REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“G ARI M LDI”
Catania

DELIBERAZIONE N. f’dd del 1 ; FEE 2“2[

’Eggetto: Autorizzazione “Sperimentazione clinica :Efficacia e sicurezza di M281 in adulti con

anemia emolitica autoimmune calda: Studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo. PROTOCOLLO CODICE :MOM-

M281-006. Sperimentatore Dottore Ugo
Consoli Direttore U.0O.C., Ematologia.
Proposta N° { E del ‘ >1 3 FC8 ?{}7‘
SETTORE PROPONENTE
AFFARI GENERALI

L' istruttore/Il Responsabile del Procedimento

Ii Capo Setto
Dott.ss7f§rsi Rig‘fi
(exeta Ganpein Gl A !
Registrazione Contabile
Budget Anno _ Conto Importo Aut.
Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Settore Economico\Fi #iayio ¢ Patrimoniale
{dott. Gigy j

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesa 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 lassistenza del Segretario, dotl. LuCiy ©uy By

ha adottato la seguente
deliberazione




Visti:

I1 DIRETTORE DELLA U.0.C. AFFARI GENERALI

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 o riftuto 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 noltrata in

conformita del Regolamento adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020, inoltrata dal
Dottore Ugo Consoli Direttore U.0.C. Ematologia PO. Garibaldi Nesima;

re originali che la che la PRA Italy S.r.1(Promotore) ha trasmesso, nota prot. 0002072 del 2-
2-2021, ai fini della sottoscrizione di competenza, ove € previsto in particolare:

- la fornitura gratuita dei prodotti sperimentali oggetio della Sperimentuzione ;

- la fornitura gratuita deile schede raccolia dati (se in forma cartacea) ed altro
materiale eventualmente previsto dalla Sperimentazione o comungque necessario
allo svolgimento della stessa.

- quota fissa forfettaria pari ad € 1000,00 + VA per spese generali aziendali e
attivita amministrative da versare alla sotfoscrizione della presente convenzione

a seguito ricevimento fattura,

- Il compenso massimo (oppure ipotizzalo in base al numero di cicli di terapia,
efc.)a paziente completato e valutabile sara di € 1 2.064,00+1VA se applicabile;

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

gli artt. 4 comma 3 e 10 comma 3 e I'art.11 del sopracitato Regolamento;

Ritenuto:

per quanto sin gui esposto potersi autorizzare |’esecuzione dello studio descritto in premessa
e procedere alla stipula della convenzione cosi come favorcvolmente valutata dal Comitato
Etico Catania2 ed allegata al presente atto per costituirne parte integralc e sostanziale;



Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua contormita aua
normativa disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla
L. 150/2012;

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

Propone:

e prendere atto del parere unico favorevole espresso dal Comitato Etico Catania2, nella seduta
del 12-9-2G19, verbale n. 685/19 e trasmesso a cura del presidente del detto Comitato, nota
Ns prot. 1219/AA.GG del7-11-2019;

s 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 Haly S.r.l, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, alla Farmacia ¢ al
Presidente del Comitato Etico.

e Munire la presente della clausola di immediata esecutivitd,

Allegati: n. 3 originali convenzioni

I1 Responsabile d
Doft.ss

] Se

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atlo della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata ¢ trascritta, quale parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita ¢ di conformita alla normativa disciplinante la
materia espressa dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario aziendale
DELIBERA

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



* 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. 1219/AA.GG del7-11-2019;

e Autorizzare la stipula della rclativa Convenzione con Momenta Pharmeeuticals
{Sponsor)secondo il testo allegato al prescnte atto e procedere alla sottoscrizione;

¢ Trasmeitere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla
PRA Italy Sr.l., allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, alla Farmacia ¢ al
Presidente del Comitato Etico.

¢ Munire la presente della clausola di immediata esecutivita,

Allegati: n. 3 originali convenzioni

Il Direttore Amminjistrativo Il Direttore
(Dott.Giovanni Agjnino) (Dott. Giugeppe Giammanco)

irettore Generale
. Fabrizio De Nicola)

il Seietario



F copia della presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo deli’Azienda il giorno

g ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

al

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

- ai sensi dell’art. 65 L.r. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 33 Lr. n. 30/93 - ¢ contro la

stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania
1i Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il

Notificata al Collegio Sindacale il

La presente deliberazione & esecutiva:

A immediatamente
Q perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

del controllo preventivo effettuato dall’ Assessorato Re
_del

Q aseguito gionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n.

b. per decorrenza del termine

L FUNZIONARIO RESPONSABILE




~ Allegato A

al decreto 16/07/231 3. pubblicaio sulla
GURS n° 37 de! 03/08/2013

CONVENZIONE TRA UAZIENDA

OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E
DI ALTA SPECIALIZZAZIONE GARIBALD!

e

MOMENTA PHARMACEUTICALS,
CONCERNENTE GONDIZIONS £
MODALITA PER UESECUZIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE  CLINICA  MOM-
M281-006 “EFFICACIA E SICUREZZA i

M281 N ADULTE  SON  ANEMIA
EMOLITICA UTOIMMUNE CALDA:
STUDIO MULTICENTRICO,
RANDOMIZZATO. tN DOPRIC CIECQO,
CONTROLILATO CON PLACEBO” !
PRESSO LU'u.C.C. EMATOLOGIA
NESIMA
Premesse

2019, ia precedenie CRO PPD ltaly S.rii,

| Official_Journal_of the Region of Sicily

INC. .

NAZIONALE E Di ALTA
P SPECIALIZZAZIONE GARIBALD!
AND
MOMENTA  PHARMACEUTICALS, INC.
REGARDING  THE ~ TERMS ANL

I RANDOMIZED,

Annex A
to Decree of 16 July 2013 published in the

No.37 of 59 Auqust 2013

AGREEMENT BETWIZEM
THE AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO)

CONDITIONS FOR CONDUCTING THE
CLINICAL  STUDY  Wifih-Mi281-005
“EERICACY AND SAFEYY OF WM2S1 IN
ADULTS WITH WAPM  AUTOIMIMUNE :
HEMOLYTIC ANEMIA. A MULYICENTER, |
SOUBLE-SLIND, |
LACEBO-CONTROLLED,  S7UDY" AT |
U.0.C. EMATOLOGIA -NESITAA

i
1
!
|
|
|

Wiherass

- - Based on th2 applicaton dated 06k

che con istanza in dafa 5 settembre
P8l

ha sichiesto la pertinente autorizzazione ad :

effettuare la spermentazione clinica di
Fase liflil "Efficacia & sicurezza di M281 in
adulti con anemia emoiitica autoimmuna
salda: studio multicentrico, rendoimizzato, in
doppio cieco, contrmilzta cor placebo”, Frot.
MOM-M281-008, Codice Eudialt 2013-
coQ726-17 (cli seguitc a2
"Sperimentaziona™);

- che it competente comigic clico
Catania 2 ha eapressc il propic parere
favareyole con osservazion! giurdiche al

riascio dellautorizzazione, in conformita ot
P Dgs 0. 219 del 24 givgno 2003 e atlz alire

norme vigenti ir, matena, nefia seduta del
12 Settembre 2018 con  verbale o
685/18(Rif 5585},

1

{ no. 885/ 1(Ri 55655,

September 2019, the former CRO PP italy |
nas reguested the  reievant
authorisation to conduct the Clinical Slucty
in Phase 2/2 “Eficacy and Satety of MeB1
in Adults with Warm Autoimnune Hamolytic
Anemia: A Nullicenier,  Randoinized,
Double-blingd, Placebo-controlled, Study .
Protacol MOM-M231-008, EudraCT code
2013-0900726-17 (heremnaftar referred 10 ar
the "Swudy")

- The covpetent Ethics Commitlee
Catama 2 has axpressed a favourable
spimion wali fegal remarks to isswing its
suproval i acceadance wilh Legisialive
Desies 211 of 2U8/2003 and other turrent
appicsbie regulatons, durity a meeting
neld on 12 Segwmber 2010, with minutes

MOM-MZ81-606 ITA CTA Site Specitic P Consoli V 45 Jan 202 Fmal



————

I
Sperimentazione potra | -
solo  qualora

che
essere avviata
Competente non abbia comunicato
termini di legge, obiezioni motivate:

la

- che |a Sperimentazione slinica sui | -

pazienti neifambito di tutte le stritture | at all fa
| deff Azienda Ospedaliera . Universitaria di | Rilievo
i 1alizzazione | Gariba

e di Alta Spec
Garibaldi potra essere apera
pieno rispetto delia dignita deil
5u0i diritt) fondamentali cosi ¢
dal “Trattato gj Helsinki”
eventuali emendamenti,

“Good Clinical Practice”

dalla Comunity Europea {c
dal Governo taliano ed in accordo con le
Linee  Guidg emanaie  dagli  stessi
organismi), in attuazione di gquanto prevede
inoltre i Convenzione del Consiglio
d'Europa per g pratezione dei  diritti
del'uomo e deila dignita dellessers umano |
nell'applicazione della biologia e dela !
| medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile def 1997 |
e, infine, secondg j contenuti dei codici]'
Haliani i deontologia  medicg delle |
prefessioni  sanitarie e dei Regclamenti ;
vigentt in materia. l

ta solo nel |

ome dettato
€  succeasivi
dalle norme d;
(GCP) emangte
osl come recepiti

seguito per brevita
Catania, Piazzg 54
C.F./P.1.0472127
Direttore General

"Azienda™ con seda i
nta Maria di Gesu 5 —
0876 nellia persona dai
e Dott. Fabrizio De Micola

E

Momenta Phamaceuticals, |ric. {di seguit;
per brevita ‘Promotore™ con sede legaie i
301 Binney Street, Cambridge. MA 02742,

MOM-M281-006 j74 CTA Site Specific #) Congaii v

Tautorita ! Competent Authori
. €nro i justified objections
| required by {aw

coinplete respect for a pers
4omo e dei | basic rights. as get forth in the “Declaration
i of
ameindments,
Practice"
European Community (as im
| the italian
with
bodies),
I 1equirements set forth

| Europe's Treaty for the p
rights and the dignity o
the application of big|
signed in Ovieda on

‘astly, in accordarice
and heaithcare profe
and current applicab

TRA ’ BETWEEN
i
L'Aziendg Ospedaliera di Rilievo Nazionaie f Azienda Ospedaliera di Rilieva Nazionaje e
e di Alta Specializzazione Garibaldi  (di Ldi Alta Speciafizzazione Garibatdi

I hereinafter referreq to as
, in Catania, Piazza Santg
I Tax
| 04721270876 in the pe
[ Manager Dr. Fabrizio De Nicola

| Momenta Pharmaceuti
r referred

| registerad
| USA_rappr FeseMaty_dai Vica Presidente .E,Qa_m.&f_@,%.__’}éé_ﬁélfl_%_U__SA_,_.f_L_‘e resented |

N —————

— ——

The Study may only begin if the
ty has not raiseqd any

within the timeframe

The Clinical Study involving patients
cilities of the Aziengda Ospedaliera di
Nazicnale e di Ajta Specializzazione
ldi may onfy be conducted with
on’s dignity and

——

|

Helsinki"  and any subsequent’
in  the "Good Clinicaf )
(GCP} guidelines issyed by the
plemented by
Govemment and in accordance ]
the  Guidelines ’

in  addition

issued by these

implemenﬁng the

in the Council of

rotection of human

f human beings in

ogy and medicine

4 April 1997 and,

with the ltalian medica

ssions code of ethics
le regulations

"the Trust") baseq
Maria di Gesu, 5,
Registration No

Code/VAT )
rson of the Generai

AND

cels, inc. (hereinafter
fo  as "Spansor") having its
office at 301 Binney Street,

2

28 Jon 2021 Finai



Clinical Operations, Brian York.

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

Oak Way, Green Fark, Reading, Berkshire, |
Research

RG2 6AD e Pharmaceutical
Associates ltaly, s.rl, con sede operativa
Via Borgogna & — 20122 (MI), Malia,, (di
seguito per brevita “CRO") essendo societa
di ricerca clinica, la preparazione, lavvio e
la gestione della Sperimentazione (definita
qui di seguito). La CRQ non & pare della
presente Convenzione e ij Promatore potra,

CRO o assumersi certi ruol delegati alia
CRO nella presentz Convenzione
S| CONVIENE E S| STIPULA QUANTO
SEGUE

ARTICOLO 1
Fremesse

by its Vice President Clinical Operations,
Brian York.

Whereas Sponsor has engaged PRA
Phaimaceutical Research, Inc, 4130
Parklake Avenue. Suite 400, Raleigh,
MC27612, USA and its own affiliates Pharm
Research Associates (UK) Ltd, 500 South
Oak Way, Green Park, Reading, Berkshire,
RG2 6AD and Pharmaceutical Research
Associates {taly, s.r.l. with register office at
Via Borguna 8 - 20122 ( M), ltaly .
{hereinafter referred te as “CRO") these
vemng clinical researchi organizations, to
prepare, inittate, and manage the Study
idefined below). CRO is not a party to this

; Agieement and Sponsor may change its
a Sua sola discrezione, cambiare ia propria |

CRO or assume ceriain roles delegated 1o
CRO in this Agreement in its sole
thiscretion.

THE FOLLOWING IS HEREBY AGREED
AND ENTERED INTO

ARTICLE 1
Recitals

Le premesse e ¢li eventuali ailegati i The recilais and any annexes are an |

costituiscono  parle  integrante  della lintegral part of this agreement.
presente convenzione. I
ARTICOLO 2 ARTICLE 2

Referenti della Sparimentazicne

L'Azienda nomina quale responsabiie deila
Sperimentazione richiamata in premessa, a
seguito di formale accettazione, il Datt. Ligo
Consoli, in servizio presso 'U.0.C.
Ematologia -Nesima, in quaiita ai
Sperimentatore principale, che sottoscrive
la presenie convenzione. I
tecnico scientitico
per conto del Promotore sara ie Dotl.ssa
Marie-Helene Jecuvin, i  guale potra

referente |
tella Sperimentazione |

Study directors

The Trust appoints as Diractor of the above
Study, following his formal acceptance, Dr

go  Consoli practising at U.O.C.
Ematologia  -Nesima, as  Principal

Investigater, who signs this agresment.

The iechnical and scientific direcior for the
clinical Stuay, on behalf of the Spansor, will
e Dr. Marie-Halene Jouvin who may
appoint a project marager and maintain
sontact with the healthcare staff in charge

nominare un responsabile di_progetty ed ! of planning ard conducting the clinical

. 3
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avere contatti con i sanitari incaricati di
programmare e di  eseguire la
Sperimentazione nel rispetto di 'quanto
previsto dalla normativa nchlamata
premessa.

L’Azienda accetta le visite di monrtoraggso
che verranno eseguite presso I'U.G.C.
Ematologia -Nesima, da parte del
personale del Promgctore a di societa terza
incaricata dal Promotore, al fine di verificare
il corretto andamento detia
Sperimentazione.

|L'Azienda atltresi acceita le eventuali visite
di audit che verranno eseguite presso
'U.0.C. Ematologia -Nesima, da parte del
personaie dei Promotore o di societd terza
incaricata dal Promotore, al fine di verificare
il corretto andamento
Sperimeniazione.

ARTICOLD 3
Inizio Sperimentazione & numeio pazienti

La Sperimentazione avra
'ottenimento delie necessarie
autorizzazioni ai sensi della normativa
vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale del'Azienda
saranno arruolati circa 1-2 pazienti entro il
31 Dicembre 2021. li numero complessivo
massime, tra tutt i centd partecipanti nel
mondo, sara di n. 80 pazienii.

Essendo una -‘::penmentazuone
multiceritrica ad arruolamento competitivo,
Il numero di pazienli per centro pud variare,
in pill @ In menc, in furizione della capacita
d'arruoclaments di clascuns.

Le parti prendeno aiio che un eventuale
aumento del numero di pazienti da
arruolare presso il centro sperimentale
del’Azienda, davra essere preventivamente
cencardato tra lo Sperimentatore principale
ed il Promotore. Lo Sperimentatore
principale ha la responsabilita della notifica
dell'ampliamente al comitato etice. Resis
inteso che laumentc della _casistica,

inizic dopo

: order fo verify that the Study is being

detla |

. a higher number of patients at the Trust's

- above conditions,
A a-}dundum to this Agreement; the financial ]

Study, in compliance with the requirements
of the aforementioned legislation. The Trust
accepts the monitoring visits that will be
carried out at the U.0.C. Ematologia -
Nesima, by the Sponsor’s personnel or by a
third party appointed by the Sponsor, in

conducted appropriately.

The Trust also agrees to any auditing visits
that will be carried out at the U.0.C
Ematologia -Nesima, by the Sponsors
perschnel or by a third party appointed by
the Spansor, in order to verify that the
Study is being conducted appropriately.

ARTICLE 3
Start of the Study and number of patients

The clinicai Study shall commence only
after the required authorisations have been
obtained, in compliance with applicable
taws and internal regulations.

At the Trust's Study site, approximately 1-2
patients will be enrolled by 31 December
2021. The maximum total number at all
parlicipating sites worldwide will be 80
patients.

As this is a mulii-centre Study with
competitive enrolment, the number of
patients per site may vary according to the
enrsiment capacity of each site.

The parties acknowledge that enroiment of

Study site shall be agreed upon in advance
by the Principal investigator and the
Sponsor. The Principat Investigator will be

responsible  for intorming the Ethics
Committee of such increase. it is
understood that a higher number of

paiients, carried out in compliance with the
shall not require an ;

MOM-M231-008 ITA CTA Gite S
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effettuato  alle suddette _condizioni. -non | conditions per patient agreed upon
richiede la stipula di un atto integrativo ala | hersunder shall be applied to all additional
presente  convenzione; le condiziopi | patients.
economiche per paziente pattute nelia [ The Sponsor shall inform the Principal
stessa si applicheranno a tutti i pazlentl investigator promptly in writing of the
aggiuntivi.  closing date for enrolment, or when the total
il Promotore comunichera tempestivamente | number of required patients has been
per iscritto allo Sperimentatore principale la | reached mterrsatlonaily or of the expiry of
data di chiusura degii arruclamenti, o per | deadiines, and the Principat  lavestigator
raggiungimento del numero o pazienti | shail conduct the clinical Study only with the
complessivamente richiesto a  fivelic patients whe have already been enrclied at
internazionale o per scadenza dei tempi | the dale of such communication.
previsl, e lo sperimeniziore sard quingdi | The Sponsor shall inat be itable for and shali
tenuto a svoigere ia Sperimentazione solo | not acknowledge any compensation for any
su quei pazienti gia arruolati alla data di | patients  enrolled by the Principal
detta comunicazione. invastigator, vr his own initiative, beyond
Il Promotare non avra alcuna responsabilita | the maximum number agreed upon or
2 Non nconoscera alcun compense per | subsequently 10 the date on which closure
pazienti armuolati dalic  Spedimentatore | of enrolment has Yeern notified.
principale, su sua inizigtiva, oltre il numero :
massimo concordato o in data successiva a
quella della comunicazione di interruzione
dell'arruoiantento.
ARTICLE 4
ARTICOLO 4 o : . Obligations of the parties

Obbligazioni delfe parti . '

‘4.‘1 The Sponsor undertakes to do the

4.1 }li Promotore si impegna: . following:
3) A fumire a propria cura e c,ptnse | _
alVAzienda, tramite la farmacia (ai sensi| | a) Provide at its own exnense to the

delfart. 20. c. 2, D.Lgs n. 24103 2 succ. | Trust, through the Pharmacy (in
modd.) i prodotti sperimentati (MF e PeiMP | accordance with Article 20, sub-section 2 of
come previsto dal protocclio e in accondo | Legislative Decree 211/03 and subsequent
alla definizione del DM 21 dicembre 2007, | amendments} the Study products (M281
owvero, M281 e placebo, nelle quantita. e '; and placebo) IMF apd PelfAP as sat forth in
modahta necessarie alfesecuzione della | the protocol and in  accordance with
Sperimentazione, confezionali ed etichettati | Ministerial Decree of 21 December 2007,
secondo guante descritto dal protocolio e ! namely. M281, in the amounts and in the
dalla normativa applicabile. | farmaci | ways requiired for the conduct of the clinical
debbono essare accompagnati da regelaie | i Study, packaged and labelled as set farth in
documento  di  trasporio rportante | the Protucol and in goveming regulations.

descrizione dei prodotti, quantita, lotte di ' The medicinal products must be provided
preparazione, data di  scadenza, il | with a packing note bearing a description of
riferimento del proioceilc sperimentale, i | the oroducts, quantities, manufaciuring

reparto a cui sono destinali, i narne del ] batch, expiry date, reference number of the
| responsabile deiiav_.__gperimemazione. La ; clnical Study’s Protescol, the depariment for

‘ o , g
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farmacia dell'Azienda assicura lidonea
conservazione del prodotto da
sperimentare adottando tutte le misure
necessarie, fino alla distribuziona allo
Sperimentatore principale che dalla presa
in caricc ne risultera consegnatario. i
consegnatario cura la tenuta di un apposito
registro di carico e scarico costantemenie
aggiornato.”

L'Azienda utilizzera | pradotll sperimentsh
forniti dal Fromotore s0lo ed
esclusivamente ai fini deila
Sperimernitazione, iinpeghandosi inolire a

restituire zllo stesso i volumi residuali & i
termine della Sperimentazione stessa, con ;

spesa a carico dei Promofore. La Fannacia
delf Azienda assicura

adotiando futte le necessarie misure.

farmaco spermentale  non usato,
parzialmente usato o scaduto durante o
svoigimento della Sperimentazione. -

Per fesecuzione della Sperimentaziang il
Promotore si impegna inoltre a fornire
gratuitamente le schede raccolta dati (se in
forma cartacea) ed altro materiale
eventuaimente prevista dalla
Sperimentazione o comungue necessario
alle svolgimento deiia stessa

b) A coimispondere allAzienda quanio
segue:

« Oneri fissi per costi det Coritato Etico
per la soitomissione
Sperimentazione: secondo quanto
stabilito con D.A. n. 30 def 17 g2nnaio
2014 - GURS n. § del 31 gennaio
2014,

» Quota fissa forfeitaria pan ad €
10G0,60 + VA per spese generali
aziendali e attivita amministrative da
versare akaz sofioscrizione  defla

della |

whict: they are intended and the name of
the Pancipal Investigator. The Pharmacy of
the Trust shall ensure appropriate storage
of the Study product by adopting all
necessary measures until it is distributed to
the Principal investigater, who will become
the consignee upon receipt. The consignee
shali be respeonsible for managing an
appropriate  register thalt will be kept
contmually updated as to rece:ved and
dispensed product”

The Trust shail use the experimental
praducis provided by the Sponsor solely
and sxclusively for the purposes of the
clinical Study and undertakes to return to

| he Sponser all unused products at the end
lidoitea |
conservazione dei prodotti da sperimentare

of the Siudy, at the Sponsar's expense.
The Pharnacy of the Trust shail adopt alt

i necessary measures io ensuie that the
Il Promotore provvedera aliresi al niiro del
: The

Studyv products are appropriaiely stored.

Sponsor  shall also arrange  for
collection of any study medication tiat is
unused, partially used or that has expired
during the Study. Furthermore, in order to
conduct the clinicai Study, the Sponsor
undertakes to pravide free of charge ail
case report forms (if in paper form} and any
other material related to the clinical Study
of in any way required to caongduct ihe same.

b) Ta pav the feilowing to the Trust:

«  Fixed  expenses for  tthics
GCommitdee costs for Study submission:
according {o tha A.D. No. 30 daled 17th
Jznuary 2014 - GURS No. 5 dated 31st
January 2014,

. Fixed iump sum equai to € 1000,00
+ VAT for Trust general expenses and
administ:ative  aclivities o pay al the
signature of Agreement upon receipt of

b invoics,
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presente - convenzione a segunto
ricevimento fattura. S

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

. A copertura dei costi derivanti efo
generati dalla Sperimentazione, per cgni
paziente elegyibile e vaiutabiie inclusc e
trattato secondo it protocollo ¢ per il quaie
sara consegnata la relatva CRF (“Case
Repont Form™) campletata e ritenuta valida
dal promotore, gii mporti sotto indicatt, in
base alle attivita svoiie (imporli in euro, IVA
esciusa). Il compense massimo {(oppure
ipotizzato in bhase al numerc di cicli di
terapia, etc) a paziente completato s
valutabile sara di € 12.064,00+IVA (se
applicabile).

Tali imposti includono i costi di eventuati
esami e/¢ procedure esplicitamente prewstl
nei protocolto.

in case of amendments, they shall be
invoiced at the cost applicable at the time of
their- submission.

. Based on the activities carried out,
the amounts specified here below {in Euro,
net of VAT) to cover costs resulting and/or
arising from the &tudy for each eligible and
assessabie patient included and {reated in
accordance with the Protoco! and for whom
a compieted Case Repail Form (CRF) that
is deemed valid by the Sponsor has been
provided. The maximum payment {or
estimated payment hased on the number of
treamment cyclas, etc.) for

AT (if applicable).
These amounis include the cost of any
tests andfor procedures explicitty stated in
the Protocol,

Visit Nawie m
e ‘Screen <4 Weeks to Day -1 554,55

Visit Name SRCIRCSIE | | week 0 Baseline (Study Day 1) 1.001,65
Screen -4 Weeks o Day -1 554.55 12 " 868,25
Week 0 Baseline (Study Day 1) 1.001,65 4 868,25
2 . 868,25 1s 764,75
4 _ 1868,245 18 - 1.001,65
6 764,75 1 ) 764,75
8 1.001,65 . 1 395,85
10 764,75 i1 764,75
12 89535 - 16 974,05
14 164,75 8 764,75
16 974 05 >0 863,25
18 764,75 » 764,7
20 868.25
22 764,75 24/ET Ernc of doubleblind 627,20

30 FU
24/ET End of doublebiind 27,90
30RU - 539,35 Tatal Cost Per Coinpleted Patient
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Total Cost Per Completed Patient

. I Promotore provvedera, comuncue,
a rimborsare alfAzienda futti | costi:
aggiuntivi risultanti da attivita

mediche/diagnostiche non previste nel
prefocollo o successivi emendament allo
stesso, e non gid coperti dai compensi

sopra elencati, gquealora tafi attivita st
rendano indispensabili a seguile di
un'alterazione Jello  siato  clinice  del

paziente causata dafla Spenmentazione
' stessa. | fimborso sarg effetivaty scio a
condizione che tali attivita & ;i relativi cosli
come da tariffario

dellAzienda siano slati tempestivamente
comunicati, giustificati e documentati per
iscritto  al Promotore (fermo restando
fanonimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad eccezione, del
contributo spese, per violazione dei criteri di
inclusione e, comunque nei caso di non
corretta e Ccompleta osseivanza det
protocollo.

Gii importi di cui ai preaente art:coio
saranno corrisposti ail'Azienda a ironte di
emissione di regolare fattura da. parte delia
stessa, sulla base di rendiconto presentato
dal promotore da inviare 2ai seguenti
indirizzi: : :

Arnas Garibaidi

Piazza Santa Maria di Gesis,
Catania

Setiare Econamico
Patrimoniale :
Riferimento per Ia fatturazione: rag. Swerlo
Franco e-mail ; saveriofra@tiscaii.it

5 - 95123

finanziario a

il Promotore attraverse la CRC provvedera
a saldare la fattura emessa daliAzienda
entra G0 giomi mediante bonificn hansario
sui seguenti riferimenti, citandc nel borifico

. Furthermare, the Sponsar shall
reimburse the Trust for any additional costs
resulting from medical / diagnostic activities

: that are not provided for in the Protocal, or

in subsequent amendments of the same,

land that are not already covered by the

above payments, shouid such activities
become nacessary following a change in
the clinicai conditions of a patient caused
hy the Study Reimbdraemenl wiil oniyv be
related cow ts, in dwordance with the Trust’
Rates List, have been promptly notified,
justified and documented in writing to the

. Sponsor (without prejudice to the patient's

)

anonymity).

No payment shali be made, except for
reimbursement of costs, in the event of any
breach of the inclusion criterta or any
impreper or incomplete comgphance with the
Protocol. The amounts stated under this
Article shail be paid to the Trust upon
submission of a standard invoice by the
Trust, based on a statement subimnitted by
the Sponsor to the following addresses:

Arhas Garbaidi
Fiazza Sanla Mariz di Gesu, 5 — 95123
Catanis

Settore Econiomico Finanziario e
Patiimoniale
Contact for the voices. rag. Saverio

Franco e-mail : saveriofra@tiscalt.it

The Sponsor shall seitie the Trust's invoice
within 60 days by bank transfer as indicated

| below.
| stating the inveice number in the narrative

| of the bank transfer.
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come causale il numero della fattura.

Banca Nazionale det Lavoro - Catania —
C.so Sicilia n® 30 - 95131 Catama
INTESTATO:

Azienda Ospedaliera di Rilievo
Nazionale e di Alta Specializzazione
“Garibaldi”

Piazza S. Maria di Ges n. 5-- 95124 -
CATANIA

C.F.!P.IVA : 04721270876

IBAN:

L ITBOCO1005169000C0000248900
CODICE SWIFT: BNLIITRRCTX

inoltre, il Fromotore metlte & disposizione
dei pazienti che parecipane ailla
Sperimentazione fa poscibilita di otianere
un rimborso delle spese sostenute in
relazione a ciascuna visita effetluata presso
il centro della Sperimentazione, Nei nspetio
del decreto Ministero della salute datatc 21
dicembre 2007, pubblicato in Gazzetta
Ufficiale n. 51 del 3 marzo 2008, & fatic
obbligo che le pracedurse di imborso siano
approvate in anticipe dal comitawe elico e
avvengano solo ed  esclusivamente
attraverso Yamministrazione degli istituti
dove viene eseguita la Sperimentaziong.

Pertanto PAzienda attuera le ;:rocr—:dure!

relative al rimborso offertc dal Promotore.
Ciascun pazienie presentefs le ricevate
delle spese sostenuis per raggiungere

PAzienda; tali ricevute saranng rese
anonime a cura dellAzienda stessa.
L'Azienda inoltrerda al Promotore - it

rendiconto del totale da rimborsare basato
sulle ricevuie delle spese sostenute dai
pazienti e presentate all'Azienda. in
occasione delle visite eseguite nel periodo
di riferimento. it Fromotore potra controliare

le somme richieste confrontandole conle |
visite eseguite dai pazienti ed effettuera v
pagamenti in favore dellAzienda. Sara !

L quindi  responsabilith dellAzienda

Banca Nazionale del Lavoro - Catania -
C.s0 Sicilia n® 30 - 35131 Catania
ACCOUNT HOLDER:

Azienda Ospedaiiera di Rilievo Nazionale e
di Alta Specializzazione “Garibaldi”

Piazza S. Maria di Gest n. 5 —~ 95124 -
CATANIA

| Tax  Code/VAT  Regisuation  No.:
. 04721270876
IBAN: IT 8GCA10051620000000602 18500

P SWIFT CODE: BNLIITRRCTX

|

Lin addition, the Sponscr shall give Study
| subjects  the  opportunity to  claim
s reimbursement of costs incurred to attend
each visit at the Trust. In compliance with
Healih Ministry Decree of 21 December
2007, pubtished in Official Gazatte No. 51
of 3 March 2G08, raimbursement
grocedures must be approved in advance
by the Ethics Committee and must occur
exclusively through the adminisization of the
Trust. Therefore the Trust shall process the
reimbursements offered by the Sponsor.
Each Study subject shall submit receipts for
the costs incurred to reach the Trust. These
receipts shall be made anonymous by the
Trust. The Trust shall send the Sponsor a
stafement each month of the total to be
reinbursed based on ihe receipts of costs
. incurred by Study subjects submitted to the
i Trust during the visits in ihe reievant period.
The Sponsor may check the amounts
glaimed by coinparing them with the visits
I attended by Study subjects and shail pay
the  Trust. The Trust wil then be
responsible for reimbursing the amounts 1o
each Study subject. Study subjects should
endeavour to book the most inexpensive
flighis, trains, hotels. etc. All costs for items
not -specified here will not be reimbursed
{such as; ftslevision, mini-kar, lavndry,
antertainmant, personal hygene preducts,
in-raom services other than reimbursable
i meals, personal  hygiene  products,
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provvedere al rimborso di tali somme a
ciascun paziente coinvolto, secondo di
quanto indicato nell'Allegato A, N
i paziente fara comunque il possibile per
prenotare i bigiietti aerei e.di treno, gii
alberghi, etc. pill economici. Tutti i costi
relativi @ voci qui non specificate non
verranno  rnimborsati  (cicé, a titolo
esempiificativo; televisione, mini-bar,
iavanderia, animazione, prodolti per la
pulizia personale, servizi in camera divers
dai pasti rimborsabili, prodott per la puiizia
rersonale, giomali, tutti gli altri costi creatisi
@ ¢asa in conseguenza dell'assenza per la
visita in pspedale).

Entro sessanta (80} giorni in seguito alla
conclusione della Sperimentazione presso
l'Azienda, dowa essere consegnaia  a!
Promotore una fattura firale. I Promotore
non avra aicun abbligo di pagare le fatture
ricevute successivamente a detto periodo.

¢)Oltre a quanto previsto sopra, per tutta ja
durata della Sperimentazione presso - il
centro sperimentale, il Promotore concede
in comadato d'uso gratuito allAzienda. che
a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per
gii effetti degli artt, 1803 e segg. del c.c. cui
le parti si fimettono, la seguente
apparecchiatura, in perfetta stato - i
utiizzazione e funzionamento ¢ confarme
alle norme ui sicurezza appiicabit; vigenti (di
seguito denominata “Apparecchiatura™:

« n. 1 ECG, modello: Eli 150G,
marca: Mortara

Al soli fini del computo delfeventusie
perimento dellapparecchiaiura, si dichiara
che il valore della stessa e pari ad eurc 2.
571,41 {duemilacinquecento settantuno/4 1)
+ [VA.

Se previsto dal regolamentc deli'Azienda,

né,wspahers,.ai! other costs arising in the
home as a result of attending the Study
visit). .

| Within ~ sixty (80} days foliowing the
s eonciusion of the Study at the Tiust. 2 final
invoice shall be delivered to the Sponsor.
The Sponsor shall have ne obligation to pay
invoices delivered after such period.

¢} In addition to the above, the Sponsor
shall provide on 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 foliowing equipment in good
working arder and compliant with current
applicable safety regulations (hereinafter
referred to as "the Equipment™):

+ n. 1 ECG, model: Eli 150C, brand:
Wortara

For the sole purpose of calculating the
Equipment's depreciation, the stated value
;of the same is Euro 2. 57141 (two
thousand five hundred seventy-onef41) +
VAT.

If provided for in the Trust's regulations, the
introduction of the Equipment shall be
conditioral en the implementation of a
' specific resolution that will be issued at the
j_same time as the resolution for the Study,

lintroduzione  dellApparecchiatura  sa2ra
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subardinata all'esecutivitad di specifico atto
deliberative che sara emesso
contestuaimente alla delibera relativa alla
Sperimentazione o incluso nella stessa. =

L'Apparecchiatura di cui sopra rechera la
dicitura “concessa in comodato d'usc
gratuitc da Momenta Pharmaceuticals,
Inc..”

L'Azienda, e per assa il centre deils
Sperimentazione  si impegna a custodire
i'Apparecchiatura con la diliganza del buon
padre di famiglia, ed ad chlizzarla, sotto 1a
responsabilita delio Sperimentatore
principale € a mezze di propric personale
tecnicamente qualificate, espressamante
ed esclusivamente per le necessita «deila
Sperimentazione, in mado appropriato. €
cenforme alla normale destinazione d'uso
dell'apparecchiatura stessa.

il Promotore paghera ragionevo!li spese.
senza oneri a carico dellAzienda, per il
trasporto, linstallazicne ed il . ritiro
dell' Apparecchiatura e fornira gratuitamente
allAzienda il matenale di consumc
necessaria per if funzionamento
delf’ Apparecchiatura. H Promotote dichiara
softo Ia. propria responsabilita che
lintroduzione  delfApparecchiatura non
vincola F'Azienda allacquisto di materiale. di
consumo in esclusiva. )
Secondo quante previsto nei manuals
tecnico dell' Apparecchiatura, il Promotore
paghera spese ragioneveli per fuftti gii
interventi tecnici necessari per il buon
funzionamento dell'Apparecchiatura, guali,
controlio di qualita, tarature e vernfiche di
sicurezza periodica. In caso di disfunzione

or inciuded in the same.

The above equipment shall bear the
wording “provided on free loan by Momenta
Pharmaceuticals, Inc.”

The Trust, and the Study site on its behalf,
undertakes to take due care of the
Equoment, and to use it uider the direction
of the Ppncipal investigator and through its
technicaity gualified personnel, solely and
exciusively for the purposes of the Study, in
I an appicpsiate way and in compliance with
[ the normai intended use of the Equipment.

i The Sponsor shal pay reasonable
! expenses, at no cost to the Trust, for the
'Equipment transportation, instaliation and
collection and shall provide free of charge
to the Trust the necessary consumables to
use the Equipment. The Sponser states
and warranés that the introduction of the
Equipment shali not be tinding on the Trust
{or the exclusive purchase of consumables.
As set forth in the Equipment technical
manuai, the Sponsar shaill pay reasonable
expenses for all technical servicing required
to ensure that the Equipment is in good
working order, such as periodic quality
contral, calibration and safety checks In the
event of a maifunction or a fault in the
equiprment, which wili be notified promptiy
oy the Principal Investiqator, the Spansor
siall  pay reasonabie expenses for
corrective mainienance, repair or
repiacement with similar £quipment.

o} guasto dell'Apparecchiatura,

tempestivamente comunicati dailo

Sperimentatore principale, il Promotore !

paghera ragionevoii spese per  la | ,

manuienzione conetiiva o ia siparazione 2 | The Trust may not ssign the equipment to
la sostituzione con analogs | third parties, even temporarily, either in
Apparecchiatura. - veturn for payment or free of charge. The

11
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[ CAzienda non pud
I'Apparecchiatura a terzi né a titolo gratuito [
neé a ftitole oneroso e neppure

temporaneamente. [’Azienida s'impegna

inoltre @ mantenere libera da ogni vincolo o |
gravame [P'Apparecchiatura concessa in
camodato.

It Promotore si riserva la facolis di ritirare
anticipatamente FApparecchiatura, qualora
la stessa sia utizzata dalfAzienda, o per
essa dal centro dells Sperimentazione, ir

modo impropric eio can  materiale di
consumo non idonzo.

L'Azienda, costitLitg cusiode |
dell'Apparecchiatura. si assiimea sin d'ara la

cédere | Trust also  underiakes

responsabilita per ogni eventuale danno
che potesse derivare g persene g cose di

Sua proprieta o di terzi, che derivi da un
improprio o errato use deil' Apparecchiatura i
9 conseguente a2 dolo o colpa grave,
impegnandcsi  pertainto  a tenere |l
Promotere soilevato e indenne af riguardo.

Eventuali danni derivanti da difetto di
fabbricazione sono coperti dalia garanzia
del produttore e/o daila polizza di coperiura

assicurativa  de} Fromotore.. Rimane
peraltra inteso che saranno indennizzati
esclusivamente | danni diretti, debitaments
documentati. . )
In caso di furte ¢ perdita
dell’ Apparecchiatura, I'Azienda provvedeara,
entro 2 giomi iavorativi dall'evento, .alla
presentazione di formale _denuncia -alia
competente pubblica  awtorita .con
ctomunicazione deli'accadutoe al Promotare
nello stesso termine. In tutii gli aitei casi i
danneggiamento o distruzione, I'Azienda
dovra darme comunicazione a promotore
entro 5 giomni lavorativi - dall'evento.
L'eventuale utilizzo fraudolerito o
comunque non autorizzato dovrd essere
segnalato immediatamente. :

In caso di danneggiamentc ifreparabie . o
furto deilApparecchiatura, jj Promctore
provvedera alla sostituzione delia stassa,

to keep the
Equipment provided on bailment clear of
any liens or encumbrances.

The Spaonsor reserves the right to collect
the Equipment earlier if it has been used
improperly  andfor  with unsuitable
consurnables by the Teust, or by the Study
site on ds behalf,

As custodian of the Equipment, the Trust
hencefarth  azsumes liability for any

damagz that may be caused to peopie or !
objects in #s possession, or belonging 1o

ihird perties, that may be caused by
improper or incarrent use of the Equinment,
or as i resuil of willul misconrduct or Jgross
tegligence.  undertaking tc keep the

| Eponsnr harmless in this respect.

Any <dsmage caused by manufacturing
defects is covered by the manufacturer's
warrainty andror by the Sponsor's insurance
coverage. Wt is alsc understood that
compensation will only be payable for direct
dafage that is duly documented.

In the event of theft or loss of the
Equipment, the Trust shall submit an official

. "eport 1o the relevant puplic authority within
2 {two}-working days of the occurrence and |

notify the Sponsor within the same term, In
ail other cases of damage or destruction,
the Trusi shall inform the Sponsor within 5
{five) working days of the event Any
fraududent or unauthorised use of the
Equipment must be reporied immediately.
In the event of irreparable damage or theft
of . the Equipment, the Sponsor shall
arange for its replacement without
additional cost for the Trust, unless this is
the result of wilful misconduct or gross
negligence on the part of the Trust {or of
the Study site), in which case the Trust
zhall be wholly liable,

senza costi aggiuntivi per PAzienda, salyy ]
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che il fatto derivi da doio o colpa grave
delfAzienda (o del centro delia
Sperimentazione), nel qual caso I'Azienda
si assume |a totale responsabilita.

Al termine della Sperimentazione, o in via

anticipata nel caso ne ricorressero |
presupposti, il Promotore richiedera ia
restituzione  delf'Apparecchiatira previa
comunicazione allo Sperimantatore

principale cor preavvisa di 55 giomi a

mezzo iettera raccomandata AR o
comunque entro {5 giorn: daila data oella
‘wvisite  di chiusura del centre  della
Sperimentazione,

L'Azienda si  obbliga a restivire

FApparecchiatura nelle stesse condizioni in
Cui si trovava al momanto della cofnsegna,

alfuso o it suo deperimento dovuto & case
fortuito o forza maggiore, spesa non
imputabile allAzienda purcré (evento sia
natificato come scpra previsio.

42 L'Azienda e o Speiimentatore
principale s'impegnano ad osservare tutte
le istruzioni, le direttive e
raccomandazicni precisate nel parere del
comitato  etico. Lo Spernimentatore
principale, inoltre, terra. infomato !
Promotare e i comitato | etico

sulfandamento della Sperimeniazione o
sara tenuto a comunicare agli  slessi
feventuale verificarsi, nel corso della
Sperimentazione, di eventi avversi seii o

effetti coilaterali gravi, direttamente . o
indirettamente correlabiti aila
somministrazione dei farmace in
Sperimentazione.

La documentazione inerente alia

Sperimentazione che rimarra in pPasSsEsso
dellAzienda, dowra essere conservaty
almeno per il periodo previst daiia
normativa vigente. (0 per un periodo i
tempo  superiore  qualore  richiesto
espressamente dai Promotore). U

iatto salve il normale deterioramento dovuto .

; drug. The documentation refating to the

| requested by the Sponsor). The Sponsor

! pericd of time that documentation needs to

At the end of the Study, or earier if the
grounds exist for doing sc, the Sponsor
shall request the return of the Equipment by
giving the Principal Investigator 15 {fifteen)
days’ notice by means of registered letter
with advice of receipt, or within 15 {fifteen)
days from the date of ciosure of the Study
site. The Trust underfakes fo return the
Equipment in the same condition as when it
was delivered, except for normal wear and
tear through use or its deterioration due to
unforeseeable  sircumistances  of  force
maletrs, the cost of which shall not be
attributable to the Trust, provided that such
eveni iz noiified as described above.

42  The Trwst and the Prin cipal
investigator undertake to observe all
instructions, diractives and

recommendaticns set forth in the Ethics
Committee’s  opinion.  The Principal
investigator, additionally, shall keep the
Spansor  and the Fthics Committee
informed as to progress of the Study and
shall notify the same of any serious adverse
events-or side effects that may coour during
the Siudy that arz directly or indirectly
reiated to the administration of the Study

Study that remains in the possession of the

Trust must be kept at keast for the period of
time required by current regulations {or for
2 longer perod of time if axpressly
shall inform the Trust as to the required

be kept.

L Promotore _ha Fobblige di comunicare
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allAzienda il termine dellobbligo dalia |
conservazione.

ARTICOLO'S o
Responsabilita in ordine al trattamenio:
di dati personali dei pazienti i

51 Per “Leggi in materia di Privacy e |

protezione dei dati” st intendono qui tutte ie |
legi, regolamenti e requisii regolaiernt .
noncheé e lines quida  reiative alia

protezione dei dati in materia di Privacy 2
livelio globale, incluse: {a) i Regalamento
Generale in materiz 9 #rotezione der Dati
2016/679 a far data dal 25 Maggio 2012
("Fegoiamento™); (b tuite e legy che
trasponga ed introduca la Direlliva. #
Regolamento o la relativa legislazione i
qualungue  Statc membro  deli'Area
Econcmica Eurcpea: o {¢) qualciasi altre
legge in vigore, in qualsiveglia giurisdizions
competente o che sia successivaments
introdotta in merito al Trattamento dei dati
Personali, applicabile a ciascuna e tutte ie
parti della presente Convenzione.

H termini “Ciati Cersanali”,
“Trattamento/Gestione” “Titolare’,
"Responsabile del Trattamenta” e "Seggetio |
interessato” devono essere intesi come |
definiti nella Regolamentc ed includons i
termini e/ sinonimi deglt stessi utilizzati in
qualsiasi alira normativa sul Trattamenio
det Dati e sulla Privacy.

Per “Dati personali” st intendono anche daﬁ
ed immagini codificati  (numero  -di
identificazione} relativi ai pazienti.

5.2 Conformita: Le parti si garantiscoro a
vicenda di traitare i Dati Personall in
conformita a tulte le leggi e nemalive M
materia di Privacy ed in conformita con e !
linee guida della Conferenza Infernaziunale |
per 'Armonizzazione per la Buona Pratica |

——— A

! regulatory

ARTICLE 5
Responsibilities refaling to the processing
- of personal information of patients

o

5.1. “Data Protection and Privacy Laws”
mean all applicable laws, regulations, and
requirements and guidance
relating to data protection and privacy
giohally, cluding. (a) the EU Data
Protection Directive 95/M48/EC ("Directive’),
supersedad by the General Data Protection
Regulation 2216/679 ("Regulation™ as from
25 sy 2078, (h) any legislation
ransposing the Directive, Regulation or
related legisiation of any membei state of
the European Economic Area; or (c) any
nther iaw now in force or that may in future
coime into farce, in any relevani jurisdiction,
governing the Processing of Personal Data
applicable to any party to this Agreement.

“Personal  Data”. “Process/Processing’,
“Controller’, “Processor” and “Data Subject”
shall have the same meaning as in the
Regulation and shall also include these

i terms, or corrasponding terms, as defined

under- any oiher Data Prolection and

Privacy Laws.

Farsanal Data shail include patient-level
kay-coded data and images.

52 . Coinpliance: The parties warrant to
2ach other that they will Process Personal
Data in compliance with all Data Protection
and Privacy L.aws, and in compliance with
the International Conference on
Harmonisation Guideline for Good Clinical
Practicz (ICH-GCP).

£.3 Mutual Responsibiities under the

Clinica ({CH-GCP). - :

Reguiation: The parties acknowledge that

14
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5.3 Responsabilita reciproche in canfermita
con il Regolamente: Le Parti prendono atto
che l'Azienda e il Promotore sono co-
Titolari e che Jla CRO agisce quale
Responsabile del trattamento, seguendo le

each of the Trust and Sponsor are joint
Controllers and that CRO is a Processor
acting under instructions from Sponsor with
respect to the Processing of Personal Data
relating to the services provided under this
Agreement.

istruzioni del Promotore in merto—at
Trattamento dei Dati Personai;
nellesecuzione delia presenie
Convenzione,

L'articolo 26 del Regolamentn prescrive chg
i co-Titoleri determinino le ioro tispettive
responsabifita  per i nspettc  de!
Regolamento attraverso un accerdo ra
loro.

in base a qusasto obiettivo, & concordatc
che, poiché 'Azienda avra accesso ai dati
identificativi  dei  Scygelti  Interessa,
partecipanti alla Sperimentazione, dovra’
quindi garantire il rispetto degii- obbbghi
previsti dal Regolamente per guante
riguarda l'esercizio dei dintti di protezione
dei dati personali dei Soggeiti interessati.

| Soggetti Interessati dovranno esercitare i
lora diritti tramite i Responsabiie della
Protezione nominate dall'Azienda ai sensi
del Art.37 del Regolamento stessn.

Il Promoiore deve includere nel Consensa
Informate tulte le informazioni che Fart.13
del Regolamento richiede vengano tomite
ai Soggetti |Interessati, L'Azienda dave
acquisire il necessario Consenst Informato
da parte det Soggetli Interessati al fine. di
garantire la legittimitd del trattamento dei
dati. .

Il Promotore, ai sensi delf'Art. & del Codice
in materia di protezione dei dati persanaii.

ha nominato I'entitd indicata nel Moduto di |

consenso informato
rappresentante per gli
materia privacy in ltaiia.

come Suo
atempinenlt n
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|

i Article 37 of the Regulation.

| Articte 13 of the Regulation. Trust shall gain

5.4 Informaton Secunty. Al parties shall |

Ariicle 26 of the Requlation requires that
jeint  Contratiers shaii  defermine  their
respective responsioililies for compliance
with  the Reagulaion through  an
arrangement batween them.

Pursuant to this objective, it is agreed that
because Trust wili have access {0 the
identity ¢f tnal Data Subiects, it shalt
therefore  ensure compliance  with the
obligations under the Regulation as regards
the exercising of the data protection rights
of Data Subjects.

{Jata Subjects should seak to exercise their
rights through the Data Protection Officer
that is to be appointed by the Trust under

Sponsor shall include in subject informed
conserit forms the information that must be
provided to Data Subjecis as required by

ascessary informed consents from Data
Subjects to ansure the lawfulness of data
Processing. -

The Sponsor, i accordance with Art § of
the Code regarding the protection of
personal data, has appointed MMS
Holdings Europe Limited. with regisiered
aodress at Regus House, Harcourt Centre,
Harcourt Road, Dubling, D02  HWT7,
Republic of Iretand, as s own
representative  for dealing with privacy
matters in Haly.
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5.4 Sicurezza delle Informazioni: Tutte le
Parti devona porre in essere tutte ie misure
di sicurezza sia tecniche che organizzative
atte a garantire i Dati Personali & le
Informazioni  Confidenziali come richiesto
dalle ICH-GCP le leggi e le normative sul
trattamento dei Dati Personali e ia
normaliva sulla Privacy.

t.e Pari devone assicurare che ie persone
autonizzate al Trattamento dei Dati
Fersonali si siano impegnate formalmente

al nspeno della confidenzialitd o siana gia

adeguatamenie tenute ail'obbligo di
confidenzialita ai termini  di  legge.
L'Azienda, in particolsre, deve procedere
con rigidi controlii ai fine di assicurare ghe
gl originali dei documenti medici dei
Soggetti Interessati sianc messi al sicuo
da accessi non aulorizzati perdita
accidentaie. Il Promotore efo Ja CRO
potranne accedere ai documenti medici
originali per fini di monitoraggio e dovranno
trattare | medesimi nella pil  siretia
confidenzialita.

o
=

2.0 Violazioni delia Sicurezza: L’'Azienda &
responsabile di indagare e porrs rimedio in
case di  accesso, acquisizione o
divulgazione non autorizzati  di - Dati
Personali contenuti nei docurmenti medici
originali {*Violazione della Sicurezza"} cosi
come di ogni Informaziene Confidenziale. in
ogni casa, I'Azienda deve immediatamente
dare comunicazione al Prcmotore & alla
CRO di ogni Violazione della Sicurezza.

Detta notifica deve fornire informazioni |
ragionevolmente dettagliate in meritc aila |

Violazione deila Sicurezza e sulfazione |

: | Suct

tmplement ~ appropriate  technical and
organisational security measures to protect
the -Personal. Data . and Confidential
Information as required by ICH-GCP and
Data Protection and Privacy Laws.

The parties shall ensure that persons
authorized [0 Frocess Personal Data have
committed themselves (¢ confidentiality or
are under an appopriate  statutory
otligation of confidentialily. Trust shail in
partictiar apply strict conlrals to ensure
Data Subjects’ criginal medical decuments
are secured from unauthorized acoess and
accidental loss.  Sponsor andfor CRC may
access original medical records to perform
monitaring activities and shalt handie such
decuments in the striclest confidence.

55 Secwity Incidents: Trust shall be
responsible for investigating and
remediating any unauthorised access,
acquisition, or disclosure of Personal Data
held within  original medical records
("Security ihcident”) or of any Confidential
information.  However, Trust shail notify
aponsor and CRO |mmed|a*ely of any such
Security incident.

17 notice shall summarize in reasonable
| detail  the Security Incident and the
: corrective action to be taken by Trust.

correttiva che verra intrapresa dail' Aziends. | 5.6 Data Protection Requests: Trust shall

5.6 Richieste in materia di Protezicne de:
Dati.  L'Azienda deve prontaments
comunicare afla CRQ per iscritlo 'eventuale

s

promptly notify CRO in writing i they
receive any communication with regards fo
data protec’non re:atmg to the serwces from

MOM-M281-006 ITA CTA Site Specific P Consali \' 25 Jan 202 1 Final
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ricezione di comunicazioni relative alla

protezione dei dati in merito ai servizi resi, E

da parte di un Saggetlo Interessato, d
un‘autoritd competente in  materia " di
protezione dei dati o di altro ente regolatore
e forniranno piena cooperazione e
assistenza alla CRO refativamente a dette
comunicazioni, senza aggravic i costi per
la CRO ¢ per il Prorotore.

5.7 Trasferimento dei Daii: L'Aziende dovra
trattare o comunque trasferive detti Datj 3! !
di fuoii dell'Area Economica curepea {che

include  gli  Stait membri deilfUE  con
Faggiunta o  Nowegia, islanda e
Liechtensteiny  come  desciitto  nella

Convenzicne o nei Protocollo,

5.8 Conseguenze in caso di risoluzicne o
scadenza: Gli impegni di cui at presente
art.5 resteranno in pieno vigore anche
successivamente alia risoluzione ¢ naturale
scadenza della Convenzione.

ARTICOLO 6
Dati personali delle parti

Le parti prendono atto che il decreto legge
n. 201 del § dicembre 2011 convertito con
madificazioni, daila legge 22 dicembre 2011
n. 214, all'art. 40, riformula le definizioni di
‘dato personale” e di “inieressato”
contenute nel Codice Privacy {(4)-stabilendo
che non sono dati personali queli di
‘persone giuridiche, enti ed associazioni” &
che questi ultimi non vannc considerati

ithe Eurogean Economic Area (member

| Agicement or the Protogol.

quali “interessati” ai fini dell'applicazione del
codice. Le Parti concordano di rendere |
disponibili tutte iz informazioni finemziarie :
richieste per la divuigazione alle agyenzie |
regolatorie ¢ governative. :
ARTICOLO 7 o
Segretezza, politica di pubblicazione divi

dati, proprieta cei dsti e def risuftali I

agree 1o

xcept as provided for in this Article 7. in

or other regulatory authority and provide
CRO with full cooperaticn and assistance in
refation to any such communication, at no
additional cost to the CRO or the Sponsor.

5.7 Data Transfers: Trust shall only Process
or otherwise transter Persona! Data outside

states of the Furgpean Union plus, Norway,
Icetand & Liechtenistein) as set out in this

58 Consequences of  Expity or
Termination: The obhigations contained in !
tnis Section 5 shall survive the termination |
or expiry af this Agreement. |

ARTICLE 6 —
Personal information of the parties

The parties acknowledge that Law Decree
201 of  6/12/2011  converted  with
amendments by Law 214 of 22/12/2011, in
Anicle 40, reformuiates the definitions of
“personal  information” and ‘inierested
paity” in-the Privacy Code {4}, establishing
that parsonal information does not apply to
“legal entities, organisations and
assodiations” and that these should not be
considered . “interested parties" for the
purposes of applying the Code. The parties
make available all financial
informadion required to be disclosed to
reguilatory er ather government agencies.

ARTICLE 7
Confidzritialify - Poticy on lhe publication of
- dafa, ownership of date and results

MOM-M281-006 ITA CTA Site Specific Pi Consol V 25 Jan 2021 Finat
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Salvo quanto disposto daf presente articolo

1.21 delle GCP recepite con D:M. 15 luglio
1997, s’impegna a mantenere segreti tutti |
dati, le notizie e le informazioni fomnite dal
Promotore  per  l'esecuzione  della
Sperimentazione e a non rivelade a
chicchessia, se non previo consenso scritto
del Promotore, impegnandosi altresi a non
usare I2 siesse ad altro scopo che esuli da
quetlo inerente alla Sperimentazione.

tale oobligo agli sperimentatori e a
qualuncyue altra persona che, per cuaisiasi
motivo, dovesse venire a conoscenza di tali
dati, notizie ¢ informazioni.
Fermo restando quanio sopra, & autoiizzata
la divuigazione delle informazioni:

o ai componenti del comnitato etico;

o alle autorita regolstorie; .

o qualora le informazioni- debbano
essere 1ese pubbliche ai sensi di
una disposizione normativa
imperativa o per ording di una
pubblica autorita, purché l'Azienda
ne dia tempestivameante
comunicazione at Promotore,
qualora le informazioni sianc rese di
dominio pubblico da pare dei
Promotore.

Poiché il fine ultimo delia Sperimentazione

patologia. sul principio attive sperimentale
nonche sul rapporto rischio-beneficio per i
paziente, le parti concordano  suila
necessita di garantire la piu ampia
diffusione e divuigazione dei risultati in
modo coerente e responsabils. o
I' Promotore, anche ai sensi deila circolare
del Ministero deifa salute n. 3 dst 2
seftembre 2002, si obbliga a rendere
pubblici i risultati delia Sperimentaziorie. i
maniera tempestiva, non appena disponiibii
da parte di tutti i centi che hanno
| partecipato alla stessa e comunqgue rion

7, lAzienda, anche ai sensi degli artt'1.16 ¢

L'Azierda s'impegna aliresi ad estendere |

& it mighoramento delle conpscenze suila !

accordance with Articies 1.16 and 1.21 of
GCP guidslines implemented by Ministerial
Decree of 15/711997. the Trust shall
undertake to maintain the confidentiality of
ail data, notices and information provided
by the Sponsor to conduct the Study, not
r disclosing them to anyone without the prior
consent in writing of the Spansor. The Trust
alsc undeitakes not to use these for any
cther purpuse other than the Study. |
| Futhermore, the Trust undertakes to
extend this obligation to the investigators
and anyone eise who for any reason
tbecomes aware of such data, notices and
inforration.
| Subject tc the above, this information rnay
| be discioseq:
i o Tc  members
LCommitiee
To regulatory authorities
if the information must be made
public in accordance with a
regulation or iaw, or by order of a
public authority, provided that ihe
Trust notifies the Spensor promptiy
If the information is released into the
public domain by the Sponscr.

of the Ethics
Qo
[#]

As the ultimate purpose of the Study is to
improve knowledge about the pathology,
the experimental active ingredient, as well
as the risk-benefit ratio for patients, the
parties hereto agree on the need to ensure
the widest possibie. disclosure znd
dissemination of the results in a coherent
and responsible way.

in accordance with the Ministry of Health
Cirsutar 6 .of 2 September 2002, the
Sponsor undertakes to make the results of
the Study public in a timely manner, as
soen as they are made available by all of
he sites participating in the Study, and in
any case no later than 18 months from its
: conclusion, also using the specific section
;of the National Obsernvatary of Clinical

18
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olte 18 mesi dalle sua conclusione,

utilizzando anche la sezione specifica
dell'Osservatorio nazionale - - sulle
sperimentazioni. : -

Allo Sperimentatore principale, ai sensi
deffart. § comma 3. ¢) del decrsto 12
maggio 2006, deve essere garantitc il diritto
alla diffusione e pubblicazione dei risultali
e, nel rispelto delle disposizioni wigenti in
tema di riservatezza dei dati sensibili e di

tutela brevettzie, non devono sussistere'

vincoli di diffusione e opubblicazione da
parte dal Promotore, diversi da queli
contenuti  ne!  protocolio  acceltato
sottoscritic dallo Sperimentatore principate.
Poiché is Sperimentazione si svolge in
numeros: centri a liveilo internazionale,
secondo gli standard scientifici  1a
pubblicazione dei risultati ottenuti presso it
singolc centro  sperimentale  non pLo
avvenire prima della prima pubblicaziore
multicentrica,  affinché  siano  ricevut,
elaborati @ analizzati tutti i dati di tutti i
centri partecipanti. A
Se tale pubblicazione non avviene entra
diciotio {18) mesi daila chiusura compieta
della Sperimentazione, to Sperimentatore
principale potra presentare o pubblicare i
risultati ottenuti presso VAzienda, previo
consenso del Promotore, it consenso non
potra essere negato senza ragionevoli
motivi. R :
A tal fine, prima ai ogni pubblicazicne o
divuigazione dei risuitati, lo Sperimentatore
principale dovra fornire ai promoiore, ento

60 giomi dalia sottomissione delia
pubblicazione efo delia presentazicne, una
bozza della pubblicaziona I=Ho)

presentazione (sia che si riferiscz ad. un
intervento in sede rongressuale, sia che
riguardi articol scritti). :
|| Promotore avra un periodo di 45 giorni dal
ricevimento del manoscritio finale pioposio
per rivederio, & avra il dirtto, in quesic
lasso di tempo, di esigere un posticipo delia
pubblicaziona o della divulgazione quaioia

e

Studies.

in-acccrdance with Article 5), sub-section
3.¢) of the Decree of 12 May 2006, the
Principal Investigator must be guaranteed
the right of disclosure and publication of
results and, in compliance with current
regulations governing the confidentiality of
sensitive information and patent protection,
| there must be no limits on the disclosure
and publication on the part of the Sponsor,
except those in the Protocol that has been
signed in acceptance by the Principal
Investigater.-As the Stuay wilt be conducted
at various sites worldwide, in accordance
| with scientific standards publication of the
| results abiainad by an individual Study Site
imay not ocour prior to a muiti-centre
pubiicatior, so that the dala from ait
participating sites can be processed and
analysed. If such publication coas not accur
within eighteen (18) months from the
closure of the wheie Study, the Principal
Investigatcr may present or publish the
Trusts resuits by prior consent of the
Sponsor. Consent may not be denied
i without reasonabie matives.

Therefore, prior to any publication or
disclosure  of tesults, lhe Principal
investigator must provide fhe Sponsor
within 80 days of subrmission for publication
and/or presentation a draft  of the
publication. andior of the presentation
(whether for a falk at a conference of
written articles).- '

! T_he Sponsor will have a period of 45 days

! from the date of its receipt to review the

| proposed fine! draft, and shall be entitled
within . this pevied of tine to posipone
| puticaticr o disclosure sheuld it becomne
| apparent frum the review of the manuscript
| at there are grounde for a patent
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a seguito della revisione del manascritlo
finale rilevasse elementi tali da supportare
un'iniziativa di tutela - brevettale. Fermo
restando, che in ogni caso, tale posticipo
deve essere contenuto in temp| ragtonevoh

La filolaritd dei dinti sul risulatt dalia

Sperimentazione spetia in via gsclusiva al

Promotore che ne acquisisce tuiti i relative

dirifti di proprieta e sfruttarnento economico

| ion il pagamento di guanto previsto ail'art.
ARTICOLO B

indennizzo e Coperfura assicurativa

Il Promotore indennizzera to
Sperimentatore principaie, 'Azienda & | Suol
direttori, amministratori, rappresentanti
autorizzati ed impiegati (coilettivamente gl
"Indennizzati') per liniera durata della
Sperimentazione da qualsias. perdita,
responsabilita o costo incorso in relazione
ad una richiesta di risarcimento,
rivendicazione, azione, causa o]
pracediments (un “Risaicimento”) derivante
dalla partecipazicne degli Indennizzati alla
Sperimentazione, fatta eccezione neila
misura in cui

che, agendo con negligenza, non oliemperi
al presente Confratto, al Prciocollo o a
qualsiasi istruzione scritta fornitz da o per
conto del Promotore o aile Iegg; e ali
regolamenti applicabiii.

Si da atto ch= il Promotore, coa’cnmemente
alie leggi vigenti, ha acceso idonea polizza |
assicurativa di responsabilita civile (il cui
certificato st allega aualz parle integraste
del presente contrattc), u copertura deliz
moste e di tutte le MENsINAZion!
temporanee efc permarernti dellu staio ai

salute del peziente coinvallo nella
Sperimentazione © di qualungue ..'-:itr.:,
danno _alla  persona _ risaicibile e |
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cinsurance  policy

application. !t being understood that in any
case, this postponement must be contained
within a reasonable time

The Sponsor shall have sole ownership
rights in relation to the results of the Study.
The Spansor shall acquire all relative
ownership and financiai  rights  upon
payrnert of the amounts in the foregoing

- Artichs 4,

ARTICLE 8
Insucance coverage and indemnification

The Sponsar shall indemnify the Principal
Investigater, the Trust and its directors,
administrators, authorized rapresentatives
and empioyees (collectively “Indemnitees™
for the whole length of the Siudy from any
loss, responsibility or cost incurred in
refation to a refund request, claim, action,
suit or proceeding by a patient (a "Refund”)
deriving from the use of the Study Diug in
the course of Indemnitees’ participation to
the Study, with the exceplicn of the Refund

L arising - from the behavior of one of the
il Risarcimento risulti dal !
comportamente di une degli indennizzati |

indemnitees that, acts withi negligence or
willful misconduct, or does not comply with
this Agreement, the Protocof or any written
instruction provided by or on behaif of the
Sponsar or to the appiicable laws and
reguiations.

it is hereby acknowledged that the Sponsor,
in compliance with all applicabie laws, has
i purchiased an appropriate civil liability
{which certificate is
herewith aftached as integral part of this
Agreemeni} that covers death and any
ternporary  and/or permanent impairment

| that patients may experience as & result of

pariicipating in the Study. as weil as any
oiher claim that may be indemnified and
stiyibuiable fo the civil liabiiity of _all |
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riconducibile alla responsabilita civile di'tudii
i soggetti che partecipano alia
Sperimentazione.

H promotore ha stipulato con-la compagn.a
assicurativa Lloyd’s Insurance’ Company
S.A. Belgio una polizza di assicurazione
responsabilita civie  sperimentazioni
cliniche in ftalia n. WIBCET19142.

ARTICOLO D
vecorrenza defla convenzione

lLe parti convengono che la presente
scrittura avra validita a decoirerz dalla date
di ultima sotloscrizione deila stessa, e
rimarrd in vigore fino alla chiusura del
centro sperimentale presso 'Azienda.

ARTICOLO 10
Recesso - Interruzions enticipata
H Promatare si iiserva il disitto in quaiungie
momento, corn preavviso scritto di 3¢ giorn),
di recedere dalia convenzione siessa. Tale
preavviso verra inoftrato tramite leftera
raccomandata aff ed avra effeito dal

momento del ricevimento da parte
dell'Azienda.

Ciascuna delle parfi della presenie
convenzions si riserva inolire i diritto di
interrompere immediatamente 13

Sperimentazicne per gravi @ decumentate
inadempienze delfaitra parte- - & in
qualunque momento nel casa si abbia
motivo, valido & dosumentabile, di ritenere
che la prosecuzione della Sperdmentazitne
possa rappresentare un rischio nen
accettabile per i pazienti coinvolii. In (e
caso, o Sperimentatore principae /o
[Azienda porteranne a termine {uile -
attivita non ancora conciuse, operando st
garantire la massima tutela del paziente.

Al verificargt  deflinteriuzione  anficipata
della Sperimentazicne il Promobore |
cortisponderg all Azienda i rimborsi spesa e

le :

participants in' the Study. The Sponser has
arranged with the insurance company
tloyd's Insurance Company S.A. Belgio an
insurance palicy for civil liability related to
Clinical Studies in Italy No. WIBCET19142,
the certificate of which is attached hereto as
an integral part of the Agreement.

ARTICLE 8
Term of Agreement

The pzartizs agree that this Agreement shall
becomme effective frorn the date of its last
signature and shzah remain in effect until
closure of the study site at the Trust's
faciiity.

ARTICLE 1D
Withdraveal — Early Temminaion

The Sponser shait be eniitied to withdraw
from the Agreement al any time by giving
30 days’ notice in writtng. Such notice shall
be sent by means of registered letier with
advice . of receipt and will be effective from
the date of receipt by the Trust.
Furthermore, each paity hereto reserves
the rignt to terminate the Study immediately
as a result of a senous and documented
breach by the other party and at any time if
: there is a valid and doecumentable reason o
belfieve that continuation of the Study would
pose an unacceptable nsk for the patients
invowved. in such case, the Principal
investigator andfor the Trust shall conclude
all outstanding activities in order to ensure
the utmost protection of patients. In the
Favert of eadly temination of the Study, the
' Sponsor shail pay the Trust for accrued
emuneration and costs that have actually
oeen incurred up to that time.

|
el
|

i compensi effefiivements maturals fing a
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quel momento. _
ARTICOLO 11
Registrazione ¢ bolli
La presente convenzione & soggetta @
registrazione solo in caso di usc Le spese
di boiio sono a carico del Promaiore.

ARTICOLO 12
Foro compeiente e nonnativa applicabfie

La normativa applicabile alia presente |

convenziore & quetia delio Stata italianc.
Per qualsiasi controversia derivante
dall'applicazione ed interpretazione dela
presente convenzione, sara competente in
via esclusiva il Foro di Catanie, con
espressa esclusione di qualgiasi aitro Foro,
generale e facoltativo.

ARTICOLO 13
Modifiche ed integrazioni

Eventuali modifiche  alla  presente
convenzione potranno essere effetiuate,

T ARTICLE 11
) Registration and stamp duty

This Agreement shall only be subject to
registration if it is to be used. Stamp duty
will be horne by the Sponsor.

ARTICLE 42
Jusisdiction and governing iaw

This Agreament snall be govemed by the

laws of the Republic of Italy. '
In the event of any dispute arising from the
application  and interpretation  of  this
Agreement, the Court of Catania shall have
'i sole jurisdiction, with the express exclusion
| of any other geneial or opticnal iunsdiction.

ARTICLE 13
Amendments and additions

Any changes to this Agreement may only

be mage by prior agreement of the paities
| hereto, by means of an appropriate written
amendment.

previo accordo fra {e parti, solo framite . The parties mutualy acknowledge that

stesura di apposite modifiche scritte.
Le parti si danno reciprocamente atta che la
convenzione © stata negoziata in ogni sua
pate e c¢he non trovano pertanio
applicazione le disposizioni di cut agi artt.
1341 e 1342, c.C. .
ARTICOLO 14
Prevenzione della corruzione, ossevarza
delle leggi ed obblighi delle parti

il Promotore e FAzienda concordano che le
previsioni di cui alla presente convenzione
non costituiscona né passono cosfituire
incentive o corrispettive  per alcuna
intenzione - passata. presente o futura -~ di
prescrivere, gestire, cansigliare, acguistare,
pagare, rimborsare. autarizzate, approvare
o fomire qualsiasi prodotto o servizi

..... QL
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' each part of this contract has been
negotiaied and therefore the provisions of

- Articles 1341 and 1342 of the Civil Code do

| not apply:

|

i ARTICLE 14

| Preveniion of corruption - Compliance with

l laws and obligations of the parties

% The Sponsor and the Trust agree that the
'lprovisions herein do not and shalt not
i<:onstitute incentives or payments for any
| past, present oF future intention 1o
| prescribe, manage, recommend, purchase,
:pay, reimburse, authorise, approve or
. provide any product of service sold or

offeied - by the Sponsor. The Trust
| ackrowledges that any support  andfor
| payment by the Sponsos is and shall remain

22



Fvendutoo reso dal Promotore. ! independent of any decision of the Trust |
L’'Azienda riconosce che gualsiasi supporto | relating to the medications chosen by the
efo pagamento da parte del Promotore & e | doctors andfor pharmacists that work for
restera indipendente da qualsiasi gecisione | the Trust.

delt Azienda relativa alla scelta di medicinali ; P

da parie di medici elo farmacisti che | The parties agree that they shall not pay or
pperano per e nell Azienda. | promise  to  pay and/or authorise the
Le parti concordana che, non pagheranno ' payment, either directly or indirectly, of any
né prometteranno di pagare efo autorizzars | amount and that they shall not give of
il nagamentc, direttaments o | promise to give &7 auihonse giving valuable
indirettamente, di qualungu gnporto, ne | items to any public official, Joowr of person
darannc © prometteranid di dare o dt | associated with 2 neaithcare organisation
autorizzare la donazione di oggetti difor the purpose of obtaining or maintaining
valore, a qualsiasi pubblico ufficiaie, medico | 3 business activity, or to ensure an
0 persona assotiala ad un'organizzazione | IMproper zdvantage for the Sponsar. The
sanitaria, al fine di olienere © mantenere | Trust states and warrants that it shall
umattivita comemerciale 0 di assicurare un compiy  with applicable  ltatian anti-
vartaggio impropric per it Promotore. ! corruption regutations. n order to ensure
UAzienda dichiara e gdrantisce che | maximurn ansparency and faimess, the

rispettera la normativa itafiena applicabile . | Sponsar  declares  that  there is no

materia di  anti-Corruzione. Al fine di b prohibition  against him from coniracting

garantie  la massima  traspavenza | with the public administration and, in any
correltezza, it Promotore dichiara che nei \ case, the Sponsor/, al the time of signing
cuoi confronti nor; sussiste atcun divieto di this Agreement, has no residence Of

contrarre con ia pubblica amministrazione ! domicile in one of the countries included in
e, in gualsiasi ~ caso 41 | the cd "Black tist" referred to in the Decree
Promotoreffinanziatore, al momenio della of the Minister of Finance of 04/05/1999
frma del presente Contratta, non hg | and the Decree of the Minister of Economy
residenza o domicilio in uno dei paesi and Finance pursuant to. the Mim_sieriai
inseriti nelie c.d. “plack list” di cui al Decreto Decree 14/12/2010 (in implementation of
del Ministro deile finanze del 04/051999 ed ar. 37 “Anti-money laundeing provisions
al Decreto del Ministro defiEconomia & of the law decres 310812010, n. 76
delle Finanze ai sensi del DM. 14/12/2013 converted, with amendments, Dy 1w
(n atuazione deifart. 37 “Disposizion 30/07/2010, n. 122). The Sponsor also
antiriciclaggio” del decreto  legge guarantegs the non-existence of any form
31/05/2010, n. 78 convertite,  cor | of conflict of interest, declaring that it and
modificazioni, dalla legge 30/G7/2010, .n. the '.c.ompanies controlled by it are not
122). 1t Promotore - garantisce  inoive : parties 10 contrasts - for consideration - I
linesistenza di ogni forma gi conflitto di: forge with the Entity on the date of the start

intoresse, dichiarando che esso slesso @ te | of the Trial and that at feast 180 days have
societa da esso conirallate nor SONo patti passed  since. the fast contractual
stipulanti di contraiti - @ titola oneioso == ratgtionship and iis fin2ncing.

vigenti con VEnte aila data dellinizio delia

Sperimentazione € cha s0n0  GAscorsi

L:alrneno 180 giomni  dalulimo rapporic l

— — ot = [ —— e e et e i e e i e

: , 23
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(Seguono le fime)

Letto, approvato e sottosciitto.
p. 'Azienda

[l Direttore Generale

Dott. Fabrizio De Nicola

Data

Fitma. s e

p. ii Pramotore,
il Vice Presidente Clinical Operations
Brian York

Data %‘Jﬂw’/

Firma...... /0 . /. ... ...

Per presa visione
Lo Sperimentatore principale
Dott. Ugo Consoli

pata . 4. T&H ol .

Lo

MOM-M231-005 [TA CTA Site Specific Pi Consoli Vv 25 Jan 2021 Fingj

i
-

; Uais. . ...

contrattuale e il finanziamento dello stesso.  (Signatures to foltow)

Read, approved and signed.

On hahalf of the Trust
The General Mapager
Dr Fabrizio De Nicola

On behalf of the Sponsor
Vice-Hresident Clinical Gperations
Dr. Brian Yark

Date: ety S Jo .

CSignature L0l

For Acknowdedgment
Prinzipai Investigator
£ Ugo Coiisoli

[

\
]
b
- o
Signature (&j
\
o
j\




Allegato A
Budget e Programma dei pagamenti

Exhibit A
Budget and Payment Schedule

Pagamenti: 1l pagamenta deve essare
effettuate a favors di:

Payments: Payment shotild be made o the
foliowing:

Nome beneficiario. Azienda Ospecaliera di

Rilievo Nazionalke e di Alta Speciasizzaziona
“Garibaldi”

Indirizzo beneficiaric. Piazza S.
Gesun. 5--95124 - CATANIA

iMana di

Informazioni

e coordinate bangarie

se applicabile: Banca Nazionale de! Lavoio
- Catania - C.so Sicilia n® 26 - 95131
Catania

IBAN: 1T 60C01005169000030002 18800
CODICE SWIFT: BNLHTRRCTX

Payee

Payee Name: Arienda Ospedaliera di
Rilievo Nazienale e di Alta Speciaiizzazione
‘Garicalal®

Payee Address. Piazza S. Maria di Cesil n.

& —-95124 - CATANIA

Barik Infermation
atd Fouting number
as_applicable; Banca Mazionale del Lavoro
. - Catania -~ C.so Sicilia n° 30 - 95131
| Cataria
I
BAN T 50801005 16306000000218500
! SWIFT CODE: ENLIITRRCTX

25
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Codice Fiscale/P. IVA: 04721270876

Contatto per la fatturazione : Rag. Franco
Saverio Settore Economico Finanziario e
Patrimoniale tel. 095/7594813 e-
mail:saveriofra@tiscali.it

Nel cerse della Sperimentazione FAzienda
pud richiedere di moadificare i dati del
beneficiario qui indicati. in fal caso, le Parti
convengono di non richiedere
modifica delia presente Convenzione,

purché I'Azienda fornisca alia CRO notifica !

scritta dei dati del beneficiario modificati.
Inoltre, le Parti convengone ohe i
Promotore e la CRQO non si assumorno
alcuna responsabiiita per inesattezza dei
dati del beneficiaric forniti dal'Azienda

Fatture: Inviare fatture onginali, corrette e
dettagliate, al seguente indirizzo:

Le fatture dovranno essere intestate a:
Momenta Pharmaceuticals, Inc.

301 Binney Street,

Cambridge, MA 02142, USA:

Le fatture dovranno essere inviate per |l=

pagamento a:

Pharmaceuticai Resea:cn Associates Itaty
Sl

CIQO Pharm Research Associates ( LnK) Ltcl
500 South Oak Way, Graen Park

Reading, Berkshire, RG2 8AD

United Kingdom

PRA Email: :
Investigatorinvoices@Regiont @prahs.com

Fatture: Per garantire it nmborso per it
lavoro svolto, tutte le fatture reiative ai
pagamenti della Sperimentazione, come
indicato nel budget ¢ nel programrra c!m
pagamenti, dovranno essere inestate come
da istruzioni scpra siportate, con cadenza |
semesirale le spese soutenute. Le fatture |

gicuna |

| Tax___Number/VAT _ Regqistration
04721270876

No.:

Contact for the invoices: Rag. Franco
Saverio, Settore Economico Finanziario e
Patrimoniate  ph. 095/7594913;, e-
mail.saveriofra@tiscali.it

Trust may request to revise the payee
i details provided herein during the course of
; the Study. In such cases, the parties agree
that no amendment i this Agreement shall
 be required provided that Trust provides
written noetification to CRC with the revised
payee detzils, The parties further agree that
« Sponser and CRG assume no liability for
incorrect payee details pravided by Trust.

invoices: Please send original, correct and
itamized invoices to the foliowing:

invoeices shauld be addressed to:

Morienta Pharmaceuticals, inc.

301 Binney Stieet,

Cambridge, MA 02142, USA

tnvoices shouid be sent for payment to:
Pharmaceutical Research Associates italy
S.ri

G0 Pharm Research Assomates (UK) Lid
560 South Gak Way, Green Park

Reading, Berkshire, RG2 6AD

United Kingdom

PRA Email: .
investigatorinvoices@Region1 @prahs.com

Al invoices for Study payments, as outlined
in the budget and payment schedule,
| should be addressed as per the above

nstructions every six months the applicable
; expensr‘ to ensure reiimhursement for work
; pariormed.  Invoices submitied for payment

MON-M281-006 ITA CTA Site Spacific Pi Conscli W' 25 Jan 2021
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preseniate per it pagamento devono essare
corrette e includere, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, i seguenti dati: B

- Numero di protocollo

- Nome dell’ Azienda

- Nome delio Sperimentatore principale

- Numero del centro ner la faitura (se
applicazile) '

- Dettagho det cosit

- Data ¢i invio della fattuia

Arruolarento:  L'Azienda prende atic che
fa presente Sperimentazione & concepita
or wvalutare un numero prestabilito di
soggeti. L'Azienda dovia adoperarsi al
massimc per effettuare  Varuolamenio
secondo quanto previsto nella

Convenziona. Al termine deil'arruciaments

del numero di soggetti previsto ger liniera
Sperimentazione, 'Azienda vena infcrmata
e ricevera istruzioni in  merito  alia
saspensione dell'arruolamento.

La Sperimentazione sara pagata: come
segue: . cLL E

Costo per soggetto:  AllAzienda sara

rimborsato . i'imporic  stabilito nel budgel
sotto riportato, menc ia ritenuta del 103%.
Salvo diversamente specificato,. la #enuta
si applichera soio al custo per suggetio. |
pagamenti saranto effeftuati
trimestraimente in Euro e si baseranng sui
dati inseriti nelle schede di raccolta. dati
elettroniche dei soggetti (eCRF).

Mancate qualificazioni allo  screening:
L'Azienda sara remuneratz fino a 2
mancate qualificazioni allo screening {come
definite di saguito). L'Azienda sara
rimborsata in base alla procedura
conformemente alle tariffe indicate net
budget. Ultericri compenst richizderaino
lapprovazione del Promotore, L'Azierda

verra rimborsate_dellimponic_indicate- nel |

fo:

- Protocal Number

- Trust Name

i - Pl Name

- Site Invoice Mumber {it applicable}
. itemized datail of costs

- Date of invoice submission

1

' Earoliment: Trust acknowledges that this is
a Study designed to evauate a set number
of subjects. Trust will be expectad to apply
| best afforts for enroliment as provided for
under the Agreement. When earoliment of
the target number of sudjects for the entire
Study is complete, Trusi will be notified and
: instrueted not to continue enrotlling subjects.

| The Study shail be payable as follows:

Cest per Subject: Trust will be reimbursed
in accordance of the budget below, iess
10% withholding.  Withholding will apply
oply to the Cost: pe; Subject unless
otherwise specified.  Payments will be
made an a quarterly basis in EUR and will
he .pased on data -entered in subject
' eiactronic case report forms (eCRF's).

Sereen Faiures: The Trust will be paid up
|10 2 Srreen Failures {as defined below).
| Trust witt be reimbursed @ per procedure
hasis in accordance with the rate set forth
in the budgat Any fusther compensation will
require Sponsor approval. The Trust will be
reimbursed al the amcunts stated in ihe
brsdget per Screen Faliure, For purpeses of
this_Agresment, a Screen Failure ghall
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budget per Mancata qualificazione : allo
screening. -Ai fini - della ' presente
Convenziocne, 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 nei
protocollo ma non vierie randomizzato nella
Sperimentazione. I pagamento per
mancate qualificazioni allo screening sara
effettuabile ai’Azienda previa ricezione di
corrette e dettagiiate fatture,

Quota di start-up della Sperimeniazicne: Un
corrispettivo una tantum non rimborsabike
par allimporto stabilito nel budget utilizzaw

per le attiviia di start-up  aella
Sperimentazione dowsd essere pagate
allAzierda avuia conferma

dell'approvazione da pante del Comitato

Etico, della piena esecuzione delia
Convenzione @ deilespletamento  di
eventuali requisiti preliminar ailza

Sperimentazione come specificate  dai
Promotore o dalla CRO. La somma di €
1.000,00 per spese generali aziendali e
attivita amministrativa del personale, di cui
alfart. 7 del Regolamento interno aziendaie
, dovia essere versata al momento della
stipula della convenzione come da Art. 4.1
b).

Compensi del Comitato Etico: Gli eneri del
Comitato Etico sonc pagati dalla CRO ‘e
non sONO inciusi nel compenso a paziania.

Conservazione e archiviazione dei dati: le
spese una tantum di conservazione €
archiviazione dei dati sulla base
dellimporto stabilito neiia tabella Gel biidget
saranno pagate afl'Azienda ai fini deila

conformitd alla presente Convenzions.
AllAzienda sara corrispasto quasto impario

dietro  completamento  dei  requisiti
preliminari alia Sperimentazione,
approvazions del Comitato Efico . ed

Hog

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
of correct and itemized invoices.

Study Stare-up Fee: A one-lime  non-
refundabie payment ol the amount set forth
in the budget used for Study stam-up
activities wili be payable to the Trust upon
confimaiion of EC approval, full execution
of the Agreement, and compietion of any
pre-Study requiremients as  specified by
Sponsor 9f CRC. The sum of € 1,000.00
for Trust overheads and staff administralive
activities, pursuant to art. 7 of these internal
Regulaticns, must be paid at the time of
signing the agreement as per Art. 4.1 b}.

EC Fees: The EC fee is paid by CRO, and
is not included - in th=a par paiiert grant.

®Record Storage and Archiving: A one-time
recovd storage and archiving fee of the
armnount set forth in the budget grid will be
paid to the Trust for purposes of
compliance with this Agreement. Trust will
be paid this fee upon completion of pre-
widy  requirements, EC approvai and
executicn of this Agreement and as
specified by Sponsar or CRCYits designee.

28
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———

esecuzione della presenia Convenzione, @ T
Come specificato da| Promotore o dalls
CROf/suo incaricato. o

EQuiéfr;ént Allocation Equipment may pe
' .| provided to the Trust for use, in accordance
Dotazione i apparecchiature:, Poiranno | with the Protocol, for this Study. Such

Fesecuzione g; questa  Sperimeniazione. laruy additiznal equipment or supplies are
L'Azienda dovra restituire tali [ required by the Trust, the Trust will inform
apparecchiature ) completamente  delig ’both Sponsor and the CRO as 1o their
Sperimentazione. Inoitre,  se YeNgono | request,

richieste apparecchisiure o ferniture |

aggiuntive da parta deil'Aziends AzZiends |

informerg eniramhi i) Promaotore e Ja CRO | Fatient Remibursahie 2APENSLL

della richiesta |

|
!
i
!
i

i The  axpenses incumed by subjects

Spese nmixorsabii per pazient j'traueﬂing to  the Tiust, which will be ]

I managed by the Adriinistration based o

Le spese sastenute daj soggetti che i f the beiow expenditure approveg oy the EC.

recano pressg 'Azienda, VErranna gestite | Invoices relating to reimbursements will be

dall’amministrazione sulla  base gele lissued based on the presentation of the

Seguenti spese approvate dal Comitato f Supporting documents by the patient and/or

Etico. .| histher caregiver where authorized by the
Le fatture relatjive ai rimborsi verrannoi Ethics Committee.

Comitato Etico. . C
SPESE F:iMBORSA.BILJ PER L PAZIENTE ELICIBLE COSTS FOR PATIENTS

Le spese sostenute daj soggetti cha g ,I The expenseg ncured by the patients who !
fécano presso Paziends Verranio gestita ' g0 1o the Trust will pe Mmanaged by the
dallamministrazione sulla base  delie ' admunistration on the basis of the following
Seguenti spese approvate Jaj Comitato | SXPEnses | anproved by the FEthies |
| Etico. Commitee. o
Le fatture relative ai rimbgrs; VEerranno g Invoices related o refunds wiil be issued on
emesse sulla  base presentaziona. [ the basis of presentation of Supporting
documentiasuppor{o d4a parte de) Soggetic: ; documents by the patients and/ or his
8/0 del sug assistanie ove auiorizzatoy da; | assistant where authorized by the Fthics
Comitato Eticg. i[ Committee. [
SPESE RIMBORS AR DALLAZIENDA i l

| PEE REIMBURSED BY TRUST:
Pasti: il giome gey viaggiotvisita, saranne |
Lrimborsati p éﬁiﬁngayﬁﬂ_aﬁﬂ@.ﬁ.@.ﬁ.@.ﬁ.ﬁgﬁ@.&&@gs_fgy_.gf.irax@j{x?s&.iqgeuvi"

—

|
f
|
|
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persona, al giorno per il éoggétto e | be reimbursed up to 79€ per person, peﬂ

'accompagnatore/assistente, qualora - it { day for subject and caregiver/companion, if
soggetto necessiti di essere accompagnato | needed to accompany subject to visits.
alle visite. : :

Automobile perscnale: |l rimborso verra | Personal Autornobile: Reimbursement is
fornito in base alle seguenti tariffe di | based on [he foliowing reimbursement rates
rimborso (0,27 €/chilorneire) calcolate | (0.27 € / kilometre) calculated from starting
dallindiriczo di paerienza  ail'indirizzo | address to the Trust address.

dell'Azienda.
Parcheggio: ! parcheggio verra rimborsato | fasking, Parking wilt be reimbursed for all
per tutte e visite della Sperimentazione fine | Study visits up to 25 € per day.

a un massimo di 25 € 21 giormno.
Tols an¢ Congestion Charges: Toliz and
Pedaggi € tasse per Vaccasso alla zona a | congastion charges will be reirmbursed up
traffico limitato: | pedaggi e te tasse per | to 25 € for each round trip.

laccesse alla zena & traffico  limiato
saranno rimbarsati fino a un massimo di 25 ; Public Transportation: Public transportation
€ per ogni viaggio andata ¢ rtorno. will be cavered up to 50 € for eacn round
trip. Receipts are requited.

Trasporto pubblico. Le spese per |
trasporto pubblico saranno rimbarsabili fino | Hired Ground Transportation. Reasonable
a up massimo di 50 € per ogni viaggio | expense for taxicab or shuttle service {o
andata e ritorno. Sono necessaric le | and from the airpert, hotel, and Trust, will
ricevute. be reimbursed up o 5D £ per study visit.

: - | Receipts are required

Trasporic via terra a noleggio: Le spese . -
ragionevoli per il wrasferimento in taxi 0 con
it servizic navetta da e per l'aeroporto,
I'hotel e il centro saranno rimborsate tino-a
un massime di 50 € per visita delia
Sperimentazione. Sono  necessarie e

ricevute
LINEE GUIDA PER iL RIMBORSO DELLA | SfUDY FPARTICIPATION
PARTECIPAZIONE AS-LA REIMBUIRSEMENT  GUIDELINES  BY

SPERIMENTAZIONE DA PARTE DEL | COLPITTS VERNDOR:

FORNITORE CCLPITTS |-

Pernottamento: Se la Sperimentazicne | ! Overnight Accommodations: If the Study
richiede un  pernottamerito,  Colpits | requires an overnignt stay, Coipitts will
prenotera e paghera per ii partecipante ed il | book and pay to the subject and a
suo accompagnatore/assistente fino a un | caregiver/cormpanion for up to 240 € per
massimo di 240 € a notte per camera ' night per room (inclusive of taxes and fees).
{tasse e commissioni incluss). i lemized receipts are required.

Sono necessarie le ricevute dettagiiate. |

i Klb
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Viaggio  aereoftreno/autobus: un
partecipante delia
Sperimentazione/accompagnatore  richiede
lorganizzazione del viaggio, Coipitts put
prenotare e pagare per il partecipante e un
accampagnatore autorizzate fine a un
massimo di 600 € in ‘otale (lasse o
commissioni incluse} per persona. per
visita. Se il partacipanie non desidera che
Colpitts | si occupi dellorganizzazione del
viaggio, polrd organizzarlo avtchomamente
ed essere nmbarsate daliAzienda. Tuts
programmi di  wiaggio doviannn  essare
preparati prima possibile dope la confermz
della data delia vigita delia
Spenimentazione, per garantice le tariffe pit
convenienti ed economiche. Tutti | bigtiett
£aranfno in classe Sconomica, a meno che
la disponibilita o le questioni medichs

se

legate alla Sperimentazicne ton provedans

diversamente. L'approvazione di biglietti
diversi dalla classe economica deve essere

ottenuta dal Promotore delia
Sperimentazione. Sone necessarie e
ricevute. : e

Alloggi a breve temmine. Se il partecipante
alla Sperimentazione ha bisogno di una
sistemazione tempoianea per soggiorni
prolungati a causa della partecipazione alla
Sperimentazione  (ad esempic - pil
giorni/fsettimane/mesi}, .  Colpifis = pud
prengtare e pagare per i partacipante e un
accompagnatore/assistenie (stanza doppia)
fino a 119 € a notte (tasse e commissioni

incluse). Se il partecipante non desidera |

che Colpitts si occupi dell'organizzazione
della propria sistemazione, il partecipante
potra organizzarla autonomamente -&d
essere rimborsato  dailAziends.  Sona
necessarie le ricevute.

Spese  farmaceutiche.
farmaceutiche sono |
dallAzienda al fing i

Lz zrese
costi - sostenut
c

AirfTrain/Bus  Travel: If a  Study
subjeci/caregiver  require the  travel
arrangements, Colpitts can book and pay
1 for the you and an authorized caregiver for
up to 600 € total (inclusive of taxes and
fees) per person, per visit. If subject does
not want {0 nave Colpitts make his/her
travel amangemerts, subject can make
these arrangements himseif/herseif and be
reimbursed by the Study Trust. All travel
ctans should be made as soon as possibie
after the Study vistt dale has been
confirmed 0 ensure the most convenient
and  2conomical  arrangements  are
obtained. All tickets will be in Economy
Class. uriess avaiadiity or Study-related
meadical issues wanant otherwise. Approval
for tickats ather than Economy Class must
te obtained from the Study Sponsor.
Receipts are required.

Short-term Housing: f the Study subject
Yequires . non-parmanent  accommaodations
for . exended stays. due to Study
participation {eg., multipie
dayslwseks/monihs), Colpitts can book and
pay for subject and a caregiver/companion |
| {(double occupancy) for up-to 112 € per
night {inclusive of taxes and fees). If subject
! does nat want to have Colpilts make histher
housing amangements, subiect can make
these arrangemenis himsetffherself and be
creimoursed by the Study Trust. Receipts
Iare requirad.

Pharmacy Fees. Phaimacy fees are those
costs incurred by the Trust for purposes of

CRESTVOT 2.
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distribuire il Farmaco in Sperirentazione.
Le spese farmaceutichs indicate nel budget
saranno  pagate  contestualmente 3l
ricevimento da parte delia CRO di coretta
e dettagliata fattura emessa dall'Azienda.

Visite non programmate: Ura visita non
programmata indica ura visita del soggetto
non espressamente prevista da! protocoiio
ma comunque necessaria ai fini della
Sperimentazicne. Le vigite
programmate saranno rimborsate in Lase
alla procedura conformemente alie tariffe
previste nel budget. Nel caso in cui una
procedura necessaria dal punto di vista
medico nen sia inciusa nel budget, prima di
eseguina FPAzienda dovra riceveme [a
preventiva approvazicne scritta.  Limporio
del compenso per una procedura nui
inclusa nel budget sard approvato. al
momento dell'approvaziong scritta

Pagamento a saldo: |} pagamento a salco,
comprensivo di ritenuta del 10% sara
dovuto al termine della visita di chiusura e
alla ricezione di quarto segue: (i) tutia la
documentazione della Sperimentazione, (i)
la tracciabiita di . tutta il fsmace  in
Sperimentazione non utilizzaw, (iit) tutte 2
eCRF compilate e corette ed eventuali

quesiti, {iv}) completamenio delia chitistira
del database e {v) eventuali nchieste di .

chiarimento fermulate dalla CRO- o dal
Promgtore per quanto riguarda i dati o Ie
cartelle della Sperimentazione. - Le fatture
finali dovranno essere presentate alla CRO
entro 80 giomi dalla date della visita i
chiusura della Sperimentazione eseguita
dail'Azienda. Le  fatture  ricevute
succassivamente a tale aata non potranno
essefe prese in considerazione ai fini del
rimborsc. [l pagamento a saldo verra
elaborato  dopc  lesecuzione  dalia

riconciliazione finale e includera ia vitenuta |

efo qualsiasi pagamentz in  TOBPESO

non I

Pharmacy fees as detailed in the budget
will be paid upon CRQ's receipt of correct
and itemized invoice from Trust.

Unscheduled Visits: An Unscheduled Visit
mieans a subject visit which is not expressly
set forth e the Protocol, but is otherwise
| raquired for the Study. Unscheduled Visits
will be reimbursed on a per procedure basis
i in accovdance with the rates set forth In
Budgeat. In the event a medically necessary
procedure is not inciuded in the Budget,
Trust must raccive priar written approval
before procedure is performed. Amount of
compensation for a procedure not included
in Budget will be approved at the time
written approval is provided.

Finai Payment: The finai payment to include
the 10% withholding will be payable upon
completion -of the close-out visit and upon
receipt of the following: (i) all Study
documentation, (i) the accountability of all
unpsed Study-Drug, (iii} all completed and
correet. eCRFs/queiies, (iv) completion of
database lock and {v) any clanfication
requests made by CRO or Sponsor
regarding Study data or records.  Final
invoices must be submitted to CRO within
60 cays of Trust's Study close-out visit.
Invoices received after this time may not be
reimbursad.  Final payment will be
| provessed  after final reconciliation is
performed and will include withholding
and/cr any outstanding payment to Trust. If
site has ne outstanding payment no
additional payments shall be made.

I Mo other additional funding requests will be
considerar] without the prier written consent
| of Spansor or CRG.

all'Azienda. Se I'Azianda non ha pagamen
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in sospesn, non dovranno essere effettuatt
pagamenti aggiuntivi. .

Non saranna prese in ounsiderazione altre
richieste di finanziamento zenza - |l
preventivo caonsenso scritte del Promaotors
o della CRQ,

33
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