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Oggetto: Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-01-006
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NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigente Responsabile

Settore Economico Finanziario ¢ Patrimoniale
(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesii n. 5, Catania,
il Direttore Generale, dott. Fabrizio D¢ Nicola,
nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019

con l'assistenza del Scgretario, dott. B ha adottato la seguentc
deliberazione Dott ssa Mavia Antonietta Li Calzi




I1 DIRETTORE DELLA U.O.C, AFFARI GENERALI

Giusta deliberazione n.563 del 30/06/202¢

Premesso:

¢ che con deliberazione 751 del 4-12-2019 ¢ stata aulorizzata la conduzione dello: "studio
randomizzato, in doppio cieco, a gruppi paralleli, di fase Il per confrontare Iefficacia, la
sicurezza, e limmunogenicitd del biosimilare proposto di rituximab (DRLIRI) con
MabThera® in soggetti con linfoma follicolare a basso carico tumorale non trattaio in
precedenza, di Stadio II-1V, positivo al cluster di differenziazione (CD)20" Protocollo n. RI-
01-006 Codice FEudraCT 2018-004223-367, presso ’'U.0.C. di Ematologia del PO.
Garibaldi Nesima sotto la dirctta responsabilita det dott. Ugo Consoli;

e chc il Comitato Etico CataniaZ, nella seduta del 16-02-2021 registro 76/2021/CEC12 ha
approvato I’ Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-01-006;

e che la CRO Paraxel International s.r.] ha trasmesso tre originali( Ns prot. 2440/AA.GG del
24-6-2021), ai {ini della solloscrizione di competenza, ove & previslo:

- Test Covid-19 e relativo questionario,

- Test di laboratorio condizionale da eseguire se indicato dal punto di vista
clinico: BV DNA ¢ CHV RNA;

- Un pagamento condizionale che puo essere corrisposto al centro se vengono
arruolati soggetti che mostrano evidenza di precedente infezione da epatite B, per
coprire le spese del centro per i servizi forniti dope la chiusura dello studio in
conformita al Protocollo;

- Verra inserita una nuova clausola per il pre-screening nell’ Allegato A-1 Programma
dei pagamenti e Budget in sostituzione di quella inserita in precedenza;

- E stata aumentata la quota dello Study coordinator per coprire il completamento dei
guestionari COVID;
Visto:
» 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 modificato ed integrato con
delibera n. 402 del 13-4-2021,;

Ritenuto:

¢ per quanto sin qui esposto potersi autorizzare 1’Emendamento n.1 al Contratio per lo Studio
Prot. RI-01-006 cosi come valutato favorevolmente dal Comitato Etico Catania2;

Attestata:

e la legittimita formalc e sostanziale dell'odiema proposta e la sua conformita alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L.
190/2012;

Per le motivazioni descritte in narrativa c¢he qui si intendono integralmente riportate e
trascritte;



Propone:

e prendere atto che il Comitato Etico Catania2?, nella seduta del 16-02-2021 registro
76/2021/CECT2 ai sensi della normativa vigente in maleria, ha approvato favorevolmente
I"Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. R1-01-006

o diautorizzarc I' Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-01-006

e Trasmettere una copia del presente atto in uno all’emendamento sottoscritto alla Paraxel
International s.r.l, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, al Presidente del
Comitato Etico;

¢ Munire la presente della clausola di immediata esecutivita,

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

[t Responsabile del Settore Af]

i Generali
Dott}#a Eféilia R /

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento;
Preso Atto della attestazione di legittimita ¢ di conlormita alla normativa disciplinante la

materia espressa dal dirigente che propone la presente deliberazionc;
Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale

DELIBERA

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

» prendere atto che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 16-02-2021 registro

76/2021/CECT?2 ai sensi della normativa vigente in materia, ha approvato favorevolmente
I’Emendamento n.1 at Contratto per lo Studio Prot. RI-01-006

o di autorizzare I’ Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-01-006 ;



e Trasmellere una copia del presente atto in uno all’cmendamento sottoscritto alla Paraxcl

International s.r.l , allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, al Presidente del
Comitato Etico;

e Munire la presente della clausola di immediata esecutivita,

I1 Direttore Amministgativo
(Dott. Giovanni An

okt febeeci, | Gl




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

e ritirata il giomo

L’addetto alla pubblicazione

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

- ai sensi dell’art. 65 Lr. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 L.r. n. 30/93 - e contro la

stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania

[l Direttore Amministrativo

i

Inviata all’ Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il __Prot. n.

La presente deliberazione & esecutiva:

‘F( immediatamente

@ perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione

Q  a seguito del controllo preventivo effettuato dall’ Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




EMENDAMENTO N. 1
(di seguito Emendamento)
Al
Contratto del centro clinico (di seguito Contratto)
datato 12 dicembre 2019,
I presente Emendamento viene perfezionato da e tra

V'Azienda Ospedaliera di Ritievo Nazionale e di Alta Specializzazione GARIBALDI (di seguito per brevita
“Azienda") con sede in Piazza Santa Maria di Gesii, 3, 95123 Catania. Italia C.1./P.J. 04721270876, nella
persona del Diretiore Generale Dott. tabrizio De Nicola

[ O
Parexel International (IRL) Limited, 70 Sir John Rogerson's Quay Dublino 2 Irlanda (numero della Societd
541507) {di seguito per brevitd Organizzazione di riceres a contratlo “CRO™)
avenle per oggetto il
Pratocollo n.: RI-01-006 {(di scpuilo Protocollo)

Studio randomizzato, in doppio cieco, a gruppi paralieli. di fase 111 per confrontarc I'cflicaciy, lu sicurezza, €
I'immunogenicitd del hiosimilare praposto di riluximub (DRL RI) con MabThera® in soggeiti con linfoma
(ollicolare u basso carico umorale non trattato in precedenza, di Stadio II-1V, positivo al cluster di differenziazione
(CD)20 (di seguito Studio)

DRL_RI (di seguito 1‘armaco in studio)
di
SPONSOR: Dr. Reddy’s Laboratories S.A,
in Elisabethenanlage |1, CH-4051 Basilea, Svizzera
di seguito o SPONSOR

PREMESSO CHE lo SPONSOR & lo sponsot dello Studic multicentrico per la valutazione clinica del farmace
in studia e che la CRO (o0 la sua Affiliala) ¢ stata incaricata dallo SPONSOR (in virtd di un contratto scritlo
separato) di agire in qualita di rappresentante dello SPONSOR nell’ambito della gestione dello Studio per

conio dello SPONSOR;

PREMESSO CHE I’ Azienda ¢ lo Sperimentatore sono tenuti a collaborare appicno con la CRQ ¢ a consentire
alla CRO di adempiere a tutti gli obblighi relativi allo Studio dcllo SPONSOR e di esercitare it i diritti
relativi allo Studio detlo SPONSOR come delegati dallo SPONSOR nei confronti della CRO.

PREMESSO CHE le parti hanno stipulato il Contratie sopraindicato:
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PREMESSO CHE le parti convengono di aggiornare il contratto firmato in data 12 dicembre 2019 per
includere la nuova clausola relativa al pre-screening e a seguita deli’Emendamento al protacollo Versione 4,
in cui sone stati inclusi il test COVID e nuavi criteri di inclusione per i soggetti con anamnesi di epatite B

1. Inoltre, lo Sperimentatore ¢ il centro aceettano di attenersi e di raccogliere e condividerc i
dati, conformementc u! documento denominato “RI-01-006-Hepatitis 13 Past End of Study
Follow-Up Reporting Template™ (vedasi Allegato C), con lo sponsor, al fine di monitorarc ¢
registrare la gestione post-studin dei soggetti dello studio positivi all’epatite B.

Pertanto, saranno aggiunte al budget le seguenti voci:
o Tesl COVID-19 e relativo questionurio

v Test di laboratoria condizionale da eseguire se indicato dal punto di vista clinico: HBY
DNA e HCV RNA

e  un pagamento condizionale che pud cssere corrisposto al centro sc vengono arruolati
Soggetti che mostrano cvidenza di precedente infezione da epatite B, per coprire [t
spese det centro per i servizi forniti dopo lu chinsura dello studio in conformita al
Protocollo.

e Verra inserita un nuava clausola per il pre-screening nell’Allegato A-] Programmau dei
pagamenti e Budgel in sostituzione di quells inserita in precedenza

e & stata aumentata la guota dello Study coordinator per coprire il completamento dei
questionari COVID.

PREMESSO CIIE le parti sono congiuntamente dispeste a emendare il Contratto sopraindicato;

Tutto ¢id premesso, il Contratto summenzionato deve essere emendalo ¢ le seguenti diciture emendate entrano
saranno effettive dal 23 fecbbraio 2021, data del rilascio del parere favorevole all’emendamento al protacolln
versionc 4 da parte del Comitaio I'tica CATANIA 2 ed entrano in vigorce 4 partire dall’ultima data di finna del
presente emendamento al contratlo:

Le Parti convengono che I"Allegato A-1 — Programma dei pagamenti ¢ Budget venga eliminato nclla sua
interezza e sostituito dal nuovo Allegato A-1, Programma dci pagamenti e Budget ivi accluso, 2 partire dalla
data di decorrenza,

Tutte Je altre condizioni ¢ modalita del Contratto suindicato restano invariate ¢ picnamente in vigore a 1utli gli
effetti.

Imposta di ballo assolta in mado virtuale ex art. 15 del D.P.R. 642 del 1972 - autorizzazione n. 71957/2020 -
Parexel International srl

IN FEDE DI QUANTO SOPRA ESPOSTO, le parti appongono la propria firma in triplice copia con
I’intenzione di stipulare un accordo vincolante volto a emendare il Cantratto seeoundo quanto ivi previsto,

Letto, approvatoe & sottoscritlo.
Per I’Azicnda : ARNAS Garibaldi
Dott. Fabrizio De Nicola Data *
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Per la CRO: PARI;XFEL International (IRL) Limited
il Rappresentante autorizzato
Dr.ssa Mariapia Cirenei

Data :

AS qwo

Per presa visione ¢ accellazione
Lo Sperimentatore Principale

Dott. Lgo Consoli Data~:2?c1(}202r{ Kirma : \\
ot
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Allegato A-1 — Budget & programma dei pagamenti

1. Dati del beneficiario

Numero di protocolle

RI-01-006

Numcro del Centro

2912

Nome del beneficiario

Azienda Ospedalicra di Rilieve Nazionale e di Alta
Specializzazione GARIBALDI

| Indirizzo del beneficiario

Piazza Santa Maria di Gesi, §, 95123 Catunia

| Comune Catania
CAFP 95123
Paese ftaly
Recupiti del beneficiario 095/4591111
Numero di telefono del beneficiario 095/7594913
Tndirizzo e-mai! per i pagamenti saveriofra@tiscali.it
Codice fiscale (partila IVA) 04721270876

Banca Nazionale del Lavoro - Catania — C.sp Sicilia
n° 30 - 95131 Catania

INTESTATO:

Azicnda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alia
Specializzazionc “Garibaldi”
Piazza S. Maria di Gesun. 5 -95124 - CATANIA
C.F./P.IVA : 04721270876

IBAN: IT 60C01005169000000002 18900

CODICE SWIF'I: BNLIITRRCTX

Nome dell’intestatario del conto corrente bancario

Al fine di consentire il corretto pagamento, assicurarsi di aver compilato tutti i campi sopra riportati.

In caso di variazione dei dettagli del Bencficiario nel corso dello Studio, le Parti convengono che non ¢ neccssario
emendare il presente Contratto, purché I’Azienda comunichi per iscritto alla CRO i dettagli aggiornati del
Beneficiario al seguente indirizzo e-mail Invc:sligatorl’avmenchIDDeskfd’narexcl.com. La CRO non si assume
responsabilita alcuna per eventuali dettagli inesatti del Benc(iciario forniti dall’ Azienda o da un sue rappresentanie.

2. Arruvlamento

La presente Sperimentazione & volta a valutare i pazicnli in conformita al Protocollo. 1.o Sperimentatere, per conto
dell’Aziendu, fard quanto in suo potere per arruolare i pazicnli nel rispetto dei requisiti previsti dal presente
Contraito. Lna volta completato 1'arruolamente per lo Studio, I Azienda sard informata per iscritto ¢ provvederd a
interrompere "arruolamento dei pazienti.

3. Cygsto per pazientg:

Nel Budget allegato & specificato l'importo da corrispondere all’Azienda per ogni soggetto the ha completato la
procedura. Tutti i pagamenti saranno liquidati su basc irimestrale dictro ricezione della fattura corrispondente
mediante bonifico sulla base delle visite complctale e registrate ncl sistema di acquisizione elelironica dei dati
(Electronic Data Capture, ECD) per il soggello interessato.

4. Corrispettivo del Centro:

1l pagamento di altri oneri o spese non compresi hel Corrispettivo per Soggetto completato (secondo 12 definizione
di cui all’Articolo 3) sara eftettuato in base alle seguenti taritte:
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MANCATO SUPERAMENTQ DELLO SCREENING: Ogni mancato superamento dello screening sard compensata
fino al 15% della cifra indicata nell’elenco relativo alla Visita di Screening. I cansiderato un mancato superamento dello
screening qualsiasi caso in cui il Soggetio firmi il module di consenso informato € completi lo screening. ma non
soddisfi i criteri di inclusioneferiteri di esclusione e non sia randomizzato alla fase di mantenimento. 11 pagamento
all’Azienda avverra al ricevimento della fattura corvispondente.

VISITA NON PROGRAMMATA: Ogni visita non programmara eseguita come parle dello Studio, al di fuori del
normale standard di cura del pazicnic, verra compensala a seconda della procedura eseguita. Saranno rimborsate fina a 5
visite non programmate per paziente. L'elaborazione del pagamento cominceri all ricezione della fattura con Padeguata
documentazione di supporte in conformild a ¢ con "approvazione di PAREXEL.

CORRISPETTIVO PER LE ATTIVITA DI AVVIO: Sard corrisposto un pagamento una tantum non rimborsabile di €

regolatori, preparazione, presentazione del Protocollo e dei relativi documenti al CE, ece.) in seguito al perfezionamento
del Contratto, all’approvazione &l CE e alla visita di inizio studio presso il centro; tutti i requisiti devono esserc
completati per poter ricevere il pagamento. Questo pagamento & considerato un’indennita completa ¢ definitiva per tutte
le attivita relative al)’avvio dello Studio. 11 pagamento all’ Azienda avverra al ricevimento della fattura corrispondente.

CORRISPETTIVO PER ATTIVITA AMMINISTRATIVA: Surd corrisposto un pagamento una lantum non
rimborsabile di € 1.000,00 + IVA( se dovuta) per spese generali aziendali e attivitd amministrative. in scguito alla
sottoscrizione del presente Contratto. 1l pagamento all’ Azienda avverra al ricevimento della fatlura corrispondente.

CORRISPETTIVO PER LE ATTIVITA DI FARMACIA: 1 costi specifici dello Studio sostenuti da una (armacia e
non associati al trattamenta specifice del Soggetto per 1a conduzione dello Studie verranng rimborsati nell'importo
massimo di € 507,00. Il rimborso viene pagato al ricevimento della fattura e della corrispondente documentazionc di
supporto,

CORRISPETTIVO PER LA PREPARAZIONE DEL LABORATORIO: \In pagamcnto una lantum di un
corrispettivo per la preparazionc del laboratorio di € 393,00, incluse le spese generali dell'Azienda dopo il
completamento  dei requisiti pre-studio come specificato dal Promotore/dalla CRO, T'iovio di witta la
documentazione contrattuale e normativa alla CRO, ¢ la ricezione di fattura da parte della CRQ, al fine di coprire
qualsiasi costo associate alle allivild di preparazione del laboratorio.

CORRISPETTIVO PER L'ARCHIVIAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE: Un pagamento una tantum di un
carrispettivo per P'archiviazione/tonservazione a lungo termine dei documenti della Studio di € 595,00, incluse le
spese penerali dell' Azienda dopo il completamento dello Studio presso I'Azicnda ¢ la ricezione della fattura.
L’Azienda produrra e conservera i documenti riguardanli lo Studio come richiesto dal Protocollo. dalle leggi o dai
regolamenti applicabili, dalle Buene Pratiche Cliniche dell’ICH, e in conformita con le procedure di archiviazione
standard dell’ Azienda e il presente Contratto. LAzienda cantattera il Promotore prima di distruggere uno qualsiasi di
tati documenti.

CORRISPETTIVO PER LA PREPARAZIONE DELLA RADIOLOGIA: Un pagamento vna tantum di un
corrispettiva per la preparazionc dellu radiologia di € 231.00. incluse le spese gencrali dell'Azienda dopo il
completamento dei requisiti pre-studio come specificati dal Promatore/dalla CRO, Uinvio di tuita la documentazione
contrattuale e normativa alla CRO, ¢ la ricezione di fattura da parte della CRO, al finc di coprire qualsiasi costo
associato alle altivita di preparazione della radiologia.

Pagamento del pre-screening:

Le anivitA di pre-screcning dei soggelli. per la revisione detla banca dati o delle carlelle dei pazienti ai tini
dell’identificazione dei pazienti con diagnosi di linfoma follicolare a basso carico tumorale e per la revisione delle
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schede dei pazienti ai fini dell’identificazione di quelli attualmente non trattati, saranno pagalc 4 una tariffa di 300 Guro
per ogni soggetto identificato e sottoposto a screening.

Test del DNA per Epatite B dope la chiusura dello Studio RIMBORSABILE (se applicabile): pud essere offerto
un pagamento anticipato per soggello per un importo di Luro 385, nel caso in cui il centro arruoli soggetti che
mostrano evidenza di precedente infezione di Epatite B, per coprirc 'attivita del centro dopo la chiusura dello
Studio. Tale importo verra corrisposto al Beneficiario,

L’Azienda fatturera i Servizi resi e le spese sostenute di cui all’Articolo 4 e tutti i pagamenti saranno liguidati entro
quarantacingue (45) giomi dalla data di ricevimento di una [aturs valida ai sensi del presente Contratto. Tutti i
pagamenti saranno liquidati mediante bonifico sul conto bancario sopra indicato.

S. Pagamenti su base proporziongle:

5.1 1l pagamento per i Soggetti che non completano lo Studio potra essere effettuato all’ Azienda su base
proporzionale. Il pagamento comprendera soltanto i Soggetti arruolati prima dell’interruzione anticipata
dello Studio o della data di ricevimento della nolifica avente per oggetto tale interruzione anticipata, a
seconda di guale situazione si verifichi per ultima,

52 Laddove la CRO o lo SPONSOR termini lo Studio prima del suv complctamento, le spese € i costi su
base proporzionale saranno liquidati nei termini previsti dall’Articole 3 per ogni visita del Soggetto
cscguita prima dell’interruzione anticipata dello Studio o della data di ricezione dell’avviso di tale
interruzione anlicipata, a scconda di quale situazione si verifichi per ultima.

5.3 Laddove vengano sostenuti altri costi non revocabili dall’Azienda in conformita all’Articolo 16.4 del
Contratto, occorre fornire alla CRO una giustificazione scritta per la sua verifica e approvazione, ¢ il
pagamento di tali costi & soggetio all’approvazione della CRO o dello SPONSOR.

5.4 Intuti i casi in cui I’ Azienda dovesse ricevere finanziamenti non giustificati, tali fondi dovranno essere
restituiti alla CRO entra quarantacinque giomi dal relativo avviso.

6. Tazienti che violane il Protocolle
[ pagamenti per i Soggetti in studio che si ritiene abbiano violato il Protocollo potranno essere effettuati per gli
importi maturati fine al momento in cui si & verificata la violazione, a discrezione dello SPONSOR e/o della CRO.

7. Eatture
Inviare fatture originali, correttamente redatte e dettagliate al seguente indirizzo:
Preferibilmente

Le fatture possono essere inviale via c-mail all’indirizzo: ['11].Payablesinvoicesi@parexel.com

PAREXEL I[ntcmational (ER1.) |.imited
One Kilmainham Square

[nchicore Road
Kilmainham
Dublin 8

Alle fatture presentate per i Servizi eseguiti ¢ le spese sostenute non si applica FIVA. Il luoge di fornitura dei
Servizi ¢ quello in cui ha sede il destinatario dei Servizi. Poiché la CRO ha sede in Irlanda, non vi sari alcun

addebito di IVA rispetto ai Servizi forniti alla CRO.
Tutte le fatture devono contenere le seguenti informazioni;
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(a) Numero di protocolle

{b) Numero della fattura

{c) Data della fatiura

(d) L.uogo, data e descrizione dei servizi forniti

(e) Numero di progetto della CRO

§3)] Imporlo (otale dovuto

f4] Tasso di cambio utilizzato (laddove applicabilc)

(h) Nomg dello Sperimentatore

(i) Numero del Centro

G0 Numero di identificazione dcl fornitore nazionale dello Sperimentatore (NP1
k) Nome e indirizzo del beneficiario (indicati nel presente Contratto)
D Indirizzo della CRO riportato sopra

{m) Data della fornitura

le fatture e la documentazione associata devono essere private delle informazioni personali dei pazienti (per cs.
nome, data di nascita, iniziali, ecc.} prima di esserc inviate alla CRO.
l.addove il beneficiario sia soggetio a IVA o altra imposta su beni e servizi (Goads and Service Tax, GST),
dovranno essere fomite anche le seguenti informazioni (salvo ove vietato dalla legge vigente nella giurisdizione del
beneficiario):

{a) Numero di registrazione TVA/GSY del fornitore {beneficiario), con prefisso indicante il codice del

Pacse (se applicabile); e
{b) nome, indirizzo ¢ partita IVA irlandese del cliente (CRO); ¢
(c) la fatlura deve riportare sulla parte {rontale la dicitura “Reverse Charge” (inversione contabile).

dovr: rantire che tali informazioni siano incluse anche pelle fatture inoltrate a RO per il pagame

8. Pagamento finale

Fermo restando quanlo precede, il pagamenta [(inale, comprensive dclla ritenuta d’acconto menzionata in
precedenza, sard liquidato una volta che:

(a) tutte le visite obbligatorie del Soggetto siano stule completate

(b} lo SPONSOR abbia ricevuto tuci i dati del Soggetto in formalo idoneo per L'analisi

(¢) tutte le richieste di chiurimente sui dati siano stale risolte con soddisfazione dello SPONSOR

(d) lo SPONSOR abbia verificato che tuit l Jdocumentazione normativa richiesta risutti completa

(e} I'Azicnda abbia restituito tutte le apparecchiature, i farmaci ¢ gli altri materiali richicsli

{(f) lavisita di fine Studio sia stata completata

L’ Azienda avra sessanta (60) giomi di lempo a disposizione, in seguito alla ricezione de} pagamento finale ai seosi
del presente Contratto, per identificare le discrepunze ¢ risolvere qualsiasi dispula di pagamento con la CRO.

Tutte le fallure per i pagamenti corrclati allo Studio, come indicale nel presente, devono cssere presentate alla CRO
entro sessanta (A0} giorni dalla visita di fine Studio presso I'Azienda. L¢ fallure ricevute dopo queslo termine non
saranno rimborsate.

9. IMPFOSTE
Tulle e commissioni e spese nel presente Programma sono da intendersi al netlo di IVA o di qualsiasi imposta

applicabile. l'utti i pagamenti sono soggetti alic ritenute alla fonte ove pertinente.
Le fatture devong essere sostanzialmente nella forma riportata peli*Allegata B (a meno che il beneficiario

abbia sede nella Repubblica d’Ir]anda).
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Allegato B

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

Piazza S. Maria di Gesu n. 5 - 95124 - CATANIEA
C.F./PIVA ;: 04721270876
IBAN: IT 60C0100516900000000218900
CODICE SWIFT: BNLIITRRCTX
Contatto per fa fatturazionc:
Settore Economico Finanziario Piazza Santa Maria di Gesi, 5 — 95123 Catania
Sig. Franco Saverio
e-mail: saveriofragatiseali.it
te. 095/7594913

Emessa a; PAREXEL International (IRL) Limited
One Kilmainham Square

[nchicore Road

Kilmainham

Dublin § -Irlanda
Partita IVA irlandese: LE 3249971HH
Fattura n.:
Data:

Avienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Spectalizzazione *Garlbaldi”

Numero di Protucollo;

Numero del progetta:

Numero del Centro:

Servizi cotrelati all’esecuzione di una sperimentazione clinica nel periodo da [inserire
data] a |inserire data].

“Inversionc contabile”

[Inserire il tassa di cambio sc la fattura & emessa in una vilula diversa da guella indicata
nel Contrallo]

Totale dovuto

|Inserire valuta]
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Allegato C

Dr.Reddy’s !‘:‘
Study# RI-01-806-Hepatitis B Pust End of Study Follow-Up Reporting Template

Inytrwetions fer completion:

1. Please completc this templste only for patients who were HBV positive at sereening visit and
1andomized.

2. This templace hag 1o be used only for documenting the follow up post End of Study (EOS) Early
Termination (ET) for above said subjects.

3. Patients with positive HBY who have been receiving antiviral prophylaxis therapy would need to
continue same at least for 12 months post last dose of rituximab (Waek 36 or carlier in case of ET). It iz
recormmended to moenitor them for HBY reactivation for up ta 24 months post last dose of rituximab
{Weck 36 or earlier in case of ET) by bepatitis eaperts in accondance with iocal practice and guidelines..

4. Please send this completed & signed templatc to DRL at cmail RI1-01-006¢Edmeddys com after each
follow up visit as mentioned in protocol i.e. once cvery 3 months till 24 months post last dose of
rituximabh in the study

5. At any time after the EOS/ET viait, if an Investigator learns of SAE that can be ressonably
related to siudy drug, please promptly notify the Sponsor/Designee via email addressc
pharmecovigilancef@dmeddys.com

Patient ID: (Please enier patient 1D assigned during study)
Date of Randomization:
Date of Last Dose of Rituximsb in study: {Week 36 is last dose of Rituximab per stedy. In

case of Early termination, please enter exact dave of fast dose of rinuximah)

Detalls to be capeared (Plsase tick check doxes and meniion detatis as applicabie)
Follow Up Visit #: Date of Visii:

1. Laboratory assessments performed for this follow up visit.
a Hepatitie B DNA-PCR [ Yes ] No; If Yes, Test results

h. Any other refavant laboratary tests [} Yes [] No; If Ycs, please capture details & results:

2. Were there any signs or symptoms of hepatitis B reactivation? [] Yes [N
If Yes, please capture detail

3. Have you changed the drug/dose/frequency of antiviral prophylaxis treatment since end of study or last
follow up visit? [ Yes [] Noj I Yes, Name of Drug being taken:
Dose :
Frequency:

Reason for change of treatment:

Investigater Name:
Investigater Signature & Dati:

Thank you for completing this t and sending ro DRL. Appreciate your work with this...!
For any other concerns, please reach out to Sponsor project team at R1-01-006@drreddys.com

RI-01-006 Hepatitis B Post End of Study Follow up Reporting Template_v1.0_2INuv2020 Pagelofl
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