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(Dott.ssa Maria Carmen Agnello)

Registrazione Contabile

Budget Anno. _Conto Importo Aut

Budget Anno__Conto__ __Importo, _ Aut,

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

11 Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccelta)

Nei locali della sede legale dell’ Azienda, Piazza S. Maria di Gesin. 5, Catania,

ario Straordinario,dott. Fabrizio De Nicola,11Comm

nominato con D.A. n, 53 del 29.12.2022 ( rettificato con D.A. n. 1/2023 ¢ prorogato con

D.A.n. 28/2023 ¢ con D.A n. 32/2023 con Tassistenza del Segretario, dott.

Dott.ssa Antonella Cinardo  j,, adottato la seguente deliberazione



IDirettore dell’U.O.C. Affari Generale

Visti
= gliart. 8 e 50 del Regolamento (UE) h. 536/2014 del Parlamento curopeo &

del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali

per uso umano.

Premesso che

Con nota acquisita con prot. n. 2044 del 04.04.2023 il Prof. S. Piro ha comunicato

Fadesione ad un progetto di ricerca con I'azichda Novartis per la cura delle displidemie,

trasmettendo la dichiarazione di idoneita di sito specifica afferente all’ ARNAS

Garibaldi di Catania, quale centro di studio selezionato per lo svolgimento dello

studio.

Rilevato che

= Jo studio sara condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignita

{07/1997

e smi, emanato dal Ministero della sanita, “Recepimento delle linee guida
dell’uomo, pronunciati dal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al D.M. 15,

dell'Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni

cliniche dei medicinali”, alla Legge n. 145 del 28/03/2001, * tatifica ed esecuzione

della Convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell'yomo e

della dignité dell'essere umano riguardo all'applicazione della biologia ¢ della

medicina: Convenzione sui diritti dell'uomo ¢ sulla biomedicina, fata a Oviedo il

04/04/1997, nonché del Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168, sul divieto

di clonazione di esseri umani™ od al D. Lgs. n. 211 del 24/06/2003 “Attuazione della

diretiva 2001/20CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica

nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”,

rispettando le norme di Buona pratica clinica, “Good Clinical Pratice (GCP)";

- la fase procedimentale ed attuativa del sopra indicato studio sara da svolgere in

conformita del Regolamento Aziendale dell’A.R.N.A.S. Garibaldi di Catania, sulla

\isciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivité di ricerca conto terzi”,

adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021, modificato ed integrato con successiva

delibera n. 1228 del 30.09.2022.



Considerata la seguente attivita istruttoria syolta dall’U.O.C. Affari Generali:

Con nota acquisita con prot. 8823 del 16.05.2023 la Novartis Farma S.P. A. , promotore

del suddetto studio ha trasmesso i document per la sottomissione dello studio sopra

indicato, quali la dichiarazione dello sponsor sull’esito positivo della sclezione

dell’ ARNAS Garibaldi di Catania e la dichiarazione d teressi espressa dal Prof. S. Piro

con il suo curriculum vitae;

Con nota acquisita con prot. n. 3290/AA.GG. del 07.06.2023 il Responsabile scientifico

Profre Salvatore Piro ha trasmessola dichiarazione di “idoneita di sito specifica”

sottoscritta digitalmente, resa ai sensi diell’ art, 50 del Regolamento (UE) n. 536/2014;

Con pec acquisita con prot. n, 22590 del 22.12.2023, la Novartis Farma $.P.A ha

comunicato la sottoposizione della domanda di emendamento tramite CTIS ed AIFA al

fine dell’aggiunta dell" ARNAS Garibaldi di Catania quale centro per lo svolgimento del

sopra indicato studio:

Con pec acquisita con prot. n. 814/AA.GG. del 13.02.2024 la Novartis Farma S.P.A. ha

trasmesso il contratto relativo allo studio sopta indicato e le dichiarazioni di assenza di

conflitti d’interessi e del divieto di contrarre con la publica amministrazione, sottoscritti

dai procuratori legali del Promotore.

Ritenuto, pertanto potersi:

prendere atto dell'istruttoria e della negoziazione contrattuale intervenuta ai fini dell’avvio

del sopra indicato studio;

autorizzare l’esecuzione dello studio, di cui sopra ¢ pertanto di procedere alla firma della

convenzione economica relativa allo Studio Novartis CKJX839D12302- SITE 283

provvedere al pagamento di eventuali compens} agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita

di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021, modificato ed

integrato con delibera n, 1228 del 30.09.2022, allorché le somme saranno introitate

dall’ Ente:

trasmetiere copia del presente atto, in uno alle convenzioni firmate, al Responsabile

Scientifico Prof,, S. Piro ed al Direttore dell"U.0.C. Economico Finanziario dell’ A.R.N.A.S.

Garibaldi di Catania.

Rilevata Purgenza di provvedere per Vavvig ¢ l'espletamento dello studio, munire la

presente della clausola immediata esecutivita.



Attestata la legittimita formale e sostanziale dell’odierna proposta ¢ la sua conformita alla

normativa disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla

L. 190/2012.

Propone

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

trascritte:

Prendere atto dell’istruttoria c della negoziazione contrattuale intervenuta ai fini

dell’avvio del sopra indicato studio;

Autorizzare l'esecurione dello studio, di cui sopra e pertanto di procedere alla stipula della

convenzione economica nella versione definitiva acquisita con prot. n, 814/AA.GG. del

13.02.2024 ;

Provvedere al pagamento di eventuali compens| agli aventi diritto secondo quanto stabil to

dal regolamento Aziendale sulla “Diseiplina delle sperimentazione cliniche e delle aitivita

, adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021, modificato eddi ricerca conto terzi

integrato con delibera n, 1228 del 30.09.2022, allorché le somme saranno introitate

dall’Ente;

Dare mandato all"U.O.C. Economico Finanziario ad emettere fattura per 'importo pari

ad €1.000,00, corrispondente al compenso previsto dal sopra indicato Regolamento per la

gestione amministrativa’contabile del suddetto studio;

Trasmettere copia del presente atto, in uno alle convenzioni firmate, al Responsabile

dell A.R.N.AS.Scientifico Prof. $. Piro ed al Direttore dell’U,0.C. Economico Finan

Garibaldi di Catania;

- Munire la presente della clausola immediata esecutivita, stante i termini di definizione

della procedura di che trattasi.

Il Responsabile dell"U.O.C. Affari Generali

sect
IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso Atto dell’attestazione di legittimita e di conformita alla normativa disciplinante la

materia espressa dal dirigente che propone la presente deliberazione,

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo



DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell"U.O.C. Affari

generali¢ pertanto,

iL

3.

Prendere ato dell'istruttoria ¢ della negoziazione contrattuale intervenuta ai fini

dell'avvio del sopra indicato studios

Autorizzare l’esecuzione dello studio, di cui sopra e pertanto di procedere alla stipula

della convenzione economica nella versione definitiva acquisita con prot. n,

8I4/AA.GG. del 13.02.2024 5

Provvedere al pagamento di eventuali compensi agli aventi diritto secondo quanto

stabilito dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione eliniche

adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021,delle attivita di ricerca conto te

modificato ed integrato con delibera n. 1228 del 30.09.2022, allorché le somme

ranno introitate dall’Ente;

Dare mandato all’U.0.C. Economico Finanziario ad emettere fattura per l'importo

pari ad €1.000,00, corrispondente al compenso previsto dal sopra indicato

Regolamento per la gestione amministrativa/contabile del suddetto studio;

‘Trasmettere copia del presente atto, in uno alle convenzioni firmate, al Responsabile

Scientifico Prof. S. Piro ed al Direttore dell"U.O.C. Economico Finanziario dell’ A.R.N.A.S.

Garibaldi di Catani

Munire la presente della clausola immediata esecutivita, stante i termini di definizione

della procedura di che trattasi.



Allegato parte integrante:

- Accordo per la realizzazione della sperimentazione clinica “Studio Novartis

CKJX839D12302- SITE 2833”.

Tl Direttore Amministrativo

(dott. Giovanni Annino)

ty‘Csi sario $traordinario

(DottGilseppe Giammanco)

II Segretariooiern



[Copia della presente deliberasione © stata pubblicata alllbo dellAziendail giorno|

@ ritirata il giornoer ie ee| Uaddetto alla pubblicazione

| Siattesta che la presente deliberazione é stata pubblicata all/Albo della Azienda dat

fal ~ al sensi dellart. 65 LR. n. 25/93, cosi come sostituito dall‘art. $3 LR.n
|

30/93 - e contro la stessa non
&

stata prodotta opposizione.

| Catania
N Direttore Amministrativo

|

; =| Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale i! Prot, n.
|

La presente deliberazione é esecutiva:

JB immediatamente

Q perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
© a seguito del controtlo preventivo effettuata dall’Assessorato Regionale per la Sanita

a, nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



ee

comes

CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SP! RIMENTAZIONE CLINICA SUI MEDICINALL

“A randomized, double-blind, placebo-controlled multicenter study to evaluate the effect of
ine iran on preventing major adverse cardiova: cular events in high-risk primary prevention

patients (VICTORIGN-1 PREVENT)

TRA

ARNAS Garibaldi Catania, con sede legale in Piaz
C.F. e P.IVA n, 04721270876, in persona del Legal

qualita di Commissario Straordinario, munito di i

innanzi denominato/a “Ente")

E

Novartis Farma S.p.A., con sede legale in Milano,
P.IVA n, 02385200122, in persona dei suoi Procur:
Josephine Runggaldier (d'ora innanzi denominata

1a Santa Maria del Gesu n. 5 - 95124 Catania,
Rappresentante, Dr. Giuseppe Giammanco, in
jonei poteri di firma del presente ato, (d'ora

Viale Luigi Sturzo n. 43, C.F. n. 07195130153 ¢

atori Dott.ssa Alessia Crepaldi ¢ Dott.ssa Eva

'Societa”), che in forza di delega @ autorizzata
ad agire in nome proprio € per conto de! promotore Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35 CH-

4056 Basel (Svizzera) (d’ora innanzi denominato

di seguito per brevita denominati/e singolarr

Premessi

romotore")

mnente/collettivamente "la Parte/le Parti"

che:

A. a Societa, affiliata del Promotore e finanziatore di studi clinici a livello internazionale nel

gruppo Novartis, stata delegata dal Promotofe a svolgere le attivita e i servizi finalizzati alla

al

realizzazione degli studi clinici internazionali nel territorio italiano (di seguito “le Attivita’),
conformemente alla regolamentazion2 applitabile; tali Attivita vengono svolte a livello

locale, agendo la Societa anche in nome prdprio ma sempre per conto del Promotore (al

quale pertanto continueranno ad essere riferibili le situazioni, i diritti e gli obblighi
connessi al suo ruolo, anche se contrattualmente assunte dalla o riferite alla Societa), ove
previsto dallo studio specifico; r

B. in virtu di quanto precede, la Societa @ stata incaricata di stipulare ed eseguire, ai sensi del
Regolamento (UE) n.536/2014 (di seguito “Regolamento”, le Attivita volte alla realizzazione
nel territario italiano dello studio clinico interazionale denominato “A randomized, double-
blind, placebo-controlled multicenter study to|evaluate the effect of inclisiran on preventing
major adverse cardiovascular events in high-risk primary prevention patients (VICTORION-1

PREVENT)” (di seguito per brevita “Sperimentazione”) avente ad oggetto il Protocolo
CKJX839D12302 versione n. 00 del 13.12.2022 e suoi successivi emendamenti debitamente
approvati (di seguito "Protocollo"), EU CT Nunjber 2022-502779-40-00 presso I'Ente, sotto la

responsabilita del Prof. Salvatore Piro, ij qualita di Responsabile scientifico della

sperimentazione oggetto del presente Contratto (di seguito “Sperimentatore principale”),
nella U.O.C. Medicina Interna, Presidio Ospedaliero "Garibaldi Nesima" (di seguito “Centro
di sperimentazione"); dette attivita sono tytte quelle funzionali alla realizzazione della

Sperimentazione, parte delle quali vengong sub-affidate alla CRO come specificato al

paragrafo successivo;
C. la Societa ha autonomamente disciplin.ato con la Contract Research Organization OPIS S.r.l,

(di seguito “CRO”) I'atfidamento di Attivita cohnesse alla conduzione della Sperimentazione
nel territorio italiano, come riportato nel dofsier di richiesta di autorizzazione sottomesso
all’Autorita Competente e al Comitato Etico di riferimento per la Sperimentazione
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medesima. La Societa ha altresi provvedut:
trattamento dei dati personali ai sensi della
materia (Regolamento Generale sulla Protez}
materia di Protezione dei Dat! Personali Decri

dal D. Lgs 101/2018, di seguito anche solo “Not

D. la Societa ha individuato quale proprio ri

competenza il dott. Andrea Cerquone Perpetul
E. il Centro di sperimentazione possiede le

Sperimentazione ed é struttura adeguata alla
della normativa vigente;

F. Ente si obliga a rendere edotto lo Sperimen
del presente Contratto;

G. lo Sperimentatore principale ed i suoi diretti c

intervenire con poteri discrezionali nell’esecu
cosi come tutti gli altri soggetti che svolgano
supervisione dello Sperimentatore princi
Sperimentazione in conformita alla normativa
di buona pratica clinica e possiedono i ret

compreso il rispetto della normativa vigente ri

VEnte dichiara che le Attivita previste nel
violazione di impegni assunti con soggetti terzi;

@ nominare la CRO quale responsabile del
igente normativa comunitaria e nazionale in

Jone dei Dati Reg. UE 679/2016 e Codice in
ito Legislativo 196/203, cosi come modificato
‘mativa sulla Protezione dei Dati”);
ferente scientifico per la parte di propria
ni;
‘competence tecniche e scientifiche per la

onduzione della sperimentazione nel rispetto

‘atore principale circa i termini e le condizioni

llaboratori, qualificati in base al Protocolo ad
ione di esso (di seguito “Co-sperimentatori"),
qualsiasi parte della Sperimentazione sotto la

ale, sono idonei alla conduzione della
ppplicabile, conoscono il Protocollo ¢ le norme
Auisiti normativi e regolamentari necessari,

uardante il conflitto di interessi; al contempo
presente Contratto non comportano alcuna
h

H. salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle
Parti e salvo quanto disciplinato nel suci

Sperimentazione esclusivamente presso le pro}
|. VEnte si impegna per sé e per lo Speri

tempestivamente alla Societa le informazioni
dello Sperimentatore principale nel corso d

essivo art. 13, I’Ente dovra condurre la

rie strutture;
jentatore principale a rendere disponibili

Felative ad una eventuale radiazione dall’Albo
lo svalgimento della stessa, alla luce delle

previsioni della sezione 306 (a) 0 (b) del “Federal Food, Drug and Cosmetic Act”;

J. l'Ente @ dotato di apparecchiature idonee, ni

secondo quanto indicato nel Protocollo,
‘cessarie all'esecuzione della Sperimentazione

K. a Sperimentazione @ stata regolarmei.te autorizzata a norma del Capo Il del Regolamento,
previo provvedimento di autorizzazione nazio} ale AIFA caricato sul portale UE di cui all'art.
80 del Regolamento in data 18/08/2023, che include il parere emesso dal Comitato Etico

Istituto Clinico Humanitas;
ai sensi dell'art. 76 del Regolamento ¢ delle sposizioni nazionali applicabili, la Societa ha

stipulato la polizza assicurativa come meglio ptecisato all’art.7 del presente Contratto;
M. nella negoziazione del presente Contratto le P; Jarti si sono basate sullo schema approvato dal

Centro di coordinamento nazionale dei Comitati etic territoriali ai sensi dell’art. 2, comma 6,

della |. 11 gennaio 2018 n, 3, sulla base delle richieste formulato dal Comitato Etico

competente ¢ nel rispetto dell’omogeneita degli aspetti amministrativi, economici,
assicurativi vi richiamata, hanno ritenuto di in
fini della disciplina delle specificita e pec
peculiarita organizzative e di specifiche esigen

Tutto ci premesso, tra le Parti si conviene ¢ si sti

Versione 3 del 22.01.2024

fegrare e/o modificare le relative previsioni, ai

liarita della Sperimentazione, sulla base di

1¢ operative del Promotore e della Societ3.

ula quanto segue:
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eats:

akan
‘

BS

u

Art, 1 - Interezza del Contratto
1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se no}

incluso il budget (Allegato A) e il glossario relati
fanno parte integrante e sostanziale del presente
Art. 2- Oggetto
2.1 La Societa affida all'Ente l'esecuzione della
presente Contratto, in accordo col Protacollo, con)

in materialmente accluso, e tutti gli allegati,
0 alla protezione dati personali (Allegato B),

ontratto.

‘Sperimentazione alle condizioni indicate nel
gli eventuali successivi emendamenti, nonché

con le modifiche al presente Contratto/budget da questi derivanti e formalizzate mediante i

necessari atti di modifica tempestivamente sottoss
2.2 La Sperimentazione deve essere condotta nel

versione vigente, accettata dallo Sperimentatore
dall’Autorita Competente, in conformita alla vig
cliniche di medicinali e ai principi etici e de
professionisti a vario titolo coinvolti
2.3 La Sperimentazione deve essere altresi cond
Convenzione sui Diritti dell'Uomo e la Biomedicin:

itt
piu scrupoloso rispetto del Protocollo, nella
principale e approvata dal Comitato Etico e
inte normativa in materia di sperimentazioni
ntologici che ispirano ['attivita medica dei

jotta in conformita ai principi contenuti nella

, nella Dichiarazione di Helsinki nella versione
aggiornata, nelle vigenti regole della Buona Pratica Clinica, e in conformita delle leggi applicabiliiz egi appl

in tema di trasparenza e prevenzione della corru:
secondo la normativa vigente.
2.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto,
contenuto di quanto sopra richiamato.
2.5 La Societa e lo Sperimentatore principale, ave|
quando ricorrano le circostanze, possono adott
sicurezza dei pazienti, quali la sospensione

one, nonché di protezione dei dati personali

le Parti dichiarano di conoscere e accettare il

\do l'obbligo di tutelare la salute dei pazienti,
re urgenti e adeguate misure a tutela della

temporanea dello studio (interruzione del
trattamento per i pazienti gia coinvolti nella sperimentazione, owvero interruzione dell'inclusione
di nuovi soggetti), con le modalita previste dall’art, 38 del Regolamento (UE) n. 536/2014, fermo
restando |’obbligo per la Societa e per i! Promot
Etico, |'Autorita Competente e i Centri di sperimet
merito ai nuovi eventi, alle misure intraprese e

gre di informare immediatamente i! Comitato
tazione, oltre che i partecipanti allo studio in

‘al programma di provvedimenti da adottare,
completando tempestivamente le procedure préviste dalla vigente normativa. Il Promotore,
avuta comunicazione dallo Sperimentatore prin
tempestivamente alla banca dati elettronica tutt

ipale di un evento avverso grave, comunica
le reazioni sospette averse gravi ¢ inattese

nei termini di cui al comma 2 dell’art, 42 del Regolamento (UE) n. 536/2014, anche ai sensi del

comma 3 mediante segnalazione.
2.6 Poiché la Sperimentazione prevede linclusione competitiva dei pazienti, @ prevista da parte
dell’Ente l'inclusione di circa 14 soggetti, cov il limite del numero massimo di 14.000 pazienti
candidabili alla Sperimentazione a livello piobale e dei termini previsti dal Promotore,
II periodo previsto di inclusione é suscettibile di mpdifiche in funzione del suo andamento anche
a livello internazionale, Al raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per l"intera

Sperimentazione, |'inclusione di _ulteriori azienti verra automaticamente — chiusa,
indipendentemente dal numero di pazienti inclusi presso I'Ente, a eccezione dei pazienti che
hanno gia fornito il loro consenso a partecipare alla Sperimentazione, a meno che essi stessi non
ritirino il consenso. La Societa provvedera inviare all'Ente adeguata e tempestiva
comunicazione.
2.7 ’Ente e la Societa conserveranno la documentazione inerente la Sperimentazione (fascicolo

permanente “trial master file”) per un periodo, di 25 (venticinque) anni dal termine della

Sperimentazione (0 per un periods pit lungo, qualora cié sia richiesto da altre norme applicabili.
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La Societa ha lobbligo di comunicare al Centro Sperimentale l'avvenuta scadenza del termine
dell obbligo di conservazione. A richiesta della Sot, dopo lo spirare del termine suddetto, le

Parti potranno concordare le condizioni di un ulteriore periodo di conservazione, rendendo
previamente anonimi i dati.

2.8 U'Ente e la Societa, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbligano inoltre a

conservare la citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazione (0
dematerializzazione) documentale, ove appligabile. Indipendentemente dal fatto che
Varchiviazione della documentazione inerente la Sperimentazione riguardi o meno dati personali
(di natura particolare o meno}, secondo le definizioni del Regolamento (UE) n. 679/2016 (di

seguito “GDPR"), I’Ente e la Societa dovranno adottare tutte le misure fisiche e tecniche di cui
al'art. 32 del GDPR ed effettuare gli eventuali ¢ontrolli di sicurezza previsti dalla normativa

= vigente, a protezione di dati, informazioni ¢ document (sia cartacei che elettronici). II sistema dit archiviazione adottato dovra garantire non solo|l'integrita dei dati, delle informazioni e dei
documenti cartacei ed elettronici, ma altres| la loro futura leggibilita per tutto il periodo provisto
dall obbligo di conservazione. Per 'espletamento di tale obbligazione, sia la Societa che I’Ente

potranno awalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazione, stipulando con
gli stessi separati accordi. |

2.9 La Societa, I’Ente e lo Sperimentatore principale devono rispettare le direttive, le indicazioni,
le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorita competente.
Art. 3 - Sperimentatore principale e Co-sperimentatori
3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione da

collaboratori diretti, qualificati in base al Protocollo ad intervenire con poteri discrezionali
nell’esecuzione di esso (di seguito "Co-speriinentatori"), nonché dal personale, sanitario e non
sanitario, incaricato dall’Ente, Co-sperimentatori ed altro personale opereranno sotto la

responsabilita dello Sperimentatore Principale per gli aspetti relativi alla Sperimentazione; essi
dovranno essere qualificati per la conduzione della Sperimentazione ed aver ricevuto
preventivamente adeguata formazione, secondo la normativa vigente, da parte della Societa;

ciascuno di essi dovri aver manifestato la propria disponi a partecipare alla

Sperimentazione.
3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale @ tenuto a ogni responsabilita e
‘obbligo imposti a tale figura dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche di

medicinali
3.3 Il presente rapporto intercorre tra la Societa e I’Ente. La Societa é estranea a rapporti
esistenti tra I’Ente, lo Sperimentatore principale,i Co-sperimentatori, e tutto ['altro personale
partecipante alla Sperimentazione, restando quindi sollevata da qualsiasi pretesa che costoro
dovessero avanzare in relazione alla Sperimentaziane.
3.4 In relazione alla Sperimentazione oggetto del presente Contratto, le Parti si danno ato di

aver adempiuto - per quanto di propria competenza - a quanto previsto dall'art. 7 del

Regolamento, nonché dall’art. 6, comma 4 del D.|Lgs. 14 maggio 2019, n. 52, come modificato
dall’art. 11-bis della L. 17 luglio 2020, n. 77, di |conversione del D.L. 19 maggio 2020, n. 34

("Decreto Rilancio”)
3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentator? principale e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione
concludersi, I’Ente deve informarne tempestivamente per iscritto la Societa, indicando il

nominativo di un sostituto e segnalandolo nella banca dati elettronica europea. L'indicazione del

sostituto deve essere oggetto di approvazione a parte della Societa ¢ del Comitato Etico

competente. L’Ente garantisce che il nuovo Sperimentatore principale abbia i requisiti idonei a

proseguire la Sperimentazione, accetti i termini e le condizioni del presente Contratto e assuma
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limpegno di rispettare il Protocollo nell'esecuzione della Sperimentazione. Nelle more
dell’approvazione dell’emendamento sostanziale
Sperimentatore indicato dall'Ente garantisce la ne:

Nel caso in cui la Societ non intenda accettare
oppure questi non proponga un sostituto, la Soc
accordo a quanto previsto dall'art. 6.

3.6 Lo Sperimentatore principale prima di iniziare
informato del paziente o del suo rappresentante
normativa in materia di sperimentazioni cliniche e

i cambio dello Sperimentatore principale, lo
essaria continuita dell'attivita sperimentale.
| nominativo del sostituto proposto dall’Ente
jeta potra recedere dal presente Contratto in

a Sperimentazione, deve acquisire il consenso
Jegale, secondo quanto previsto dalla vigente

Hl consenso al trattamento dei dati personal ai

sensi € per gli effetti della vigente normativa: nazjonale e comunitaria in materia di protezione
dei dati personali, come successivamente declinat all’art. 10.
3.7 Lo Sperimentatore principale ha l'obbligo di registrare e documentare dettagliatamente tutti
gli eventi awersi ed eventi avwersi gravi e di darne comunicazione alla Societa nei termini previsti
dalla legislazione vigente
Inoltre, lo Sperimentatore principale deve fornire ogni altra informazione clinica di rilievo
indicata nel Protocollo (ad esempio gravidanza o scenari speciali), direttamente 0 indirettamente
correlabile all’esecuzione della Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocollo, dalle
norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa applicabile in materia di farmacovigilanza e

sperimentazione clinica di medicinali.
3.8 L’Ente garantisce il corretto svolgimento della Sperimentazione da parte dello
Sperimentatore Principale e del personale posto sptto la sua responsabilita secondo i pit elevati
standard di diligenza. In particolare
3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms-CRF) correttamente compilate, secondo termini e modalita previsti dal Protocollo della

sperimentazione e dalla normativa applicabile, in formato cartaceo o elettronico entro § giorni
dopo l'effettuazione di ciascuna visita ai pazienti in studio.
3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna altresi a risolvere le richieste di chiarimento
(queries) generate dal Promotore, dalla Societa e/p da Societa terze da questi incaricate entro 5

giorni dal ricevimento delle stesse.
3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati fegistrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli
contenuti nei documenti originali (per es. cartella clinica), |'Ente c lo Sperimentatore principale
consentono I'accesso diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio ¢ nel corso di

eventuali audit promossi dal Promotore, dalla Societa, da terze parti da questi incaricate e

ispezioni da parte delle Autorita Competent, incluse le madalita da remoto, purché non vengano
violate le norme in materia di riservatezza e di protezione dei dati personali dei pazienti
3.8.4 'Ente e lo Sperimentatore principale, informati con congruo preavviso, devono consentire

= il corretto svolgimento dell'attivita di monitoraggio, di auditing e di ispezioni presso il Centro
sperimentale da parte del personale de| Promotore, della Societa, di terze parti da questi
incaricate, della CRO e da parte dell’Autorita Competente, attivita effettuate per garantire la

regolare esecuzione della Sperimentazione.
3.9 L’Ente avvisera tempestivamente la Societa| qualora un‘Autorita Competente comunichi
allEnte un awiso di ispezione/audit relativa alla Sperimentazione ©, se non negato
espressamente dall’Autorita Competente, l'Ente autorizzer la Societa e/o il Promotore a

parteciparvi, inviando nel contempo alla Societa ogni comunicazione scritta ricevuta e/o
trasmessa ai fini o in risultanza dellispezione/audit.
3.10 Tali attivita non devono perd pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell'ordinaria
attivita istituzionale dell'Ente
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3.11 Ente e il Promotore garantiscono che i campioni biologici (sangue, urine, saliva ecc.) dei

pazienti coinvolti nella Sperimentazione di cui al presente Contratto saranno_utilizzati
esclusivamente per la Sperimentazione oggetto del presente Contratto, secondo le previsioni del
Protocollo e della vigente normativa. L'eventuale conservazione e successive utilizzo sono
vincolati all’acquisizione di uno specifico consenso informato da parte del paziente (o del

genitore/tutore legale), al parere favorevole del Comitato Etico, nei limiti e con le garanzie
previste dalle norme vigenti e dalle linee di indirizzo di cui all’art. 1 del D. Lgs 14 maggio 2019 n.
52.

Art. 4- Medicinali Sperimentali, Materiali e Servizi
4.1 La Societa si impegna a fornire gratuitamente all'énte, per tutta la durata della

Sperimentazione e nelle quantita necessarie e sufficienti all'esecuzione della Sperimentazione,
il/i prodotto/i farmaceutico/i oggetto della Speimentazione e gli altri farmaci previsti dal

protocollo in ottemperanza al D.M. 21 dicembre|2007, Allegato 1, punto 3 Tabella |, inclusi |

medicinali da utilizzarsi in associazione o combinazione tra loro, ogniqualvolta oggetto dello
studio sia appunto Vassociazione 0 combinazione (in seguito "Medicinali Sperimentali") © a

provvedere con oneri a proprio carico alla “ornitura dei medicinali ausiliari € della terapia di

background, cioé lo standard terapeutico per la patologia oggetto di sperimentazione, qualora
inclusa, secondo il protocollo sperimentale, nel confronto fra le diverse strategie terapeutiche
oggetto di sperimentazione. Le quantita dei Medicinali Sperimentali, dei medicinali ausiliari ¢
della terapia di background a carico della Societa devono essere adeguate alla numerosita della
casistica trattata. La ricezione e il tracciamento dei farmaci dovranno avvenire con la

registrazione dei loti. Restano a carico dell’Ente le terapie di background non incluse nelle
strategie terapeutiche di confronto.
Di seguito il dettaglio dei farmaci che la Societd fornira all'Ente: Inclisiran sodico 300 me
{equivalent a 284 mg di inclisiran) in 1.5 mL (solugione iniettabile), Placebo in 1.5 mL {soluzione
iniettabile)
La Societa si impegna altresi a fornire con oneri a proprio carico ogni altro materiale necessario
all'esecuzione della Sperimentazione, quali a titolo esemplificativo Omron, Datalogger, bilance,
kit per test di gravidanza nelle urine (di seguito |"Materiali"), nonché gli esami di laboratorio

diagnostici o di monitoraggio, inerenti utilizzo de| Medicinali Sperimentali o gli obiettivi primari

e secondari della Sperimentazione (di seguito “Servizi").
4.2 Al ricorrere delle condizioni previste dalla normativa vigente in materia di uso terapeutico di

medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, con particolare riguardo alla dichiarazione di

Helsinki e alle buone prassi in materia di continuita terapeutica, la Societa si impegna, laddove
applicabile e salvo motivi in contrario da pre :isarsi per iscritto, a rendere disponibile il farmaco

oggetto della sperimentazione clinica al termine della sperimentazione, oltre il period di

osservazione, per i pazienti che abbiano ottenuto un beneficio clinico dal farmaco sperimentale,
valutato in base al giudizio dello Sperimentatore principale in accordo al D. M. 7 settembre
2017. Nei pazienti con beneficio clinico la fornitura del farmaco sara proseguita fino a quando
esso non sara reso disponibile tramite gli ordinari canali di dispensazione, in modo da garantire
la continuita terapeutica. In accordo con la Dichiarazione di Helsinki, l'informazione circa la

disponibilita 0 meno all'accesso post-trial da patte della Societd dovra essere resa palese ai

partecipanti alla sperimentazione nei documenti di consenso informato.
4.3 | Medicinali Sperimentali devono essere invjati dalla Societa alla Farmacia dell'Ente che

prowedera alla loro registrazione, appropriata conservazione e consegna allo Sperimentatore
principale, cosi come previsto dal Protocollo e dalla normativa vigente.
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4.4 | Medicinali Sperimentali dovranno essere muniti di adeguato documento di trasporto
destinato alla Farmacia, con la descrizione del tipo di farmaco, della sua quantita, del lotto i
preparazione, dei requisiti per la conservazione, della scadenza e i riferimenti alla

Sperimentazione (codice di protocallo, Snerimentatore principale e Centro di Sperimentazione
interessato).
4.5 L'Ente e lo Sperimentatore principale devono utilizzare i Medicinali Sperimentali ¢ i Materiali
forniti dalla Societa esclusivamente nell'ambito e per I'esecuzione della Sperimentazione. L'Ente
non deve trasferire o cedere a terzi i Medicinali Sperimentali e/o i Materiali/Servizi forniti dalla
Societa ai sensi del presente Contratto.
4.5 | Medicinali Sperimentali scaduti o non utilizzabili, ovvero non utilizzati al termine della
Sperimentazione, saranno integralmente ritirati dalla Societ (0 suo incaricato) e
successivamente smaltiti a sue spese.
Art. 5 - Corrispettivo
5.1 ll corrispettivo pattuito, preventivamente valutato dall'Ente, per pazicnte eleggibile,
valutabile e che abbia completato il trattamenta sperimentale secondo il Protocollo ¢ per il

quale sia stata compilata validamente la relativa CRF, comprensivo di tutte le spese sostenute
dall’Ente per l’esecuzione della Sperimentazione e dei costi di tutte le attivita ad essa collegate, &

pari ad € 8.700,00 + IVA per paziente e (complessivi € 121.800,00 + IVA per n. 14 pazienti), come
meglio dettagliato nel Budget qui allegato (Allegato “A”).

5.2 La Societa si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente articolo sulla base
di quanto risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concordato tra le Parti

I pagamento del compenso di cui sopra ve'ra effettuato con la cadenza indicata nel Budget
(Allegato A) sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo periodo, dei trattamenti da

loro effettuati secondo Protocollo e in presenza delle relative CRF debitamente compilate e

ritenute valide dalla Societa in base alle attivita svalte
5.3 Gli importi previsti per gli esami di laboratorio e/o strumentali, e ogni altra
prestazione/attivita richiesta da Protocolo, svolti localmente sono inclusi nel corrispettivo
pattuito per paziente eleggibile, di cui all’Allegato A, cosi come approvato dal Comitato Etico €

dall’Autorita Competente.
5.4 L'Ente non ricever’ alcun compenso per paziénti non valutabili a causa di inosservanza del

Protocolo, di violazione delle norme di Buona Pratica Clinica 0 di mancato rispetto della

normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali. L'Ente non avra diritto ad

alcun compenso anche per pazienti coinvolti successivamente alla comunicazione di interruzione
e/o conclusione della Sperimentazione da parte della Societa od oltre il numero massimo di

soggetti da includere ai sensi del presente Contratto, ove non concordati con la Societa.
5.5 La Societa provedera, inaltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da

attivita mediche/diagnostiche, compresi eventuall ricoveri e somministrazione di farmaci, non
previsti nel Protocollo o nei successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai compensi
sopra elencati, qualora tali attivita si rendano indispensabili per una corretta gestione clinica del

paziente in sperimentazione. La Societa rimborsera le attivita mediche/diagnostiche © gli

eventuali ricoveri sulla base del tariffario dell’Ente e i farmaci sulla base del prezzo di acquisto
degli stessi da parte dell’Ente, II rimborso sara effettuato, previa emissione della fattura da parte
dell’Ente con applicazione dell’IVA, solo a condizione che tali attivita e i relativi costi vengano
tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto alla Societa e approvati per
iscritto dalla stessa, ferma restando la comut slave. it forma:todl cata led dau personal del

paziente
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5.6 Se nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si rendesse necessario aumentare il

supporto economico a favore dell'Ente, la Societa potra integrare, con un
addendum/emendamento, il presente Contratto, prevedendo I'adeguato aumento de! Budget

qui allegato.
5,7 In ottemperanza alla normativa sull'obbligo della fatturazione elettronica per le cessioni di

beni e per la prestazione di servizi anche tra privati, |'Ente emettera fatture in formato XML

(Extensible Markup Language) e trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SD!)

La Societa comunica i dati necessari per I'emissione della fattura clettronica:
Novartis Farma S.p.A.
Viale Luigi Sturzo n.43
20154 Milano (Ml)
Codice Fiscale 07195130153
Partita IVA 02385200122
Le fatture dovranno riportare il numero d’ordine preventivamente comunicato dalla Societa

Codice SDI da utilizzare per l'invio delle fatture alla Societa & IRKALIB.

5.8 | pagamenti effettuati per i servizi svolti dall’Ente (i) rappresentano il corretto valore di

mercato di detti servizi, poiché adeguati rispetto al tariffario applicabile presso l'Ente, (ii) sono
stati negoziati a condizioni commerciali normali e (iii) non sono stati definiti sulla base del

volume 0 valore di prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni o altre attivita
economiche che si generino fra le Parti. A fronte delle attivita svolte o delle spese sostenute
includendo i Pazienti in Sperimentazione, al cui pagamento la Societa sia tenuta, né I'Ente né lo

Sperimentatore principale chiederanno altri rimborsi o corrispettivi ad altri soggetti.
Le Parti concordano che le eventuali spese e commissioni bancarie dovute per i bonifici esteri
dovranno essere addebitate interamente all'ordinante e in nessun caso potranno essere dedotte
dall’importo che viene accreditato al beneficiario.
Art. 6 - Durata, Recesso e Risoluzione
6.1 Il presente Contratto produrra effetti a partire dalla data di ultima sottoscrizione ("Data di

decorrenza”) e rimarra in vigore sino all’effettiva conclusione della Sperimentazione presso
'Ente, ovvero sino alla chiusura formale c21 centro,
Fermo restando quanto sopra, il presente Contratto produrra i suoi effetti a seguito del rilascio

di formale autorizzazione da parte dell'Autorita Competente.
6.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto mediante comunicazione scritta
e con preavviso di 30 giorni da inoltrare alla Societa con raccomandata A.R. 0 PEC nei casi di:

- insolvenza della Societa, proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori della
Societa 0 avvio di procedure esecutive nei confronti della Societa. Qualora la situazione sopra
indicata riguardi la CRO, la Societa sara tenuta a subentrarle e proseguire l'attivita, qualora non

procuri l'intervento di un‘altra CRO, approvata dall’Ente, in sostituzione di quella divenuta

insolvente;
~ cessione di tutti o di parte dei beni della Societd ai creditori o definizione con gli stessi di un

accordo per la moratoria dei debiti
|| preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte della Societa della comunicazione
di cui sopra.
6.3 La Societa, ai sensi dell'art. 1373, comma 2, Codice Civile, si riserva il diritto di recedere dal

presente Contratto in qualunque momento per giustificati motivi mediante comunicazione
scritta inviata a mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preavviso di 30 giorni. Tale preavviso avra

effetto dal momento del ricevimento da parte delllEnte di detta comunicazione.
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In caso di recesso della Societa sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese
effettuate dall'Ente alla data della comunicazione di recesso. In particolare, la Societa
corrispondera all'Ente tutte le spese documentate e non revocabili che questo abbia sostenuto al

fine di garantire la corretta ed efficace esecuzione della Sperimentazione, nanché i compensi
sino a quel momento maturati.
In caso di recesso anticipato, il Promotore ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo

originario, tutti i dati e risultati, anche parziali, ottenuti dall’Ente nel corso della Sperimentazione
e anche successivamente, se derivanti da o correlati a essa
6.4 In caso di interruzione della Sperimentazione, ai sensi della normativa applicable, la Societa
corrispondera all’Ente i rimborsi delle spese e i compensi effettivamente maturati e documentati
fino a quel momento.
6.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comportera alcun
diritto di una Parte di avanzare nei canfronti dell'altra pretese risarcitorie o richieste di

pagamento ulteriori rispetto a quanto convenuto.
6.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi dell’art. 1454 del

Codice Civile nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno degli obblighi previsti dal

presente Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di adempimento presentata dallaltra
parte,
Resta in ogni caso salva l’applicabilita degli art. 1218e seguenti del Codice Civile.

6.7 In caso di risoluzione del presente Contratto, non derivante da inadempimento dell’Ente,
quest’ultimo avra diritto al rimborso delle) spese effettivamente sostenute per la

Sperimentazione prima del ricevimento della notifica di risoluzione e ad un compenso per i

servizi resi in conformita al Protocolo e al presente contratto, in proporzione all'attivita svolta
sino al momento della risoluzione. L'Ente si impegna a restituire alla Societ eventuali importi gia
liquidati e relativi ad attivita non svolte.
6.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sara attuata ogni
precauzione per garantire la massima tutela dei pazienti gia coinvolti, in accordo con quanto
previsto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico, garantendo, nei limiti e con le modalita

previste dall’art. 4.2, la continuita terapeutica,
Art. 7 - Copertura assicurativa
7.1 La Societa é tenuta a garantire, secondo la legislazione vigente, il risarcimento dei danni
subiti dai pazienti e riconducibili alla partecipazione alla sperimentazione clinica, secondo il

Protocolo, commisurato alla natura e alla portata dei rischi conseguenti
7.2 Fatte salve le previsioni dell’art 76 del Kegolamento e della L. 8 marzo 2017, n. 24e dei

rispettivi prowvedimenti attuativi, la copertura assicurativa fornita dalla Societa garantisce
rispetto alle ipotesi di responsabilita civile del Promotore, dell'istituzione sanitaria sede della

Sperimentazione, dello Sperimentatore principale, e degli altri Sperimentatori coinvolti presso il

Centro dell'Ente.
7.3 La Societa dichiara, con la firma del presente contratto, di aver stipulato adeguata polizza
assicurativa (n. 390-01579150-14037, con la Compagnia HD! Global SE Rappresentanza Generale

per Fitalia) per la responsabilita civile verso terzi, a copertura del rischio di eventuali danni
derivanti ai pazienti dalla partecipazione alla Sperimentazione, secondo quanto previsto dal D.M

14 luglio 2009. La polizza assicurativa é stata ritenuta dal Comitato Etico rispettosa dei termini
legge ¢ adeguatamente tutelante i soggetti coinvolti nella sperimentazione clinica.

7.4 La Societa, con la firma del presente contratto, dichiara, nei limiti di cui al precedente art.

7.1, di farsi carico delle conseguenze cannesse a eventuali inadeguatezze, anche soprawenute,
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della copertura assicurativa in argomento, integrandole ove necessario in coerenza con quanto
previsto all’art. 7.1.
7.5 La Societa in particolare, nel caso in cui intenda recedere dal Contratto, garantisce che la

societa assicuratrice assicuri in ogni caso la copertura dei soggetti gid inclusi nello studio clinico
anche per il prosieguo della Sperimentazione ai sensi dell'art. 2 comma 3 del D.M. 14/07/09.
7.6 All’atto del sinistro, I'Ente & tenuto a comunicare I'esistenza di coperture assicurative per la

responsabilita RCT Medical Malpractice (a copertura sia dell’Ente, sia del personale medico che
ha somministrato il farmaco), ai sensi dell’articolo 1910 codice civile
Art. 8 Relazione finale, titolarita e utilizzazione dei risultati
8.11| Promotore si impegna a divulgare tutti risultati dello studio anche qualora negativ.
8.2 Il Promotore assume la responsabilit’ della preparazione del rapporto clinico finale che sara
inviato dalla Societa o da societa terza da questi incaricata entro i termini previsti dalla vigente
normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico del riassunto dei risultati della

Sperimentazione stessa. Indipendentemente dall’esito di una sperimentazione clinica, entro un
anno (e sei mesi nel caso di studi pediatrici) dalla sua conclusione, il Promotore trasmette una

sintesi dei risultati della sperimentazione alla banca dati EU secondo le modalita previste dall’ Art

37.4 del Regolamento (UE) n. 536/2014,
8.3 Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti
dall'esecuzione della Sperimentazione nel perseguimento degli obiettivi della stessa sono di

proprieta esclusiva del Promotore salvo il diritto degli Sperimentatori, ricorrendone i

presupposti, di esserne riconosciuti autos.
A fronte di una procedura attivata dal Promotore e/o dalla Societa per il deposito di una
domanda di brevetto avente a oggetto invenzioni ricavate nel corso della Sperimentazione,
Ente e lo Sperimentatore principale si impegnano a fornire al Promotore e/o Societa, con spese
a carico degli stessi, tutto il supporto, anche documentale, utile a tal fine
8.4 L'Ente pud utilizzare i dati e risultati della Sperimentazione, del cui trattamento @ autonomo
titolare ai sensi di legge, unicamente per i propri scopi istituzionali scientifici e di ricerca. Tale

utilizzo non deve in alcun caso pregiudicare la segretezza degli stessi e la tutela brevettuale dei

relativi diritti di proprieta intellettuale spettanti al Promotore.
Il Promotore e I'Ente riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprieta
industriale e intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge) e
alle proprie conoscenze sviluppate o ottenute nel corso della Sperimentazione - ma estranee alla

stessa - a prescindere e indipendentemente dalla sua conduzione e dai suoi obicttivi (sideground
knowledge}.
8.5 Le disposizioni del presente articolo resteranno valide ed efficaci anche dopo la risoluzione 0
la cessazione degli effetti del presente Contratto.
‘Art. 9 - Segretezza di informazioni tecnico-commerciali e diffusione dei risultati

9.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna delle Parti si impegna a mantenere
riservate per un periodo di 5 (cinque) anni successivamente alla _conclusione della

Sperimentazione tutte le informaziori 4i natura tecnica e/o commerciale messe a sua

disposizione dall’altra Parte e/o sviluppate nel corso della Sperimentazione € nel perseguimento
degli obiettivi della stessa, che siano classificabili come “Segreti Commerciali” ai sensi degli art.

98 e 99 del Codice della Proprieta Industriale (D. Lgs. n. 30/2005, come modificato dal D. Lgs. n.

63/2018 in recepimento della Direttiva UE 2016/943), adottando ogni misura di carattere
contrattuale, tecnologice o fisico idonea per la loro protezione, anche nei confrenti di propri
dipendenti, collaboratori, sub-appaltatori, danti o aventi causa.
Ciascuna delle Parti inoltre dichiara e garantisce quanto segue:
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(i) | propri Segreti Commerciali sono stati acquisiti, utilizzati e rivelati lecitamente e non vi sono —

per quanto ad essa noto — azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento o di
indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarita di tali
segreti. |

(ii) essa pertanto, terra indenne e manlevera l'altra Parte da azioni giudiziarie, contestazioni,
richieste di risarcimento 0 di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi
rivendicanti la titolarita di tali segreti.
9.2 Le Parti sono obligate all'adeguata e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati della

Sperimentazione, nonché alla loro adeguata comunicazione ai pazienti partecipanti ¢ ai

rappresentanti dei pazienti. || Promotore, ai sensi della vigente normativa, é tenuto a rendere
pubblici tempestivamente, i risultati, anche se negativi, ottenuti a conclusione della

Sperimentazione, non appena disponibili da parte di tutti i Centri partecipanti e comunque non.

oltre i termini a tal fine stabiliti dalle disposizioni applicabili dell’ Unione Europea.
9.3 Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lett. c) del D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore
principale ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati della
Sperimentazione ottenuti presso I'Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di

riservatezza dei dati sensibili, di protezione dei dati personali ¢ di tutela della proprieta
intellettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto.
Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicita dell'elaborazione dei dati e dei risultati
della Sperimentazione ottenuti presso l'Ente, in vista della loro presentazione o pubblicazione,
almeno 60 giorni prima di esse lo Sperimentatore principale dovra trasmettere alla Societa il

testo del documento destinato ad essere presentato 0 pubblicato. Ove dovessero sorgere
questioni relative all'integrita scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti
regolatori, brevettuali o di tutela della proprieta intellettuale, le Parti e lo Sperimentatore
Principale procederanno nei 60 giorni successivi al riesame del documento. Lo Sperimentatore
principale accetters di tenere conto dei suggerimenti della Societa nella presentazione o

pubblicazione, solo se necessari ai fini ael.a tutela della riservatezza delle informazioni, dei dati

personali e della tutela della proprieta intellettuale, purché non in contrasto con l'attendibilita
dei dati, con i diritti la sicurezza e il benessere dei pazienti
9.4 La Societa riconosce di non aver diritto di chiedere ['eliminazione delle informazioni
contenute nel documento, salvo quando tali richieste e modifiche siano necessarie ai fini della

tutela della riservatezza dei dati, della protezione dei dati personali e della tutela della proprieta
intellettuale.
9.5 La Societa, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario,
potra chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o

presentazione del documento.
In caso di sperimentazione multicentrica lo Sperimentatore principale non potra pubblicare i dati
© risultati del proprio Centro sino a che tutti i dati e risultati della Sperimentazione siano stati

integralmente pubblicati ovwero per almeno 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione,
dalla sua interruzione 0 chiusura anticipata.
Laddove la pubblicazione recante i risultati di unp sperimentazione multicentrica ad opera del

Promotore, o del terzo da questi designato, non venga effettuata entro 12 mesi dalla fine della

Sperimentazione multicentrica, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso
Ente, nel rispetto di quanto contenuto nel presente articolo,

Art. 10- Protezione dei dati personali
10.1 Le Parti nell’esecuzione delle attivi:a previste dal presente Contratto si impegnano a

trattare { dati personali, di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza durante la
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sperimentazione clinica, nel rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformita a
quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27
aprile 2016 (“GDPR”), nonché dalle correlate disposizioni legislative e amministrative nazionali
vigenti, con le loro eventuali successive modifiche e/o integrazioni (di seguito, collettivamente,
“Leggi in materia di Protezione dei dati”).
10.2 | termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto, nella documentazione di informativa
@ consenso e in ogni altro documento utilizzat per le finalita della sperimentazione clinica
devono essere intesie utiliazati secondo il significato a essiattibuito nell Allegato 8
10.3 L'Ente e la Societ8 si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell'art. 4
paragrafo 17) del GDPR. Ciascuna delle Parti provyedera a propria cura e spese, nell'ambito del

proprio assetto organizzativo, alle eventuali fomine di Responsabili del trattamento ©

attribuzione di funzioni e comp a soggetti designati, che operino sotto la loro autorita, ai sensi
del GDPR e della normativa vigente.
10.4 Per le finalita della Sperimentazione saranno trattati dati personali riferiti alle seguenti
categorie di interessati: soggetti partecipanti alla sperimentazione; persone che operano per le

Parti, Tali interessati sono informati sul trattamento che li riguarda a mezzo di idonea
informativa. Per le finalita della Sperimentazione saranno trattati le seguenti tipologie di dati
personali: dati di cui all’art. 4.1 del GDPR; dati rientranti nelle categorie “particolari” di dati
personali - e in particolare dati relativi alla salute ¢ alla vita sessuale, dati genetici - di cui all'art.
9 del GDPR. Tali dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceita, correttezza, trasparenza,
adeguatezza, pertinenza e necessita di cui all’art.5, paragrafo 1 del GDPR.

10.5 il Promotore e la Societa potranno trasmettere i dati ad affiliate del gruppo del Promotore &

a terzi operanti per loro conto, anche all'estero, in paesi al di fuori dell'Unione Europea, soltanto
nel rispetto delle condizioni di cui agli artt. 44 @ $s. del GDPR. In questo caso il Promotore e la

Societa garantiranno un adeguato livello di protezione dei dati personali anche mediante
Y'utilizzo delle Standard Contractual Clauses approvate dalla Commissione Europea. Ove il

Promotore abbia sede in uno Stato che non rientra nell’ambito di applicazione del diritto
dell’Unione Europea e che la Commissione Europea abbia deciso che tale Paese non garantisce
un livello di protezione adeguato ex artt. 44 e 45|del GDPR UE 2016/67, il Promotore e I'Ente
dovranno compilare e sottoscrivere il documento Standard Contractual Clauses (quest’ ultimo
non viene allegato al presente Contratto)
10.6 Le Parti garantiscono che le persone da esse autorizzate a trattare dati personali per le

finalita della Sperimentazione rispettino i nrincipi posti a tutela del diritto alla protezione dei dati
personali ¢ del diritto alla riservatezza, e che le persone che hanno accesso ai dati personali
siano obbligati a trattarli in conformita alle isttuzioni dettate, in coerenza con il presente
articolo, dal titolare di riferimento.
10.7 Lo Sperimentatore principale @ individuato dall’Ente quale persona autorizzata al

trattamento ai sensi dell’art. 29 del GDPR e quale soggetto designato ai sensi dell’art. 2

quaterdecies del Codice.
10.8 Lo Sperimentatore principale deve informare in modo chiaro ¢ completo, prima che abbia

inizio la Sperimentazione (incluse le relative fasi prodromiche e di screening) ogni paziente circa

natura, finalita, risultati, conseguenze, rischi e modalita del trattamento dei dati personali; in

particolare il paziente deve inoltre essere informato che Autorita nazionali e straniere, nonché il

Comitato Etico, potranno accedere, nell’ambito di attivita di monitoraggio, verifica e controllo
sulla ricerca, alla documentazione relativa alla sperimentazione cosi come anche alla

documentazione sanitaria originale del paziente, e che ad esse potranno anche eccedere in

visione, nell ambito dellerispettive competence, Monitor ¢ Auditor,
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10.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisire dal paziente debitamente informato il

documento di consenso, oltre che alla partecipazione alla Sperimentazione, anche al

trattamento dei dati. L’Enteé responsabile della conservazione di tale documento.
10.10 Qualora una parte accerti una violazione dei dati personali, si impegna a comunicarlo
allaltra entro 48 ore dall'accertamento della violazione, ferma restando autonomia della stessa
nella valutazione della sussistenza delle condizioni e nell‘adempimento degli obblighi previst
dagli artt. 33 e 34 del GDPR.

Art. 11 - Modifiche |

11.1 Il presente Contratto e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale parte
integrante, costituiscono l'intero accordo tra le Pafti.
11.2 II Contratto pud essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe le
Parti. Le eventuali modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e
decorreranno dalla data della loro sottoscrizione, salvo diverso accordo tra le Parti
Art. 12 - Disciplina anti-corruzione e per la prevenzione di reati
12.1 U'Ente e la Societa si impegnano a rspettare la normativa anticorruzione applicabile in
Italia.
12.2 La Societa dichiara di aver adottato misure| di vigilanza e controllo ai fini del rispetto e
dell’attuazione delle previsioni del D. Lgs. 8 giugno 2001 n. 231, nonché, in quanto applicabili e
non in contrasto con la normativa vigerte in !talia, dei principi del Foreign Corrupt Practices Act
degli Stati Uniti, e loro successive modifiche e integrazioni. L’Ente e le sue strutture cliniche e

amministrative, si impegnano a collaborare in buona fede, nei limiti di quanto previsto dalla
normativa italiana di cui sopra, con il personale e il management della Societa al fine di facilitare
la piena e corretta attuazione degli obblighi che ne derivano e |'attuazione delle procedure
operative a tal fine messe a punto dalla Societa
12.3 Ai sensi e per gli effetti della L_n. 190 del 6 novembre 2012 (“Legge Anticorruzione”) e sue
successive modificazioni, |'Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennale per la prevenzione
della corruzione. La Societa dichiara di aver adottato il proprio Codice etico, di cui & possibile
prendere visione alla pagina web _ httos://www.novartis.com/our-company/corporate-
responsibility/reporting-disclosure/cades-policies-guideline

12.4 L'Ente e la Societa s'impegnano reciprocamente a informare immediatamente I’altra parte
circa ogni eventuale violazione del presente articolo di cui venga a conoscenaa ¢ a rendere
disponibili tutti i dati informativi e la documentazione per ogni opportuna verifica.

125 La Societa pud divulgare per qualsiasi scopo legittimo, nei limiti della normativa sul

trattamento dei dati, i termini del presente Contratto o di qualsiasi suo emendamento.
12.6 La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave inadempimento del

presente Contratto ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 Codice Civile, risultando
pregiudicato il rapporto di fiducia tra le Parti
Art, 13 - Trasferimento diritti, cessione 4e' Cuntratto e sub-appalto
13.1 Il presente Contratto ha carattere ‘iduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere 0
trasferire lo stesso a terzi, senza il preventivo consenso scritto dell’altra Parte.

Ogni Parte acconsente a che I'altra Parte possa cedere e/o trasferire in tutto o in parte i diritti e

gli obblighi a lui pervenuti direttamente o indirett4mente dalla firma del presente Contratto a un
suo successore 0 ad una societa o entita ad essa collegata, previa accettazione da parte del

cessionario di tutte le condizioni e | termini del presente Contratto. Qualsiasi trasferimento di

diritti in assenza delle suddette condizioni sara corjsiderato nullo e mai avvenuto.
UEnte potra affidare a soggetti terzi attivita non esclusivamente correlate o derivanti dalla

Sperimentazione (ad esempio esami di routine a cui il paziente sarebbe in ogni caso sottoposto}
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sulla base di specifici accordi anche preesistenti con detti soggetti terzi. Al di fuori di tale ipotesi,
"Ente non potra sub-appaltare le attivita o parte delle attivita specificamente correlate alla
Sperimentazione ad un ente terzo, senza la oreventve autorizzazione scritta da parte della
Societa. In caso di sub-appalto, che sia quindi stato autorizzato dalla Societa, in ogni caso I'Ente
rimarra integralmente responsabile nei confronti della Societa
13.2 In caso di cambio di denaminazione dell'Entenon si rendera necessario l'emendamento alla

presente convenzione. L'Ente sara comu. que tenuto a notificare tempestivamente alla Societa
tale cambio di denominazione.
Art. 14 - Oneri fisc: |

14.1 Il presente Contratto viene sottoscritto con firma digitale dal Rappresentante Legale
dell’Ente e dai Procuratori della Societa ai sensi della normativa vigente.
Limposta di bollo sull’originale informatico di cui all'art. 2 della Tabella Allegato A — tariffa parte
I del DPR n. 642/1972 @ a carico della Societa edé assolta da quest’ultima in modo virtuale ai

sensi dell’art, 15 del D.P.R. n. 642/1972 ¢ Suchet
modificazioni, come da autorizzazione

Agenzia delle Entrate n.69 del 14.12.2007, rilasciata alla Societa dall’Agenzia delle Entrate Ufficio
di Saranno; l'eventuale registrazione ai fini dell’imposta di registro in caso d’uso sara a carico
della parte interessata.
Art. 15 - Legge regolatrice e Foro competente
15.1 La normativa applicabile al presente Contratto é quella dello Stato italiano.
15.2 Per tutte le eventuali controversie che dovéssero sorgere in relazione all’ interpretazione,
applicazione ed esecuzione del presente Contratto, fermo restando limpegno delle Parti ad
esperire un preventivo tentativo di conciliazione jn sede stragiudiziale, sara competente, in via
esclusiva, il Foro della sede della Societa. In caso d} contraddizioni tra le disposizioni del presente
Contratto (e/o di altri documenti) e quanto previsto dal Protocollo e dai suoi eventuali
Emendamenti, prevarra quest’ ultimo.
Le Parti si danno reciprocamente atto, pe: reciprota chiarezza, che il presente Contratto, redatto
sulla base dei contenuti minimi individuati ai sensi dell’art. 2 comma 6 della legge 11 gennaio
2018, n.3, € da considerarsi conosciuto ed accéttato in ogni sua parte e che non trovano
pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt, 1341 ¢ 1342 del Codice Civile.

Milano, li__/__/.

Per la Societa
| Procuratori

Dott.ssa Alessia Crepaldi

Firma 4 ESA ear URnsTp rece tescusre2277

sor sazrtaze
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Catania, li__/_/.

Per |’Ente
I Commissario Staterdinario

Dott. Giuseppe Giammanco

|

Firma Z

tae
Co

&
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ALLEGATO A+ BUDGET

ONERI E COMPENS!

Parte 1 - Compenso per paziente coinvolto pets Sperimentazione studio e prestazionii aggiuntive / opzionali
Compenso a paziente incluso nella Sperimentazione: € 8.700,00+ IVA

U'importo per singolo paziente che non abbia pas intero ciclo di visite sara determinato
in base al numero di visite effettuate, ovvero:

|visita | IMPORTO

(scr € 580,00+ IVA

BSL € 500,00+ IVA

V2/M3 € 450,00+ IVA

va/M9__[€ 450,00+ IVA

[va/ias |€ 450,00+ IVA

v5/M21_|€ 450,00+ IVA
4 [ve/M27_|€ 450,00+ IVA

[.v7/M33 |€450,00
. vas [€550

5 v9/M45 _|€ 550,00+IVA_|
ft v10/MS1 |€ 550,00 +1IVA

[vai/ms7 |€ 550,00+ IVA

Vi2/M63_|€ 550,00+ IVA

[Vi3/M69_|€ 550,00 +1VA

V14/M75_€ 550,00 + IVA

EOS € 650,00+ IVA

SFU € 70,00+ IVA

uUsv € 350,00+ IVA

La Societa provvedera inoltre a corrispondere i seguenti importi aggiuntivi
= € 500,00 + IVA per ogni visita aggiuntiva che si rendesse necessaria durante il periodo di

follow-up;
~ Per il sottostudio di Farmacogenetica: € 20,00 + IVA per la sottomissione del consenso,

prevista alla visita di screening (SCR) e € 20,00 + IVA per il prelievo, previsto alla visita di

baseline (BSL);
Per il sottostudio Biomarcatori: € 20,00 + IVA per ciascun prelievo per un totale massimo
di 3 (tre) prelievi per paziente, previsti nelle visite BSL, V2/M3 e V4/M15;

+ € 150,00 + IVA per ciascuna visita telefonica sostitutiva della visita on-site (prevista nella
tabella sopra riportata); dette visite telefoniche potranno essere svolte nel caso diones

gamete

|
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pandemia e/o emergenza sanitaria che i

sperimentale.
pediscano al paziente di raggiungere il centro

La Societi provvedera, inoltre, a corrisponderé I'importo di euro 1000,00 per le attivita
amministrative e spese generali del perscnale, tale importo verra corrisposto all’arruolamento
del primo paziente.

Gli importi di cui sopra comprendono lo svolt ikimento di tutte le attivita necessarie alla
conduzione della Sperimentazione, cosi come previsto dal Protocollo, fino al completamento di

tutte le schede raccolta dati per i pazienti inclusi nella Sperimentazione e sono quindi

cemprensivi delle spese sostenute per gli es:

localmente,

La finalizzazione del presente contratto assolve
finanza pubblica come stabilito dal DLgs 211/200:
le prestazioni effettuate nell’ambito dello studio cl

mi di laboratorio e strumentali effettuati

obliga della Societa di non gravare sulla

, in quanto gli import riportati coprono tutte
|inico in oggetto presso I’Ente in cui si svolge la

Sperimentazione. La Societa non @ responsabile dei costi sostenuti nel caso in cui attivita
previste dalla Sperimentazione vengano effettua le presso altre strutture a meno che gli stessi
siano stati precedentemente concordati e regolamtentati da specifico incarico.

LIQUIDAZIONE FATTURE

= I compenso deve essere liquidato untro 90 giorni data ricevimento fattura

Versione 3 del 22.01.2024

La fattura deve essere emessa con cadenza semestrale secondo quanto maturato nel

periodo di riferimento, sulla base di apposita richiesta di emissione fattura da parte della

Societa con indicazione degli importi che risultano maturati dall’Ente;
Ueventuale quota a saldo maturata al termine della Sperimentazione, verra corrisposta
al momento della completa raccolta dei dati e risoluzione di eventuali chiarimenti relativi
ai dati stessi
La Societa provveder’ a saldare la fattura emessa dall'Ente mediante bonifico bancario
utilizzando i seguenti riferimenti:
IBAN: IT6OC 01005 16900 000000218900
Banca d’appoggio: Banca Nazionale del Lavoro
Beneficiario: ARNAS GARIBALD! CATANIA

UEnte provvedera a comunicare tempestivamente alla Societa eventuali variazioni dei

dati di cui sopra
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ALLEGATO B — GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIONE DEI DAT! PERSONALI

(terminologia riferita al GDPR - Reg. UE n. mcrae
~ ed alle norme attuative italiane)

© Dato personale — qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata 0
identificabile (“interessato"); si considera identificabile la persona fisica che pud essere
identificata, direttamente 0 indirettamente, con particolare riferimento a un
identificativo come il nome, un numero di identificazione, dati relativi all’ubicazione, un
identificativo online o a uno o pid elementi caratteristici della sua identita fisica,
fisiologica, genetica, psichica, economica, site o sociale;

»  Trattamento — qualsiasi operazion 0 insieme di operazioni, compiute con o senza
Vausilio di processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali,
come fa raccolta, la registrazione, Vorganiztazione, la strutturazione, la conservazione,
Vadattamento 0 la modifica, Vestrazione, [a consultazione, l’uso, fa comunicazione
mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il

raffronto o I'interconnessione, la limitazione,la cancellazione o la distruzione;

* Pseudonimizzazione — il trattamento dei dati personali tale che i dati non possano pil
essere attribuiti a un interessato specifico senza l'utilizzo di informazioni aggiuntive, a

condizione che tali informazioni aggiuntive siano conservate separatamente e soggette a

misure tecniche e organizzative intese a garantire che tali dati personali non siano
attibuit a una persona Fisica identiicatao identificabil;

_ Interessato — la persona fisica cui si riferiscono i dati personali (art. 4 n.1 GDPR);

«  Titolare del trattamento — |a persona fisica o giuridica, 'autorita pubblica, il servizio 0

altro organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del

trattamento di dati personali; quando le finalita e i mezzi di tale trattamento sono
determinati dal diritto dell’Unione o degli $tati membri, il titolare del trattamento o |

criteri specifici applicabili alla sua designazione possono essere stabiliti dal diritto
dell’Unione o degli Stati membri (art 4.n. 7 GDPR);

© Responsabile del trattamento — la persona fisica 0 giuridica, 'autorita pubblica, il servizio
© altro organismo che trata dati personali per conto del titolare del trattamento (art. 4
1.8 GDPR);

+ Altri soggetti che trattano dati personali — le persone autorizzate al trattamento dei dati

personali sotto l'autorita diretta del Titolare o del Responsabile (art. 28, n. 3, lettera b,

29 e 32, n. 4 GDPR), ivi incluse quindi le persone fisiche alle quali il Titolare o il

Responsabile abbiano attribuito specifici compiti e funzioni connessi al trattamento, che

operano sotto l’autorita del Titolare e nell’ambito dell’assetto organizzativo, ai sensi
dell’art. 2 quaterdecies del D.lgs. 196/2003 cosi come modificato dal D.lgs. 101/2018;

+ Consenso dell'interessato - qualsiasi menifestazione di volonta libera, specifica,
informata e inequivocabile dell'interessato, con la quale lo stesso manifesta il proprio

assenso, mediante dichiarazione 0 azione pasitiva inequivocabile, che i dati personali che

lo riguardano siano oggetto di retain]
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*  Violazione dei dati personali - la violazione di sicurezza che comporta accidentalmente 0
in modo illecito la distruzione, la perdita, la, modifica, la divulgazione non autorizzata 0
"accesso al dati personalitrasmessi, conservati o.comunque trata

+ Dati relativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisica 0 mentale di una
persona fisica, compresa la prestazione di ‘servizi di assistenza sanitaria, che rivelano
informazioni relative al suo stato di salute;

= Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie 0 acquisite
di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di

detta persona fisica, e che risultano in part|colare dall’analisi di un campione biologico
della persona fisica in questione;

© Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possano essere estratti
dati genetici caratteristici di un individuo; |

‘*  Sponsor/Promotore - la persona, societa, istituzione oppure organismo che si assume la

responsabilita di avviare, gestire e/o finenziate una sperimentazione clinica;

© CRO - organizzazione di ricerca a Cc.tratto alla quale lo sponsor pud affidare una parte 0
tutte le proprie competenze in tema di sperimentazione clinica;

© Monitor - il responsabile del monitoraggio della Sperimentazione individuato dallo
sponsor/CRO;

* Auditor — il responsabile della esecuzigne della verifica sulla conduzione della

Sperimentazione, come parte integrante della assicurazione di qualita, individuato dallo
sponsor/CRO.

|
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