ’VÌ’DI‘J '

M28‘. IN ADULTI CON ANF:MIA “EFFICACY AND SAFETY OF '

EMOLITICA LITOINIMUNE CALDA ‘ADUI.TS WITH WARM AUTOIMMUN"
STUDIO MUI,TICENTRICQ

I

HEMOLYTIC ANEMIA. A MLIIJIC
RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO,

I

RANDOMIZED, L'}-’
'

CONTROLLATO CON PLACEBO" ‘ LACEBOrCONTROILED. 5
PRESSO L’U.O.C. EMATOLOGIA UOC EMI.-WOLOGIA. »NI;SIIJÌA

NESlM/\

Premesse Whe.ecs
. Based on the applicamn dated 051r

- che con istanza in data 6 settembre . September 2019, :he former CRO PPD '
I

2019, la precedente CRO PPD |me S.r.l.. S.r.l., has requested the reìev .

ha richiesio la peninenìe autarizzazione ad I auihonsaìion to conduct the CliniuaI Sindy ’

effettuare la sperimentazione clinica di … Phase 2/3 “E. cy and 83?er of MkB'r

Fase II/III “Efficacia e sicurezza di M281 in in Adults with Wa.m A….nimmur.e iw'ernolyìic-

adulti cun anemia emuiltica autoimmuneIAnemia: A NluIìisenîer, Randomized,
calda: studio mullice!ìlucu, randomizzata, in I L‘unblainndy pIacebo-centroiled. Study
doppio cieco, contro. ., m piacebo“, Flur. .

Prolacoi MON— 006, EudraCT code '

MONIM28H)GG. C ice EudlaCl" 2019-
‘

'>Oî" '.200 p. 7 (. .mafîer referred :o a:=

0007264? (di Segurto la :hu“Siudy")
“Sperimentazione I‘

.=.= r:ovnpsienî “…hxcs Commitlee
xpressed a îavourable
,man<s lo |ssulng its
ce min Legiszaliue

O‘

| mesmo dellauionzzazrrne, In c:\l'eformiie a
- D.lgs n. 21î nei 24: no ’Z'” " @ aIIe a!1.re \ u .r.’ì ? 012416 :()03 'me om . current
nnrnìe vigenti ir. a seduta. dei appi|cabìé reguiamnm uuu a meeting
12 Setîembre . ’. verbale n. helu on 12 8 bar 2019 with minutes
535/I9'RIÉÉÈ5L.ÎW

MOM«MZB14106 IT‘\ CTA ‘C>\Ie S;:



\— che la Sperimentazione potrà ’ - The Study may only begin if theessere avviata solo qualora l’autorità l Competent Authority has not raised anycompetente non abbia comunicato, entro i 3 justiliecl objectuons within the timeframetermini di legge, obiezioni motivate; % required by law
- che la Sperimentazione clinica sul

1

— The Clinical Study invoivrng patientspazrenti nell'ambito di tutte le strutture l at all facilities oft'ne Azienda Ospedalieradidell’Azienda Ospedaliera Universitaria di ] Rilievo Nazionale e di Alta Specializza2ione'
Rilievo Nazronale ediAlìa Specializzazione i Garibaldi may onfy be conducted withGaribaldi potrà essere operata solo nel

‘ complete respect for a person’s dignity
and}

pieno rispetto della dignità dell'uomo e del | basic rights. as set forth in the ”Declarationsuoi diritti fondamentali cosi come dettato ,‘ of Helsinki" and any subsequentdal “Trattato di Helsinki" e successivi ‘

amendments, in the "Good Clinicaleventuali emendamenti, dalle norme di Practice" (GGP) guidelines issued by the"Good Clinical Practice“ iGCP) emanate i European Community (as implemented by
dalla Comunità Europea (cosi come recepiti i the italian Government and in accordance ’
dal Governo italiano ed in accordo con le lwitii the Guidelines issued by theseLinee Guida emanate dagli stessi i bodies), in addition implementing the ’

organismi), in attuazione di quanto prevede i requirements set for-tn in the Council ofinoltre la Convenzione del Consiglio ‘ Europe's Treaty for the protection of human [
d’Europa per la protezione dei diritti ; rights and the dignity of human beings in
dell'uomo e della dignita dell’essere umano ! the application of biology and medicmenell'applicazione della biologia e della ‘

signed in Oviedo on 4 April 1997 and,medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del 1997 % iastly, in accordancewith the Italian medical&, infine, secondo i contenuti dei codici } and healthcare professione code of ethics ‘
italiani di deontologia medica delle

, and current applicable regulations |
professroni sanitarie e dei Regolamenti i

i

vigenti in materia.
,i

TRA
i

BETWEEN
iL'Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionase ! Azrenda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e l

e di Alta Specializzazione Garibaldi (di i di Alta Specializzazione Garibaldirseguito per brevità "Azienda") con sede in i hereinafter referred to as ”the Trust") basedCatania, Piazza Santa Maria di Gesù, 5 —
i in Catania, Piazza Santa Maria di Gesù 5,C.F.lP,i.04721270876 nella persona dei ‘ Tax Code/VAT Registration No.Direttore Generale Dott. Fabrizio De Nicola | 04721270875 in the person of the General
{ ManagerDr, Fabrizio De NicolaE
"

AND
]

[ Momenta Pharrnaceuticals, Inc. (di seguito ,‘ Momenta Pharmaceuticals, inc. (hereinafterper brevità “Promutore”) con sede legale in i refened to 35 "Sponsor") having its
301 Btnney Street, Cambridge MA 0274'

‘
registered office at 301 Binney Street.aUSA rappresenta—te;] '

Îijînlìr_id$,wiw_/A_DQIÀVUSA, Vregresented_j

2
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Clinical Operations, Brian York…

Premesso che il Promotore ha affidato a
PRA Pharmaceutical Research, Inc. 4130
Parklake Avenue. Suite 400, Raleigh,
NC27612, USA e le proprie affiliate Pharm
Research Associates (UK) Ltd, 500 South
OakWay, Green Park, Reading, Berkshire. ?

RG2 GAD e Pharmaceutical Research
Associates italy, srl,, con sede operativa
Via Borgogna 8 — 20122 (MI), Italia,, (di
seguito per brevita CRO") essendo socretà
di ricerca clinica, la preparazione, l‘avvio e
la gestione della Sperimentazione (definita
qui di seguito). La CRO non è parte della
presente Convenzione e il Promotore potrà,
a sua sola discrezione, cambiare la oropria :

CRO o assumersi certi ruoli delegati alla
CRO nella presente Convenzione

S| CONVIENE E SI STIPULA QUANTO
SEGUE

ARTICOL01
Premesse

Le premesse e gli eventuali ailegaii
costituiscono parte integrante della
presente convenzione.

ARTICOLOZ
Referentidella Sperimentazione

L'Azienda nomina quale responsabile della
Sperimenhrzione richiamata in premessa, a
seguito di formale accethzione il Dott Ugo
Consoli, in servizio presso l'U.O,C.
Ematologia -Neslrrra, in qualità di
Sperimentatore principale, che sottoscrive
la presente corivenzrone il referente
tecnico scientifico della Sperimentazron€
per conto dei Promotore sara la Dott.ssa
Mans-Helene Jouvin, il quale potrà
nominare un responsabile»… progetto ed

’
lby its Vice President Clinical Operatiorlsî
Brian York…

Whereas Sponsor has engagecl PRA
Pharmaceutical Research, inc, 4130
Parklake Avenue. Suite 400, Raleigh,
t—iC27612, USA and its own affiliates Pharm
Research Associates (UK) Ltd, 500 South
Oak Way, Green Park, Reading, Berkshire,
RG2 BAD and Pharmaceutical Research
Assocrates italy, s.r,l. with register office at
Via Borgona 8 — 20122 ( MI), Italy
(herelnafter referred tc as “CRO") these
being clinical research organizations, to
prepare, mittente, and manage the Study

l {defined below), CRO is not a party to this
£Agroernent and Sponsor may change its
CRO or assume certain roles deiegated to
CRO in this Agreement in its sole
discretion.

THE FOLLOWING |S HEREBY AGREED
AND ENTERED lNTO

ARTICL E 1

Recita/s
. . iThe recrtais and any annexes are an:

integral part of this agreetîrent.

ARUCLE 2 l

Study directors
‘

The Trust appoints as Director of the above
Study, following his forma! acceptance, Dr
Ugo Consoli practising at U.O.C.
Ematologia -Nesirna. as Principal
lnvestigator, who Signs this agreement.
The ‘r'eclinicai and scientific director lor the
cliri‘ ai Study. nn bahai? of the Sponsor, will
be Dr Marre+ialene Jouvin who may
apcoint a pro|ect manager and maintain

,
contact With the healthcare staff in charge

‘ ai p_l_ajijliij(Landircoìnniuctinq—tvtÉ_g@ì

J
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avere contatti con i sanitari incaricati di
programmare e di eseguire la
Sperimentazione nel rispetto di quanto
previsto dalla normativa richiamata in

premessa ‘

L’Azienda accetta le visite di monitoraggio
che verranno eseguite presso l'U.O.C.
Ematologia -Nesima, da parte del
personale del Promotore o di società terza
incaricata dal Promotore. al fine di verificare
il corretto andamento della
Sperimentazione.
L'Azienda altresi accetta le eventuali Visite
di audit che verranno eseguite presso
l’U.O.C. Ematologia —Nesirna, da parte del
personaie del Promotore () di società terza
incaricata dal Promotore, alfine di verificare
il corretto andamento
Sperimentazione.

ARTICOLO 3
inizio Sperimentazione & numero pazienti

La Sperimentazione avrà
l'ottenimento delle necessarie
autorizzazioni ai sensi della normativa
vigente e dei regolamenti interni,
Presso il centro sperimentale dell’Azienda
saranno arruolati circa 1-2 pazienti entro il

31 Dicembre 2021. Il numero complessivo
massime, tra tutti i centri partecipanti nel
mondo, sarà di n 90 pazienti.
Essendo una Sperimentazione
multicentrica ad arruolamento competitivo,
il numero di pazienti per centro può variare,
in più o in meno. in funzione della capacità
d'arruolamentodi ciascuno.
Le parti prendono atto che un eventuale
aumento del numero di pazrenti da
arruolare presso il centro sperimentale
dell’Azienda, dovrà essere preventivamente
concordato tra lo Sperimentatore princrpale
ed il Promotore. Lo Sperlmentntore
prinmpale ha la responsabi!ita della notifica
dell‘ampliamento al comitato etico.
'

so cheffiylf'auy ento della '

inizio dopo

della
‘

. ‘above conditions,

Study, in compliance with the requirements
of the aforementioned legislation. The Trust
accepts the monitoring visits that will be
carried out at the U.O.C. Ematologia -
Nesima, by the Sponsor’s personnel or by a
third party appointed by the Sponsor. in
sorder to verify that the Study is being
conducted appropriately.

The Trust also agrees to any auditing visits
that Will be carried out at the U.O.C,
Ematologia Nesima, by the Sponsors
personnel or by a third party appointed by
the Sponsor, in order to verify that the
Study is being conducted appropriately.

‘

ARTICLE 3
Start ofthe Study and numberofpatients

The clinical Study Shall commence only
after the required authorisatiuns have been
obtained, in compliance with applicable
laws and internal regulations.
At the Trust's Study site. approximately 1—2 l

patients will be enrolled by 31 December
;2021. The maximum total number at all
participating sites worldwrde will be 90
patients…
As this is a multi-centre Study With
competitive enrolment. the number of
patients per site may very according to the ]

enr—:>imentcapacity of each site.
The parties az.-knowledge that enrolment of
a higher number of patients at the Trust‘s

l Study site shall be agreed upon in advance
} by the Principal investigator and the
Sponsor. The Print:—pal lnvestigator will be

: responsible for intermier the Ethics
] Committee of such increase. lt is
, understood that a higher number of
l

. . , , .
l patients, named out in compliance With the

shall not require an :

_a_d_dggdum to this Agreement; the financial l

4

MOM-M2cìi-OOS ITA CÎA Site Specific P. Consoli V 25 Jan 202i Fmai



effettuato alle suddette condizioni non
richiede la stipula di un atto integrativo a!la
presente convenzione; le condizioni
economiche per paziente pattuite nella
stessa si applicheranno a tutti i pazienti
aggiuntivi.
ll Promotore comunicherà tempestivamente
per iscritto allo Sperimentatore princrpale la
data di chiusura degli arruola'rir3nti. o per
raggiungimento del numero di pazienti
complessivamente richiesto a livello
internazionale o per scadenza dei tempi
previsti, e lo sperimentatore sarà qu di
tenuto a svolgere la Sperimentazione solo
su quei pazienti già arruolati alla data di
delm comunicazione.
Il Promotore non avrà alcuna ie5ponsabilita
e non riconoscerà alcun compenso per i

pazrenti arruolati dallo Sperimenlatore
principale. su sua "‘ziativa, oltre il numero

| massimo concordato o in data successwa a
quella della comunicazione di interruzione
dell’arruolan'iento.

ARTICOLO 4
Obbligazioni delle parti

‘ 4.1 il Promotore si impegna:
a) A fomire & propria cura e spese,
all’Azienda, tramite la farmacia (ai sensi
dell’art. 20. c. 2, D.Lgs n. 211103 e su
modd.) i prodotti sperimentali (WIP e Pe?MF’

i conditions per patient agreed upon
i hereunder shall be applied to all additional
, patients.
The Sponsor shall inform the Principal
investigator promptly in writing of the

‘

closing date for enrolment, or when the total
number of required patients has been
reached internationally, or of the expiiy of
deadline…s, and the Prin(:|pal Investigator
shail conduct the clinical Study only with the

, patients who have already been enroiled at'
the date of such Lommunication,
The Sponsor shall not be liable for and Shall
nui aoknowledge any oompensation for any
paiie enrolied by the Principal
investigalor, on his own initiative. Wyond
the maximum number agreed upon or
subsequently to the date un which closure
of enrolment has been notified.

ts

ARTICLE 4
l Obligations of the parties

‘4.1 The Sponsor under'takes to do the
. followrng.
l

l e) Provide at its own rex-pense to the
l Trust, through the Pharmacy (lr.
1 accordance with Article 20. sub-section 2 of

come previsto dal protocollo e in accordo | Legislative Decree 211/03 and subsequentalla definizione del DM 21 dicembre 2007, | ameridrnents) the Study products (M281
ovvero, M281 e placebo, nelle quantità e % and placebo) IMP and Peliti? as set forth in

E modalità necessarie all‘esecuzrone della ‘ the protocol and in accordance with'
Sperimentazione, coniezior tl ed etichettati Munster-iat Decree of 21 December 2007,
secondo quanto descritto dal pmtocolto e . namely. M281, in the amounts and in the

ways required for the conduct of the clinicaldalla normativa applicabile, I farmaci
debbono essere accompagnati da regolare ; Study, packaged and labelled as set forth in
documento di trasporto riportante \, the Protocol and in goverrring regulations.
descrizione dei prodotti, quantità. lotte di ‘ the medicinal products must be provtded
Disparazione. data di scadenzr, il i with a packing note bearing a description of
riferimento del protocollo sperimentale. il l the prod-..ma quantities. manufaoiunng
reparto a cui sono destinati, ii nome del i batch. xpiry date, reference number di the
responsabile dei fijperimentezpne. La |’I fi_uydy’fs Protocol, the department for

. 5
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farmacia dell‘Azienda assicura l'idonea which they are intended and the name of
conservazione del prodotto da the Principal Investigator. The Pharmacy of
sperimentare adottando tutte le misure the Trust shall ensure appropriate storage
necessarie, fino alla distribuzione allo | of the Study product by adopting all
Sperimentatore principale che della presa | necessary measures until it is distributed to
in carico ne risulterà consegnatario il 1 the Princrpal lnvestigator, who will become
consegnatario cura la tenuta di un apposito } the consignee upon receipt. The consignee
registro di carico e scarico costantemente shall be responsible for managing an
aggiornato.“ appropriate register that will be kept

iL'Aziendr-x utilizzerà | prodotti sperimerrtair v:.r:trnually updated as to received and
| forniti dal Promotore solo ed i dispenseo' product."
!esclusivamente ar fini deila,Tne Trust. shall use the experimental
Sperimentazione. impegnandosi inottre ;; \ products provided by the Sponsor solely
restituire allo stesso i volumi residua“ ai = and exclusively for the purposes of the
termine della Sperimentazione stessa. con

‘

clinical Study and undertakes to return to
spesa a carico dei Promotore. La Farmacia ‘ the Sponsor all unused products at the end
dell’Azienda assicura l'idon

‘

ol the Study, at the Sponsor‘sexpense
conservazione dei prodotti da speriment The Pharriîacy of the Trust shall adopt al!
adottando tutte le necessarremisure. mecessary measures to ensure that the
|| Promotore provvederà altresi al ritiro del Study products are appropriateiy stored.
farmaco sperimentale non usato. i: The Sponsor shall also arrange for
parzialmente usato o scaduto durante lo ‘collection ot any study medication that is

E:

svolgimento della Sperimentazione.
Per l’esecuzione della Sperimentazione ||

Promotore si impegna inoltre a fornire
gratuitamente le schede raccolta dati (se in
forma cartacea) ed altro materiale
eventualmente previsto dalla
Sperimentazione o comunque necessario
allo svolgimento della stessa

b) A corrispondere all'Azienda quanto
segue:

Oneri fissi per costi del Comitato Etico
per la sottomissione della
Sperimentazrone: secondo quanto
stabilito con DA. n. 30 del 17 gennaio
2014 - GURS n. 5 del 31 gennaio
2014.

Quota fissa forfettaria pari ad
1000,00 + IVA per spese generali
azuendali e eftirità amministrative da
versare alia sottoscrizione della

gv.
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unused, partially used or that has expired
during the Study. Furthermore, in order to
conduct the clinical Study. the Sponsor
undertakes to provide free of charge all
case report forms (if in paper form} and any
other material related to the clinical Study
or in any way required to conduct the same.

b] To pay the lottowmg to the Trust:

- Fixed expenses for Ethics
Committee costs tor Study submission:
according to the A.D. No. 30 dateci 17th
January 2014 - GURS No. 5 dated Btst
January 2014.

- Fixed ium_u sum equai to € 1000,00
+ VAT for Trust general expenses and
adniinrs 've activities to pay at the
signa… of Agreement upon receipt of
invoice…

‘v 25 Jan 2022« Final



presente convenzinne
ricevimento fattura.

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

- A copertura dei costi derivanti elo
generati dalla Sperimentazione, per ngni
paziente eleggibile e vaiutabile incluso e
trattato secondo il protncollo e per il quale
sarà consegnata la relativa CRF (“Case
Report Form") completata e ritenuta valida
del promotore. gli importi sotto indicati. in

base alle attività svolte (importi in euro, IVA
esclusa). ll compenso masstmo (oppure
ipotizzato in base al numero di cicli di
terapia. etc;) e paziente completato e
valutabile sara di € 12.064,00+|VA (se
applicabile)
Tali importi includono i costi di eventuali
esami elo procedure espiicitamenteprevisti
nel protocollo. '

a segìÎttÎ In case of? amendments. they shall be
invoiced at the cost applicable at the time of
their—submissinn.

- Based on the activities carried out,
the amounts specified here below (in Euro,
nei of VAT) to cover costs resulting and/or
arising from the Study for each eligible and
assessabie patient included and treated in

? accordance with the Prototh and for whom
'
& completed Cese Repmt Form (CRF) that
is deemed valid by the Sponsor has been
provided. The maximum payment (or
estimated payment based on the number m'

i

treatment cycles. etc.) for each completed |

and assessable patient will be € 12.064,00+ ;

VAT {if applicable). l

These amounts include the cost of any
tests and/Dr procedures explicttly stated in
the Protocol.

Saveri -4Weeksto Dgy -1 594 55

fist: Name @ Week ii Baseline (Study Day 1) 1.001,65 ..i
Saeen —4 Weeks m Day 71 594.55 1 863,13 i

Week 0 Baseline lStufly Day IL 1 001,65 4 sas 25
2 ass 25 5 mi 75
4 868,2": '1_ mm 55
5 W.;/; … 764,75
3 1.th 55 1, 895,85
10 70… i . 14

_4
754 15

12 895 35 $ ils 974,05
14 TG4,75 i

… 754 vs

15 974 c‘;
i

20 668 25

13 764 75 ;2 m 75
zo ssa.zs ]

22 754 75 WET 5… of (inutileblind 527 90

z4/Er End of doubletilind _ »327 90

30 FU 53a;_5
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Total Cost Per Com-lcted Patient

mediche/diagnostiche non previste nel
protocollo o successivi emendamenti allo
stesso, e non già coperti dal compensi
isopra elencati, qualora tali attivimì si
irendano indispensabili a mguito di
un'alterazione dello stato clinico
paziente causata dalla Sperrntentazrorie
istessa, Il rimborso sarà effettuato solo a
condizione che tali attività e '; relat. '

come da tariffario

dell‘Azienda siano sian tempestivamente
comunicati, giustificati e documentati per
iscritto al Promotore (fermo restando
l’anonimato del oa1ierite).
Non vi sarà compenso. ad eccezione del
contributo spese, per violazione dei criteri di
inclusione e, comunque nel caso di non
corretta e completa osservanza del
protocollo.
Gli importi di cui ai presente articolo,
saranno corrisposti all‘Azienda a fronte di
emissione di regolare fattura da parte delia
stessa, sulla base di rendiconto presentato
dal promotore da inviare ai seguenti
indirizzi:

Ames Garibaldi
Piazza Santa Maria di Gesù, 5 - 95123
Catania ,

Settore Economico Finanziario @

Patrimoniale
Riferimento per la fatturazione; rag. Saverio
Franco e-mail : saveriofra@tìscaii.it

ll Promotore attraverso la CRO provvederà
a saldare la fattura emessa dall’A da
entro 60 giorni mediante bonifico ’>a ,.
sui seguenti riferimenti, citando nel bonifico

t…..

:
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- Il Promotore provvederà, comunque,
a rimborsare all‘Azienda tutti i costi ;

aggiuntivi risultanti da atm/ita

del |

,
- Furthermore, the Sponsor shall

l reimburse the Trust for any additional costs
‘

resulting from medical I diagnostic activities
that are not provided for in the Protocol, or
in subsequent amendments of the same.
and that are nol: already covered by the
above payments, should such activities

the clinicai conditions of & patient caused
by the Study. Reirnbursement will only be

‘ made provroed that euch activities and their
i related costs, in a ordanoe with the Trust’s
Rates List, have been promptly notified,
iustified and documented in writing to the
Sponsor (without preiudice to the patient's
anonymity).
No payment shall be made, except for
reiinbursementof costs, in the event of any
breacii of the inclusion critefla or any
improper or incomplete compliance with the
Protocol. The amounts stated under this
Article shall be paid to the Trust upon
submissmn of a standard invoice by the
Trust, oased on a statement submitted by

; the Sponsor to the following addresses:

Ames Garibaldi
Piazza Santa Maria di Gesù, 5 — 95123
Cet ma
Settore Economico Finanziario e
Patrimoniale
Contact for the invoices: rag. Saverio
Franco email : saveriolra@tiscaliit

Tire Sponsor shall settle the Trust's invoice
wli'hifl 60 days by bank transfer as indicated

i below.
i stating the invoice number in the narrative
3_fìljg_bankftrfansfer.j_
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become necessary tollowing a change in '





prowedere al rimborso di tali somme aciascun paziente coinvolto, secondo di
quanto indicato nell‘AllegatoA. ’

Il paziente tara comunque il possibile perprenotare i biglietti aerei edi treno, gli
alberghi, etc. più economici. Tutti i costi
relativi a voci qui non specificate non
verranno rimborsati (cioè, a titolo
esemplificativo: televisione, minibar,
lavanderia. animazione, prodotti per la
pulizia personale, servizi in carriera diversi
dal pasti rimborsabili, prodotti per la puiizza
personale, giornali, tutti gli altri costi creatisi
a casa in conseguenza dell'assenza per la }

visita in ospedale) «‘

Entro sessanta (60) giorni in seguito alla
conclusione della Sperimentazione presso
l‘Azienda, dovrà essere consegnata a!
Promotore una fattura finale. Il Promotore
non avrà alcun obbligo di pagare le fatture

[ricevute successivamente a detto periodo.

c)0ltre a quanto previsto sopra, per tutta la
durata della Sperimentazione presso il

‘

centro sperimentale, il Promotore concede iin comodato d'uso gratuito all‘Azienda che ,‘

a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per
gli effetti degli artt, 1803 e segg. del c.c cui
le parti si rimettono, la seguente
apparecchiatura, in perfetto stato; di
utilizzazione e funzionamento e conforme
alle norme di sicurezza applicabili vigenti (di
seguito denominata “Apparecchiatura",t:

. n. 1 ECG, modello: Eli 1505;
marca: Mortara

Ai soli fini del computo dell‘eventuale
perimento dell’apparecchiatura, si dichiara
che il valore della stessa e pari ad euro 2. ,

571,41 (duemilacinquecento settantuno/M)
+ IVA.

Se previsto dal regolamento deii’Azienda
l'introduzione dell’Apygrecchiatura s.

MOM-M281—OOB ITA CTA Sile Speci‘u: Pi Consoii

2of the same

newspapers…all other costs arising in the
home as a result of attending the Study
visit).

Within sixty (50) days following the
conclusion of the Study at the Trust a final
invoice ,… all be delivered to the Sponsor.
1he Sponsor shall have no obligation to payinvoices delivered after such period.

c) in addition to the above, the Sponsor
shall provide un free bailment to the Trust
for the duration of the Study at the Study
site, and the Trust shall receive and accept
on this basis, in accordance with Article
1803 and subsequent Articles of the civil
code with which the parties agree to
comply, the following equipment in good
working order and compliant with current
applicable safety regulations (hereinafler
referred to as "the Equipment"):

: ——n. 1 ECG, model: Elî15llc, brand:
Mortara

For lie sole purpose ot calculating the
Equipmerit's depreoiation, the stated value

is Euro 2. 571.41 (two
thousand five hundred seventypnel41) +
VAT.

lf provided for in the Trust’s regulations, the
introduction of the Equipment shall be

' anal on the implementation of a
specific resolution that will be issued at the
3_me timeas the resolution for the Study,

10
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Fiendutoo reso dal Promotore.
| independent of any decision of the Trust

L’Azienda riconosce che qualsiasi supporto relating to the medications chosen by the

elo pagamento da parte dei Promotore e e 1 doctors and/or phamiaoists that work for

resterà indipendente da qualsiasi decisione '. the Trust.

dell‘Azienda relativa alla scelta di medicinali ,

da parte di medici elo farmacisti che iîhe parties agree that they shall not pay or

operano pere nell‘Azienda.
'» promise to pay and/or authorise the

Le parti concordano che. non pagheranno
‘

payment. either directly or indirecily, of any

ne prometteranno di pagare. elo autorizzare ‘ amount and that they shall not give or

il pagamento, direttamente o ; promise to give or authonse giving valuable

indirettamente, di qualunque importo., né i items to any public ofii0iai, doctor or person

daranno o prometter-anno di dare o di i associated with a neaithcare organisation i

autorizzare la donazione di oggetti i i for the purpose oi obtaining or maintaining \

valore, aquaisiasr pubbiicoufficiaie, medico 3 business activity, or to ensure an i

o persona associata ad un‘organizzaziene
‘ improper advantage for the Sponsor. The

sanitaria, al fine di ottenere o mantenere ‘ Trust states and warrants that it shall

un’attività commerciale o di assicurare un ‘.
compiy with applicable italian anti-

vantaggio improprio peril Promotore
Corruption regulations. in order to ensure

L’Azienda dichiara e garantisce che i maximum transparency and tarmess, the

rispetterà la normativa italiana applicabile in 139°‘îsf—‘Î declares "‘a‘ there '5 _“°

materia di anti-corruzione. Al fine di prohibitloti against him fiom contracting

garantire la massima trasparenza e
\ with the DUbÌÌC administration ano, “fi any

correttezza, il Promotore dichiara che nei \ G se, the Sponsor/, ai "“5 timeof srgntng

suoi confronti non sussiste alcun divieto di
‘ this Agreement, has “0 residence ?'

contiene con ia pubblica amministrazione domicile in one of the countries included in

9. … qualsiasi caso —;|
l the cd “Black list" referred to in the Decree

Promotore/finanziatore, al momento della
‘ °f the Minister °f finance “ 04/05/1999

firma del pfeseme Contratto non na . and the Decree of the Minister of Economy

residenza o domicilio in uno dei paesi . and Finance pursuant to the Ministetiai

inseriti nelle 0 d "black list" di cui al Decreto
\ Decree 14/12/2010 (in implementation °f

- .

i
, .

del Ministro deile finanze dei 94i05;1999 ed
‘ art 37 “Anti-money laundermg provnsmnS"

al Decreto del “Ministro dell'Economia e <'f the law {È'-"99 31/05/20…1 “- 73

delle Finanze ai sensi del DM 14/12/2013 ;
G‘Jnvefled, with amendments, by law

(in attuazione dell’art. 37 “Disposizionil30/07/2010v " 122)— ‘The SPUHSUF “50

antiriciclaggio“ del de,—Jem legge ‘
guarantees the non-existence of any tom-r

31/05/2010] n} 78 convertito. con : of conflict of interest, declanng that it and

modificazioni, della legge 30/07/2010. ,n theoonipanies controlled by it are not

122), “ prom°mre garantisse Ì”O=Ère ; parties to contraots , for con51derahon - in
\

l’inesistenza di ogni forma di conflitto di —

for—”43 “’…"- Ìh5'E”“W 0” the date Of the start

interesse, dichiarando che esso stesso e le Ì of the TU?“ and that at ‘935Ì “30 days have

società da esso controiiate’nor- sono pani
“ passed _5mce ,_

the ,‘35Î ”“““…“

stipulanti di contratti - a titolo oneroso ——
"312t'0n5h59 and “5 financmg.

vigenti con l'Ente aila data dell‘inizm della

Sperimentazione e che sono trascorsi ,

almeno 180 giorni dall'uitli'no rappor‘mì
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contrattuale eil finanziamento dello stesso. : (Signor—fié to follow)
\

(Seguono le firme)
_

i

|

|
Read, approved and Signed.

i

l

‘ On bahai? of the Trust
Letto, approvato e sottoscritto. The Genelal Manager

Dr Fabrizio De Nicola
p. l’Azienda ?

ll Diretlore Generale Ì Date:
Dott. Fabrizio De Nicola ‘

Data Signature: ....................................

Fuma On hehall nflhe Sponsor
] \!ice—F—‘residentClinical Operations
['Jr. Brian York

9. il Promotore, 3 Dale: ..…Zùfmjaîrl.
il Vice Presidente Clinical Operations
Brian York l

\

Data %‘JFL iSignzrlure ,..….

Fnr Aclx'nowledgmenl
? Prin-::ipai Investigaîor
Dr Ugo Consoli

Firma.………

Per presa visione Dale. v .

Dott. Ugo Consoli

Data . “R’—51914 Signature-

\

!

Lo Sperimentalore principale
1

i

\
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AllegatòÎ | Exhibit A
Budget e Programma dei pagamenti ; Budget and Payment Schedule

?

| Pagamenti: Il pagaÎnento deve essere Payments: Paym-énì should be made to the
effettuato a favore di: foiiowing:

\

… |

Nome beneficiario.Azia—nde Ospedaliera d|\ P ygc
Rilievo Nazionale e di Aita Speuaiizzaziuna ‘ galee Azienda Ospedaliera di
"Garibaldi" | R evo Na ale e d! Alta Speciaiizzazione
Indirizzo beneficiarie Piazza S. Maria d|iGaribaldi"
Gesù n. 5 —- 95124 «— CATANIA \ Payee Address Piazza S. Maria di Gesù n}= 95124 CATANIA
Informaziom |

e coordinat pansaiie |B__ank
se apghgigllg Banca Nazianale del Lamm

‘ andP
» Catania — C.so Sicil|a n° 30 , 95|31__agpliC Banca Nazmnale del Lavoro
Catania Caianla -« C.so Sicilia n" 30 — 95131

| Cata…a.a.
IBAN: IT 60C010051690000000021890'3 |

CODICE SWiFT: BNUiTRRCTX 'GAN i? SOC…00516900000000218900
'

| SWiFT CODE: BNLHTRRCTX
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presentate per il pagamento devono essere !

corrette & includere, a titolo esemplificativo i

ma non esaustivo, i seguenti dati:

- Numero di protocollo
- Nome dell'Azienda
- Nome delio Sperimentatoreprincipale
- Numero del centro per la fattura (se
applicaz-niet
- Dettaglio dei costi
- Data di invio deila fattura

Arruolamento: L'Azrenda prende atto che
la presente Sperimentazione è concepita
per valutare un numero pregiabilito di

soggetti. L’Azienda dovrà adoperare-4 ali
massimo per effettuare l‘arruolamentn
secondo quanto previsto nella
Convenzxone. Al termine delt'arruoiamentc
del numero di soggetti previsto per l'intera
Sperimentazione, l‘Azienda verrà informata
e riceverà istruzioni in merito allai
sospenstone dell'armolemento.

La Sperimentazione sarà pagata, come
segue:

Costo per soggetto: All‘Azienda sarà‘
rimborsato l‘importo stabilito nel budgetu
sotto riportato, meno la ritenuta del 10%. |

' i

\
Salvo diversamente specificato-, la '

si applicherà solo al costo per s
pagamenti saranno .

trimestralmente in Euro e si baserannia sul i

dati inseriti nelle schede di raccolta dati[
elettroniche dei soggetti (eCRF).

‘

Mancate qualificazioni alla screening:
L‘Azienda sarà remunerata fino a 2\
mancate qualificazioni alto scraning (come l

definite di seguito]. L'Azienda saràl
rimborsata rn base alla pxoceduml
conformemente alle tariffe mate nell
budget. Ulteriori compensr rich daranno
l'approvazione del Promotore, L'Azuerr'lfl

£@4MJPELL!LBEWEGL
‘ lo
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; -PI Name

. Cost per Subject: Trust will be reimbursed
‘

ÌOI

- Protocol Number
- Trust Name

. Sile Invoice Number (it applicable)
— nemrzed detail of cos -
— Date Cif invoice submission

Eni'ollrnent‘ Trust acknowledgesthat this is 1

a Slud‘y designed to evaluate a sei number
ot subjects Trust Will be expected to apply
best efforts for enrollment ar. provided for i

under the Agreement. When enrollrnent of
the target number of subjects for the entire
Study is complete, Trust will be notified and
instructed not to continue enrolling subjects.

The Study shall be payable as follows:

in accordance of the budget below, less
10% withholding. Wrthholding will apply
only to the Cost per Subject unless
ot!terwrse specified. Payments will be
made un a quarterly basis in EUR and will

be based un data entered in subjecti
electronic case report forms (eCRF‘s).

Screen Fatiures. The Trust will be paid up
to 2 Screen Failures (as defined below).
Trust wii! be reimbursed a per procedure
basis in accordance with the rate set forth
in the budget Any further compensatron will

require Sponsor approval. The Trust will be
reimbureed ai the amcunts stated in the
budget per Screen Failure. For purposes of
tliig_jgipgrnerit,la ScreenfiFailure s@

27
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budget per Mancata qualificazione alla
screening. Ai fini delia presente
Convenzione, per mancata qualificazione
allo screening si intende un soggetto che
completa le procedure della Visita -di
screening o della Visita di screening e della
Visita alla baseline come indicato nel
protocollo ma non viene randomizzato nella
Sperimentazione. Il pagamento per
mancate qualificazroni allo screening sarà
effettuabile all‘Azienda previa ricezione di
corrette e dettagliate fatture.

Quota di start-up della Sperimentazione: Uri
corrispettivo una tantum non rimborsabile
pari all'importo stabilito nel budget utilizzato
per le attività di start-up della
Sperimentazione dovrà essere pagato
all’Azienda avuta conferma
dell‘approvazione da parte del Comitato
Etico, della piena esecuzione della
Convenzione @ deil'espletamento di
eventuali requisiti preliminari alla
Sperimentazione come specificato dal
Promotore o dalla CRO. La somma di €
1.000,00 per spese generali aziendalie
attività amministrativa del personale, di cui
all’art. 7 del Regolamento interno aziendale
, dovrà essere versata al momento della
stipula della convenzmne come da Art. 4.1
b).

Compensi del Comitato Etico: Gli oneri. del
Comitato Etico sono pagati dalla CRO e
non sono inclusi nel compenso il pazienîe.

Conservazione e archiviazione dei dati: Le
spese una tantum di conservazione e
archiviazione dei dati Sulla base
dell’importo stabilito nella tabella del budget
saranno pagate all'Azienda ai fini della
conformità alla presente Convenzione

dietro completamento dei
preliminari alia
_gggrovaziorie del _C_ogitaj__5&cgflg

lei

All'Azienda sara corrispooto questo impone ‘

Sperimenmzione. .

mean any subject who completes the
Screening visit or the Screening visit and
the Baseline Visit procedures as described
in,the Protocol, but does not randomize into
the Study. Payment for Screen Failures will

\ be payable to Trust based upon the receipt
! oi correct and itemized invoices.

Study Start-up Fee: A one-time non;
refundame payment of the amount set forth
in the budget used for Study start-up
activities Will be payable to the Trust upon
confirmation of EC approval, full execution
of the Agreement, and completion of any
pre-Study requirements as specified by
Sponsor or CRO. ’l he sum of € 1,000.00

@ for Trust overheads and staff administrative
activities. pursuant to art. 7 of these internal
Regulations, must be paid at the time of
signing the agreement as per Art 4.1 o).

EC Fees: The EC fee is paid by CRO, and
is not included in the per patient grant.

Record Storage and Archiving A one-lume
record storage and archivrng fee of the
amount set forth in the budget grid will be
paid to the Trust for purposes of
cumpiiance with this Agreement. Trust will
"oe paid this fee upon completion of pre-
tudy requirements, EC approval and

execution ot this Agreement and as
specified by Sponsor or CRO/its ttesignee.
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esecuzione della presente Convenzrone, STF \come specificato dal Promotore o dalla
.

\

CRO/suo incaricato.
\ Equipment Allocation: Equipment may be.. _' provided to the Trust for use, in accordance

Dotazione di apparecchiature: Potranno with the Protocol, for this Study. Such
essere fornite apparecchiature ad uso equipment shall be returned by the Trust at
dell'Azienda, in conformità al protocollo per the completion of the Study. Furthermore. if
l'esecuzione di questa Sperimentazione. [any additional equipment or supplies are
L’Azienda dovrà restituire tali ’ required by the Trust, the Trust will inform
apparecc.iiature al completamento delia ’both Sponsor and the CRO as to their
Sperimentazione. in se vengono ; request.richieste appananr:uarure e forniture |aggiuntive da parte dell'Azienda i'Azienrta ‘informerà entrambi il Promotore e la CRO ‘ Patient Remubursatuleoxpensusdella richiesta

> l

i

l

.
i

The expenses incuned ny subjects
Spese rimborsabiù per pazienti

‘ travelling to the Trust, which will be[managed by the Administration based on
Le spese sosxenute dai soggetti che si ; the belowexpenditureapproved by the EC.
recano presa l'Azienda, verranno gestite ; Invoices relating to reimbursements will be
dall’arnministrazione sulla base delle ] issued based on the presentation of the
seguenti spese approvate dal Comitato f supporting documents by the patient and/or

'
.

, his/her caregiver where authorized by the
Le fatture relative ai rimborsi verranno . Ethics Committee.

l

l

l

6o

documenti a supporto da parte del soggetto ielo del suo badante ove autorizzato dal;Comitato Etico.
‘

} SPESE FIlMBORSABILI PER IL PAZIENTE ELlGIBLE COSTS FOR PATIENTSLe spese sostenute dai soggetti che ,si ! The expenses insurred by the patients who J
recano presso l‘Azienda verranno gestite go : st will be managed by the
dall’amministrazione sulla base delle ' adm '

following
seguenti spese approvate dal Comitato

, expenses
_ Ethics'

‘ Etico.
Co t .

Le fatture relative ot …'"bGl'5l verranno i Inv. ross related to refunds will be iseued on
emesse sulla base presentazione di] the basis of presentation of supporting
documentiasupportoda parte delsnggetto ; documents by the patients and! of his
elo del suo assistente ove autorizzato dai ! assistant where authorized py the Ethics
Comitato Etico.

’

Committee.
i

SPESE RIMBORSAEIL! DALL’AZ'ENDA ’

— “FL-E RE!MBURSEDBY TRUST:
Pasti: il giorno del viaggio/visita sarano ’@bo.rsatf garneuageroo& 'S- .QL"edei; 9‘.1feLel/stmlqod wi“

(
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persona, al giorno per il soggetto @

l’accompagnatom/assistente, qualora il

soggetto necessiti di essere accompagnato
alle visite.

Automobile personale: Il rimborso verrà
fornito in base alle seguenti tariffe di
rimborso (0,27 €lohilomeiro) calcolate
dall‘indirizzo di partenza all'indirizzo
dell‘Azienda.
Parcheggio: il parcheggio verrà rimb0|sato
per tutte le visite della Sperimentazione lino
o un massrrno di 25 € al giorno.

Pedaggi e tasse per l'accesso alla zona a ‘

traffico limitato: l pedaggi e te tasse per
l'accesso alla zona e traffico limitato
saranno rimborsati fino a un massimo di 25
€ per ogni viaggio andata e ritorno.

Trasporto pubblico. Le spese per il

trasporto pubblico saranno rimborsabili fino
a un massimo di 50 € per ogni viaggio
andata e ritorno Sono necessarie le
ricevute.

Trasporto via terra a noleggio: Le spese
ragionevoli per il trasferimento in taxr o con
il servizio navetta da e per l'aeroporto,
l’hotel & il centro saranno rimborsate tino &!

un massimo di 50 € per visite delta
Sperimentazione. Sono necessarie le
ricevute '

LINEE GUIDI—\ PER EL RIMBORS;0 DELLA
PARTECIPAZIONE ALLA.
SPERIMENTAZIONE DA PARTE DEL
FORN!TORE COLPI1TS

Pernottamento: Se la Spenmentazmne
richiede un pernottamento, Colpitts
premierà e pagherà per il partecipante ed il

suo accompagnatore/assisterite fino a un
massimo di 240 € a notte per camera
(tasse e commissioni infuse).
Sono necessarie le ' teiet_t_ggliate,”
MOM—M281-DOS lTA =DTA Site Specnir; Pl Consoli V 25 Jan 2.021 Final

be |‘eirnbursed up to 7% per person, per
day for subject and caregiver/companion, it

| needed to accompany subject to visits…

l

Personal Automobile: Reimbumement is
based on the following reimbursementrates
(0.27 €! kilometre} calculated from starting
address to the Trust address…

Parking Parking will be reimbursed tor all
Stody visris up to 25 € per day

Î

i Toîls and Congo.tion Charges: Tolle and
congestion charges will be reirnbursed up
to 25 € for each round trip.

‘
Public Transpmtation: Public transportation

jwtll ‘oe covered up to 50 € for each round
j trip. Receipts are required
\

Hired Ground Transportation Reasonable
expense for taxicab or shuttle serwce to
and from the airport, hotel, and Trust, will
be reimbursed up to 50 € per study Vis“,
Receipts are required

STUDY
REIMBURSEMENT

j COLPITI’SVENDOR:
ì

É0vern|ght Accommodations: if the Study
lroquires an overnight stay, Colp|tts WÌ|ll
book and pay to the subject and a
caregiver/nornpanion for up to 240 € per
night per room (inclusr‘leof taxes and fees).

l lìemizrad reoeipts ana required.

PARTICIPATION
GUIDELINES BY

30



Viaggio aereo/trenolautobus: Se un Air/TrainlBus Travel: It a Study
partecipante della subject/caregiver require the travel
Speiimentazionelacoompagnature richiede arrangements, Colpitts can book and pay
l'organizzazione del viaggio, Colpitts può l for the you and an authorized caregiver for
prenotare e pagare per il partecipante e Un i up to 600 € total (inclusive of taxes and
accompagnatore autorizzato fino a un itees) per person, per visit. lf subject does
massimo di 600 € in totaie (tasse e i not want io have Colpitts make his/her
commissioni incluse) per persona. per i travel arrangements. subject can make
visita. Se il partecipante non desidera che ‘ these arrangements himseiil'nei'seif and be
Colpitts, si occupi dell‘organizzazmne dei remtbureeti by the Study Trust. All travel
viaggio, potrà organizzarlo autonomamente } plans should be made as soon as possible
ed essere rimborsato dell’Azienda. Tutti ; aft " the Study vis:t date has been
programmi di viag 'o dovranno essere : confirmed to ensure the most convenient
preparati prima p05.ìlbil6 dopo la conferma and eoonomical arrangements are
,della data della visita della obtained. All tickets will be in Economy
i Sperimentazione, pergararitn== le tariffe più Cl Ps. un . >iiity or Study-related' convenienti ed economiche… Tutti i bi ii med al issues warrar-t otherwise. Approval
saranno in classe economica, a meno che ‘ for tickets other than Economy Class must

\ la disponibilità 0 le questioni me ‘ ‘ be obtained from the Study Sponsor.
; legate alla Sperimentazione non provocano ’ Receipts are required.
idiversamente L‘approvazione di biglietlr
! diversi dalla classe economica deve essere 5

{ ottenuta dal Promotore della ‘

| Sperimentazione. Sono necessarie le
ricevute. .

_

i
.

Alloggi a breve temine, Se il partecipante Short—term Housing: if the Study subject
alla Sperirrientazmne ha bisogno di una requires iionvperm'anent accommodations
Sistemazione temporanea per soggiorni for extended stays due to Study
prolungati a causa della peitecipazione alla partii:ipaîion (e g,, multiple
Sperimentazione (ad esempio , piti days/weeksfmonihs), Coipitts can book and ,

giorni/settimanelmesi'; Colpitts può l pay tor subiect and a caregiver/companion
] prenotare e pagare per il partecipante e un : (double occupancy] for up to 119 € per
accompagnatore/aceistente (stanza doppia) flight (inclusive of taxes and fees). If subject
fino a 119 € a notte (tasse e commizsioni ! does not want to have Colpittsmake his/her
incluse). Se il partecipante non desidera ! housing anangements, subject can make
che Colpitts si occupi dell‘organizzazione

‘ these arrangements himself/herself and be
della propria sistemazione. il partecipante ; ieim’oui'eed by the Study Trust. Receipts
potrà organizzarla autonomamente ed i are required.
essere rimborsato dall‘Azienda. Sono

[necessarie le ricevute.

Spese farmaceutiche. La ace
farmaceutiche sono i costi scsi
dall'Azienfda al fin_c_

l

i

se i Pharmacy Fees. Phairnaoy fees are those
uti

‘

co ‘ts incu ed by the trust for purposes of—'J…Dfil
3'l
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distribuire il Farmaco in Speririteiitazione.
Le spese farmaceutiche indicate nei budget
saranno pagate contestualmente al
ricevimento da parte della CRO di corretta
e dettagliata fattura emessa dall'Azienda.

Vi5lte non programmate: Urra visita non
programmata indica una visita del soggetto
non espressamente prevista da! protocoiio
ma comunque necessario ai fini della
Sperimentazione. Le visite non
programmate saranno rimborsate in b
alla procedura conformemente alle tariffe
previste nei budget. Nel caso in cui una
procedura neoessana dal punto di vista
medico non sia inciusa nel budget. prima di
eseguirta l‘Azienda dovrà riceverne la
preventiva approvazione scritta. L'importo
del compenso per una procedura non
inclusa nel budget sarà approvato al
momento dell‘approvazione scritta

Pagamento a saldo Il pagamento a saldo,
comprensivo di ritenuta del 10% sarà
dovuto al termine della visita di chiusura .e
alla ricezione di quanto segue: (i)—tutta la
documentazione della Sperimentazmne, (ii)
la tracciabilità di tutto il farmaco in

Sperimentazione non utilizzato, (iii) tutte le
eCRF compilate e corrette ed eventuali
quesiti. (iv) completamento della chin—sura

chiarimento formulate dalla CRO- o da?
Promotore per quanto riguarda i—dati @ le

finali dovranno essere presentate alla CRO
entro 60 giorni dalla data della vieta di

dall'Azienda. Le fatture ricevuto
successivamente a tale data non potranno
essere prese in considerazione ai fini del
rimborso il pagamento a saldo verrà
elaborato dopo l‘esecuzione della
riconciliazione finale e includerà la ritenuta
elo qualsiasi pagamento in sospeso

del database e (v] eventuali richieste di.

cartelle della Sperimentazione. Le fatture :

chiusura della Sperimentazione eseguita?

all‘Azrenda. Se |’Aziendapgr ha J_a_ggnj_e_niL

Pharmacy fees as délafled in the budget
will be paid upon CRO’s receipt of correct
and itemized invoice from Trust.

l

l

!

Unscheduled Visits: An Unscheduled Visit
means & su ct visit which is not expressly
set forth ir. the Protocol. but is othenivise
«acuito-d for the Study. Unscheduled Visits
will be reimbursed on a per procedure basis
in accordanoe with the rates set forth in

Budget. in the event a rnedically necessary
procedure is not inciurled in the Budget.
Trust must receive prior written approval
before procedure is performed. Amcum of
compensation for a procedure not included
in Budget will be approved at the time
written approval as provided…

Final Payment: The final payment to include
the 10% witnholding will be payable upon
completion of the close—out visit and upon
receipt of the following: (i) all Study
documentation. (ii) the accounlability of all
unus-ed Study/Drug. (iii) ail completed and
correct eCRFs/queries. (iv) completion of
database lock and tv) any clanfication
requests made by CRO or Sponsor
regarding Study data or records. Final
invoices must be submitted to CRO within
60 days of Trust’s Study close—out visit.
Irivoioes received alter this time may not be
reimbursed Final payment will be

; processed after final reconciliation is
performed and will include withholding
and/or any outstanding payment to Trust. lf
sile has no outstanding payment no
additional payments shall be made.

No other additional fund-ing requests Will be
considered without the prior written consent
of Sponsor cr CRO.

32
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in sospeso, non dovranno essere effettuati i

pagamenti aggiuntivi. '
‘

\

Non saranno prese in considerazione aKre
\

richieste di finanziamento senza il

preventivo consenso scritto del Promotore
() della CRO. ‘

i

i

i

33
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