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Registrazione Contabile

Budget Anno Conto Importo Aut.

Budget Anno Conto importo 7Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(lll/Il. Ginwmni Luca Ruccello)

nei locali della sede legale dell'Azienda. Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania, il Commissario
Straordinario, dott. Giuseppe Giammanco. nominato con DA, n. Î/2024/Gab del 3l gennaio 2024, con
l'assistenza del Segretario … Antonella Clnnrdo , ha adottato la seguente deliberazione



Il Direttore dell’U.0.C. Affari Generali

Visto il Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio (UE) de1 16.04.2014 n, 536/2014 “sulla
sperimentazione clinica di mcdicinaliper uso umano". che ha abrogato la direttiva 2001 /20/CE;

Visto il Decreto del Ministero Salute del 30.1 1.202] recante; "Misure volte a/acilitare e sostenere la
realizzazione degli x/udi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli SI:/di osservazionali e a disciplinare la
cessione di dati e risultati di sperimen/azioni …senza Scopo di lucro a fini regi.ylmzivi ai sensi dell'art. 1, co. 1.
lettera c), del Decreto Lgs. deI 14.05.2019. n. 52, (22A01 189) - (GU Serie Generale n.42 del 19—02»2322)";

Visto il Regolamento Aziendale "per [a diicipiina delle sperimen/azioni cliniche e delle arrivila di ricerca
per con/u lam”. adottato con delibera n. 402 del 13.04.2022. come modificato ed integrato con delibera n. 1228
del 30,09.20221

Premesso che. con Email del 19.04.2024. acquisita al prot. gen. di questa ARNAS al n. 7142 de123.04.2024,
il Comitato Etico Locale Catania 2 ha trasmesso il parere favorevole. espresso nella seduta del 09.04.2024, relativo
alla conduzione delIo studio osservazionale: "An Italian mui/icentrie retra.speczive ubservatinnal study to assess
e_fleclivenexs and safely uff/ze combina/ion aj Iq/àsi/umab and lena/idmnide in dzjjì4ve large B-cell [ymphoma
patienix [realed under named pa/ienf program". Protocollo: TALOS. promosso dalla [RCCS AOU di Bologna,Policlinico di Sant‘OrsoIa, via Albertoni n. 15;

Che. perla conduzione dello studio di cui sopra e stato individuato, quale Pricipul [nvextigalor il Dott. UgoConsoli, che svolgerà le attività previste presso l‘U.O.C. di Ematologia del PO. Garibaldi Nesima;
Che, con nota prot. gen. n. 7727 del 03.05,2024 il Dott. Ugo Consoli ha trasmesso la richiesta di

autorizzazione perla conduzione dello studio TALOS:

Che. lo studio sarà condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignità dell’uomo, pronunciatidal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al D.M. 15/07/1997 e s.m.i.. emanato dal Ministero della sanità."Reuepimenfa delle linee guida dell’Unione europea di buona pia/ica clinica per la esecuzione delle.vperimen/aziani cliniche dei medicina/r”. aila Legge n. 145 dei 28/03/2001, "Ra/i/ica ed esecuzione dellaConvenzione del Consiglia d’Europa per la prale:i0na dei diritti dell'uomo e della dignilà dell’essere umanoriguarda all’applicazione della biologia e della medicina: Convenzione sui diri/Ii dell'uomo e sulla biamedicina,fatta a Oviedo il 04/04/1997, nonche' dei Proloco/lo addizionale del 12 gennaio 1998. n. ]68, sul divieto diclonazione di esseri umanf‘ ed al D, Lgs. n. 21 l del 24/06/2003 ”Ai/nazione della dire/[iva 2001/20/CE relativa
all’applic zione della [mona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per usoclinica". rispettando le norme di Buona pratica clinica. "Gnod Clinical Pra/ice (GCP)":

Che. con nota email del 10.06.2024. acquisita aI prot, gen. n. lOÎ'59 il Promotore ha trasmesso la bozza diconvenzione per la conduzione del richiamato studio. sottoscritta digitalmente daIlo stesso, con la quale è statostabilito anche che nessun onere economico sarà a carico dell’ARNAS Garibaldi:
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Ritenuto. di prendere ano del parere favorevole del Comitato Etico Locale Catania 2 espresso nella seduta
del 09042024. relativo alla conduzione dello studio osservazionale: ”An Italian nmlticenfric )’L’WUSpECZÌVL’

observalianal .iludy lo HSSEXS effective/ness and .t‘qu’l) nfl/w combination q/'lq/à.ritumuh und lenalirlarniae in difltlse
large B-cell Iyrnphornapatienls lrea!ed under nanwdpa/ie/rlprogram”. Protocollo: TA LOS, promosso dalla IRCCS
AOU di Bologna., Policlinico Sant’Orsola;

Ritenuto di individuare. quale Principal lnwrtiga/ar della Sperimentazione TALOS, il Dott. Ugo Consoli,
che svolgerà le attività previste per il suddetto studio presso l’U.O. di Ematologia del PO, Garibaldi Nesima;

Ritenuto di autorizzare l‘esecuzione dello studio SILOS e. penanto, di procedere alla stipula. attraverso la
firma digitale della convenzione trasmessa dal Promotore con email del 10.06.2024. acquisita al prot. gen. n. 10359;

Ritenuto. di trasmettere copia del presente alto. in uno alla convenzione firmata. al Promotore, al Principal
Invet/igalm- e alla Direzione Medica del P.O. Garibaldi Nesima;

Ritenuto di munire la presente della clausola immediata esecutività;

Attestata la legittimità formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformità 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 e trascritte:

Prendere atto del parere favorevole del Comitato Etico Locale CataniaZ2espresso nella seduta del
09.04.2024. relativo alla conduzione dello studio osservazionale: "An [talian mulll'L'2nlriu retrospeclive
observalizmalWay to 05.32… e[/ecliveness und …;… uf [Ire combina/inn lìflufèzsitamab and lena/[domide in di[fikse
large B-cell lymp/wmaputianzs [ranieri under named patient program". Protocollo: TALOs. promosso dalla IRCCS
AOU di Bologna. Policlinico Sant’Orsola.

Individuare. quale Principal Inve.ttigalur della Sperimentazione TALOs. i‘ Dott. Ugo Consoli, che
svolgerà le attività previste per il suddetto studio presso l‘U.O, di Ematologia del PD, Garibaldi Nesima.

Autorizzare l'esecuzione dello studio SILOs e. pertanto. di procedere alla stipula, attraverso la firma
digitale della convenzione trasmessa dal Promotore con email del 10,06 2024, acquisita al prot. gen, n. 10359.

Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, al Promotore, al Principal
lnverligalor e alla Direzione Medica del PO. Garibaldi Nesima.

Munire la presente della clausola immediata esecutività.

Allegato. parte integrante ed essenziale della presente delibera: Convenzione.
Il Direttore del!U C. Affa Generali



IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

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

Preso Arto della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia espressa dal
dirigente che propone la presente deliberazione:

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo

]) E L | B E R A

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell‘U.0.c. At't‘an generali e, pertanto.
Prendere atto del parere favorevole dei Comitato Etico Locale Catania 2 espresso nella seduta del

09.04.2024. relativo alla conduzione dello studio osservazionale: ”An l/ulian multicentrt'c rafmspec/ive
observaliunal .smdy (a (JSSESS eflèclivanesx and A'q/"e/y a/’/hu Cumbinaliart tgf'quàsilamalv and ler/alidomide in zii/fimo
larga B-cel/ lymp/mmapatien/x /reufad undernamedpalienrprogram”. Protocollo: TALOS, promosso dalla IRCCS
AOU di Bologna. Policlinico Sant‘Orsola.

Individuare. quale Principal Inve.tligulur della Sperimentazione TALOs. i' Dott. Ugo Consoli., che
svolgerà le attività previste per il suddetto studio presso l‘U.O. di Ematologia del PO. Garibaldi Nesima.

Autorizzare l’esecuzione dello studio SILOs e. pertanto. di procedere alla stipula, attraverso la firma
digitale della convenzione trasmessa dal Promotore con email del 10.06.2024. acquisita al prot. gen. n. 10359.

Trasmettere copia del presente atto. in uno alla convenzione firmata. al Promotore, al Principal
[rive.vligalor e alla Direzione Medica del PD. Garibaldi Nesima,

Munire la presente della clausola immediata esecutività.

Allegato. parte integrante ed essenziale della presente delibera: Convenzione.
Il Direttore Amministrativo
(doll. Giavanm’A nina)

Il Commiss ri
(dott. Giu.r p a

Il Segreta rio
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Copia della presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta chela presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo della Azienda dal al

, ai sensi dell’art… 65 LR. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 LR. n. 30/93 - e

contro la stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania
Il Direttore Amministrativo

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

Notificata al Collegio Sindacale iI Prot, n._
La presente deliberazione è esecutiva:

9/immediatamente

El perche‘ sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
El a seguito del controllo preventivo effettuato dall'Assessorato Regionale perla Sanità:

a. nota di approvazione prot. n. del
11. per decorrenza del termine

lL FUNZIONARIO RESPONSAB|LE



* ACCORDO Dl COLLABORAZIONE

“An Italian multicentric retrospec:ive observational study to assess
effectiveness andysyafety of theycomgiynation offtafasitamab and lenalid_omide in

diffuse large B-cell lymphoma patients treated under nameg patient program"

TALO$

TTL

IRCCS Azienda Ospedaliero-Universit ; di Bologna, Policlinico di Sant‘Qrsola
— d'ora innanzi denominato semplicemente “Promotore” — con sede legale in Bologna
— 40138, Via Albertoni n. 15 (CF.“ 92038610371 / P.IVA“ 02553300373). nella

perscnaydel Direnorejìenerele Dptt.ssa Chiara Giberioni, da una parte

e

Azienda Ospedaliera difi&l_ievo Nazionalìe di Alta Specializzione ARNAS

ÎÎcomb4natmfn ìtafasitarnab and lenalidomide in diffuse large B-cell lymphoma

, fiarib1'diìatajèv mi sei? '19e'93 ”lÈLQÈÈÈ,MÈ”ÉJÌ.GÈLÙP;ÉLÉ;ÈFÈ,

* codifce fiscale{

7 “Centro partecipante"), nella persona del Commlssarlo Straordinano Dr. Giuseppe

retrospective observational study to assess

347217270818 @;oragnnfiz'iegmLmsemilicìmenfe 995.

.G‘ÈEm,ÈQP$ÉBÈÈÈI"ì

uifasing=lafinsnte@lfeìivanelts @9hìîlu>ai€f‘fi Fimi- ,ELEM555L
ch il Prorntìqre ifnge_nfcÈy condurre lo studio dal titolo: “An Italian multicentric

P“É"SS,LQC‘É safìlv of, ms

ÎÎpatients treated under named patient program — Studio osservazionale retrospettivo.

multicerlncìiiìaliano, incentrato sulla valutazione di efficacia e sicurezza

delliassgc1azione di tafasltamab e lenalidomid ' azienu con linfoma diffuso a
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grandi cellule B nell’ambito dell'uso nominale“ — TALOS (qui di seguito identificato

come “lo studiol»

$e_lg Sperimentato£coordinatore è il Prof. Pier Luigi Zinzani;

& il Centro coordinatore e il Programma Dipartimentale Diagnosi e terapie dei

linfomi e delle sindromi linfoproliferative croniche (Dipartimento Malattie Oncologiche

_Èd4Ematologiche) dell'IRCCS Azienda 0spedaliero-Universitaria di Bologna.

Policlinico di Sant'Orsola;

c_itgej Dr. Ugo Consolt_tlirettore della U,O. Ematologia del PD. Garibaldi Nesima del

Centro partecipante ha dichiarato la propria disponglità a svolgere lo studio

predetto in conformità alle norme di buona pratica clinica e alle normative vigenti,

accettando le procedure di monitoraggio, audit ed4ìspezione previste dal Protocollo e

dalla normativa Vigente;

* %È il Centro partecipante possiede le competenze tecniche e scientifiche per

condurre lo studio in questione presso la UO. di Ematologia;

che il Promotore ha presentato ad AlFA (di seguito "Autorità Competente"), ai sensi

delB. L. n. 158 del13 settembre 2012 convertito con L. n, 159_de18 novembre 2012,

nei termini previsti dalla normativa, la domanda di autorizzazione allo svolgimento

dello studio;
_

@ lo studio ha ottenuto Parere favorevole da parte del Comitato Etico Area Vasta

Emilia Centro (AVEC) corn ente per il Centro coorfilnatore in data 19/07/2023;_e

che, in data 19/05/3024, Il Comitato Etico competente per il Centro partecipante ha

espresso parere favorevole alla conduzione dello studio presso il Centro

partecipante;

:: e lo studio potr ziare successivamente al rilascio delle relative autorizzazioni

ove previste, con particolare riferimento all'em’ sione di apposito nulla osta da parte
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del Dir/ettore Generale del Centro partecipante;

sen/aziona“;

che lo_studio è finalizzato al miglioramento dellapratica clinica quale parte integrante

dell‘assistenza sanitaria e verrà condotto in ottemperanza al Decreto del Ministero

(;_ng lo studio sarà condotto in accordo alla normativa vigente in materia di studi

realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli studi
?

osservazionali e a disciplinare la cessione»dì dati e risultati di sperimentazioni senza

scuMi_lucro a fini registrativi. ai sensi dell'art. 1, comma 1. lettera o), del decreto

legis@o 14 maggio 2019. n. 52", con espresso impegno delle parti a rispettare la

normativa citata e le finalità dello studio, con specifico riferimento alla sua natura no—

, EL°fi
Tutto ciò premesso. quale parte integrante e sostanziale, tra le parti

Sl CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1 - Premesse

acgigso, sono parte integrante del presente Accordo.

”Art. 2 - Oggetto

Il F£rnotore affida alla U.O. Ematologia del Centro partecipante l’esecuzione dello

studio secondo quanto disposto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico.

Art. 3 - Responsabile

|| Promotore identifica nel Dr. Ugo Consoli, afferente alla U.O. di cui sopra, lo

sperimentatore responsabile dello studio presso il Centro partecipante (di seguito

identificato come Egerimentatore principale”).
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che svol È-,È 3131siaertrtolo, attività rientranti nel Protocollo di studio sotto la

' ne dello Sperimentatore principale, sono da intendersi idonei alla

conduzione dello studio in conformità alla normativa applicabile, dichiarano di

conoscere il Protocollo di studio e le norme di buona pratica clinica e di possedere i

”siti normativi e regolamentari necessari per lo svolgimento delle attività a essi

assegnate, ivi compreso quanto previsto dalla vigente normativa in tema dyi5mflitto di

'
interessi.

Art.fA - Durata

Il presente Agp9rd4cua_rodurrà effetti a partire dalla data dell’ultirne sottoscrizione,

ferma restando la necessità per il Centro partecipante di ottenere le autorizzazioni

necessarie, e rimarrà in vigore lino alla fine dello studio, così come prevista nel

Protocollo (identificata indicativamente per agosto 2025).

RELIO svolgimento dello_studio oggetto del presente Accordo r£>n e previsto alcun

corrispettivo economico.

Art.yGÎ-ÎFornitura materiale

il Promotore fornisce, attraverso le modalità specificate nel Protocollo, il materiale

necessario perla raccolta deidaii previsti nello studio.

Data la natura osservazionale dello studio e trattandosi di farmaco normalmente

utilizzato da pratica clinica, il cui costo rimane a carico del Servizio Sanitario

Nazionale, nole prewsta alcuna fornitura di medicinali sperimentali da parte del

Promotore.

Art. 7 - Contri@to scientifico

|| EroÎmotgt;e garantisce la citazione del contributo del Centro partecipante nelle

Sedi 0 nelle riviste scientifiche in cuir risultati saranno riportati o stampati, in maniera
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proporzionale al contributo fornito secondo quanto previsto nel Protocollo di studio,

Il Promotore garantisce che, a seguito del presente Accordo non verrà fatto alcun

Art. 8 - Risultati

uso $i» risultati diverso da quanto previsto dei meccanismi propri della

comunicazione di risultati scientifici alla comunità scientifica nazionale o

internazionale.

Art. 9 - Consenso informato __
Lo Sperimentatore principale si impegna ad ottenere. prima che abbiano formale

iniz|o le attività di condgzione dello studio. il consenso inform_aio alla partecipazione

allo studio in forma scritta da ciascun paziente arruolato.

A tal fine si impegna a fornire al soggetto tutte le informazioni relative allo studio in

conformità alle norme di buona pratica clinica, alle normative applicabili e in

conformità ai principi»eÙtici contenuti nella dichiarazione di Helsinki.

5510; Plotezione dei dati personali dei P?ZÌÈ""

—

Lo Sperimentatore principale si impegna ad ottenere, prima che abbiano formale

inizio le attività di conduzione dello studio, il consenso al trattamento dei dati

PefsPl"ìliffi sensi del Regolamento europeo sulla protezione dei dati personali n.

* 379/2016 (GDPRL)

Con riferimento al trattamento dati personali e sensibili dei pazienti le parti prendono

atto dei contenuti del Regolamento europeo sulla protezione dei dati personali n.

679fl016 (GDPR) e delle correlate disposizioni legislative e amministrative nazionali

in corso di vigenza e si danno reciprocamente atto di aver adottato adeguate misure

di sicurezza,

Resta inteso che,ciascuno per gli ambiti di propria competenza:

a)" Titolare del}_r_attamentofdei suddetti dati sarà il Centro partecipante, che
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compiràyogni operazione diytrattam3ntìperrlvtrfalite dello Sperimenftatgref

,9°‘1m31t0 su '

trattamenti che allo stesso competono.

b) parimenti, Titolaregtlely trattamento sarà il ?gflutgre.4ne_ll'gnbito dei?

Pertanto, con riguardo ai dati personali dei pazienti partecipanti allo studio, il Centro

» partecipante e il Promotore. in qualità di autonomi titolari del trattamento, ciascuno

per la parte dl competenza, si impegnano a ottemperare a ogni prescrizione in

mzLeria di protezione dei dati personali e principalmente a:

- mantenerj la massima riservatezza su tutti i dati e le Informazioni di cui

dovessero venire a conoscenza a seguito elo in ragione del presente Accordo,

,ÉÈÈÈ'ÉE @anto previsto dalla normativa sopra citata;

- adottare ogni più opportuna misura di sicurezza al fine di prevenire i ris

ÎÎÎdistruzione o_ perdil anche accidentale. dei dati stessi. di accesso non

autorizzato :) di trattamento non consentito o non conforme all'oggetto@

presente Accordo;

— individuare quali autorizzati o responsabili del trattamento il prop£io personale

coinvolto nella ricerca, impartendo loro le specifiche ed idongeEtruzioni.

La trasmissione dei dati dello studio dalaEe del Centro partecipante al Promotore

v

FP"flQÈÈ,‘È"E,,YÉEÈ ejgpria "comunicazione" di dati e un trattamento di dati dayparte

di terzi, i quali (Promotore o altri soggetti) vanno indicati nominativamente e

distintamente nell‘infonnativa agli interessati e nel modello di consenso, anche per

Nel caso di contrasti tra il GDPR erogrli altra legislazione o regolamento qui citato, il

ciò che riguarda l'esercizio del diritto di accesso e degli ak£_@tth@/istì dal GDPR. *

QPR prevale.
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In caso di impossibilità per il Centro Partecipante dLraccogliere il consenso al

trattamento dei dati personali dei pazienti, le parti riconoscono che tale trattamento

»
rientra nino\gro delle tipologie previste dall’art. 35 del GDPR nonchè nell'elencog
cui al Provvedimento dell'Autorità Garante n. 467 dell‘11 Ottobre 2018, ricadendo tra l

77“Trattarrrenti di categorie particolari di dali ai sensi dell'art. 9 oppure di dati relativi a

condanne penali e a reati di cui all’art. 10 interconnessi con altri dati personali raccolti

*
Le parti prendono. pertanto,atto dei contenuti indicati nel parere del Data Protection

Lar finalita‘ diverse'î

Officer (DPO) competente, relativamente all’effettuazione della Valutazione d‘impatto

del Trattamento (Data Protection impact Assessment - DPIA). redatta ai sensi

dell‘art. 35 del (3£iPR. e si impegnano a non discostarsene.

Art. 11 lgrotocollg ed emendamenti

Lo Sperimentatore ginoipale garantisce l'osservanza del Protocollo di studio

approvato dal Comitato Etico e, nel tempo, di eventuali emendamenti valutati ed

approvati dal Comitato Etico medesimo.

Art. 12 - Obblighi dello Sperimentatore principale

|_lCentro partecipante-Ei impegna, per il tramite della Sperimentatore principale;
- ìycompilarey‘ per ogni soggetto che partecipa allo_gtudio, le Schede

Raccolta Dati (ORF-Case Report Forms) in formato elettronico.

appositamente realizzate dal Promotore. garantendo espressamente la

completezza,laccuratezza e la veridicità dei dati riportati;

- a tenere distinte ed aggiornate le schede cartacee e le cartelle cliniche

fp_spedaliere (con i relativi documenti allegati) allo scopo di verificare

’
l'attendibilità dei dati;

- a conservare e custodire tutta la documentazione relativa allo studio in
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fun luogo sicuro per sette (7) anni dalla conclusione dello stesso, ovvero

* 7perEydurata prevista dalla normativa vigente ll’l materia;

Ip ajgistrare e documentare dettagliatamente tutti gli eventi ed eventi

fwersi gravi e a darne comunicazione al Promotore nei termini previsti

dalla legislazione vigntej.ylfinltre, lo Sperimentatore PL clpale deve

fornire ogm altra informaztone clinica di rilievo indicata nel Protocollo (ad

fiesempio gravidanza), direttamente o indirettamente correlabile

all'esecuzione dello studio. secondo quanto previsto dal Protocollo, galle

norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa applicabile.

Art. 13 - Monitoraggio

il Centro partecipante garantisce l'accesso a personale del Promotore o di

Organizzazione da esso delegata, per le verifiche di qualità dei dali secondo quanto

, P'ì"lì° @@@meîìxexLaeme

Art. 14 - Ispezioni

Il Centro partecipante garantisce l'accesso a personale di Enti rego_lg% a scopo

'ifspfettivo,fisecgngggga@fiprevisto_@la normativa vigente, Il Centro partecipante

avviseratempestivamente il Promotore qualora un’Autorità competente comunichi al

”Ceirttrgparleìcipante un avviso di ispezione re|3ti@ allojt@o 5 se non negato?

espressamente dall’Autorità competente, il Centro partecipante autorizzerà ||

Art. 15 - Discipflinaa_nfti cgmxzìgne

Le Parti si impegnano al rispetto della normativa£nti-corruzione applicabile.

illecite attive od omissive. impegnandosi a non tenere alcun comportamento in
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contrasto con la normativa anti corruzione ad esse applicabile.

Ai sensi e per gli effetti della L, n. 190 del 06 Novembre 2012 (“Legge

Anticorruzrone") e sue successive modificazioni, il Promotore e il °?{‘E°

partecipante dichiarano di avereadottato misure adeguate per la prevenzione della

corruzione (a titolo esemplificativo: Piano integrato di Attività e Organizzazione.

PianofTriennale per la prevenzione della corruzione); il Promotore ? il Centro

partecipante s'impegnano ad informare immediatamente l'altra parte circa ogni

eventuale violazione del presente articolo di cui vengano a conoscenza ed a rendere

disponibili tutti i dati informativi e la documentazione per ogni opportuna verifica.

La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave inadempimento

del presente Accordo ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 cf., risultando

pregiudicato il rapporto di fiducia tra le parti…

Art. 16 — Copertura assicurativa

Le parti riconoscono che. trattandosi di studio osservazionale. non è necessario

stipulare una specifica polizza assicurativa per la responsabilità civile verso i pazienti.?

Art. 17 - Norma di rinvio

Lo Sperimentatore principale si impegna ad osservare, per tutto quanto non

previsto dal protocollo di studio, la normativa vigente in materia di studi osservazionali

,, no-profit e. per quanto applicabile. la normativa inerente alle sperimentazioni cliniche

di medicinali.

#
Art. 18 -fiProprietà dei dati

/

Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti

dall’esecuzione_dello studio. nel perseguimento degli obiettivi dello stesso, sono da

intendersifdi proprietà esclusiva del Promotore.

77Art. 19 - Gj'?"Éìfi“ pubblicazione
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Il Promotore, ai sensi della normativa Vigente, garantisce la diffusione e la

pubblicazione dei risultati dello studio multicentrico, anche in caso di risultalinegaiivi,

secondo quant3preyiîo dal Protocollo! senza alcun ÉÈ°E'° & garantendo al Centro

panggipantÎe vis à prggoa3gzle alla effettivaypafleycipaziorie_._fl

daily delfigroprprent tumÎi insultati dello studio nonfsfagaynno stagi

dalla sua interruzione 0 chiusura anticipaìa. Laddove la pubblicazione recante i

in caso di studiomulticentricofll_opSperimentatore principale non potrà puisblig_a_re_ i

7

'
owgr£z perfalmeno 12 mfs7dol_la_gquclusiovuo dello studio.fl

? risuliqti di uno studio multicentrico a op_e_rg__del Promotore: o del temo gia questi

dgsfifgna!gfnonfy@gayeifettu3t_a entro 12 mesi dalla finîlalo studio mullroenirico. lo

Sperimelwforuerincîpa'?,L°ìiè E“?“‘ÉÈ'É Ì..ÈB=L‘L“E'E“ presso " Cent"?

Egrtggijgante, nel rispetto di quanto contenuto n_gl_gresgnte articolo

Art. 20;Eontroversieff

dgrn/anti dal’interprejgione es£guzione elo applicazione del presente Accordo,

i7q7ugloraie stesse non vengano definite in Via di composizione amichevole, il Foro

competente è quellojfxlìologng.f

’soluzicne

ll Promotore si riserva il diritto di richìedere la risoluzione cel presente Accordo, e

7 quindi lyiniferruzione immediata dello studio nel caso di violazmne da parte del Centro

fobblighi assunti con il P'ÈSBDÌÈ Accordo, nonché di

figli con;geng_iflnyel B@tocollo. Nel casofln cui le suddetîe irregolarigà nella

i

Lil pros3te Accordo è regolato dalla vigente legge? italiana nel caso (iconlroversie

oonduzmnfeijello studiorsìiano s_usoet'llbili di rettifica il Promotore potrà.yg sua

discreZione, assegn un termine di trenta giorni entro il quale il Centro

,nertecipavgfigvrè izrovvedefe,al'ifif3.feft,ifleal_gfii9ra , … ayvensajei
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" suddetto termine, l'Accordo dovrà considerarsi risolto.

Art. 22 - Receìso
Ciascun contraente ha il diritto di recedere dal presente Accordo con un preavviso
scritto di almeno trenta giorni. in caso di recesso, qualsiasi sia la parte che lo eserciti.

ro otore conserva il diritto di ricevere. quale proprietario a titolo originario. tutti i

È*Ì ' 9!‘Éìafl‘ìe parz@ ottenuti dal Centro partecipante nel corso dello studio

’ e anche successivamente, se derivanti da o correlati a essa; il Centro partecipante,
_

conseguentemente, avrà l'obbligo di fornire al Promotore quanto sopra.
Il Promotore e il Centro partecipante, tramite lo Sperimentatore principale.
avengo l'obbligo di tutelare la salute dei pazienti. quando ricorrano le circostanze.
possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della sicurezza dei pazienti.

$ali la sgspensione temporanea dello studio (interruzione del trattamento per i

pazrenti gia coinvolti nello studio. owero interruzrone dell’inclusione di nuovi soggetti).
fermo restando l'obbligo per il Promotore di informare immediatanlnte il Comitato
Etico. l’Autorità Competente ed i Centri partecipanti. oltre che i parteìpanti allo studio
in merito ai nuovi eventi, alle misure intraprese e al programma di orowedimenti da

? adottare, completando telpestivarnente le procedure previste dalla vigente
7

* @mativìll_firomotore, avuta comunicazione dallo Sperimentatore pr' cipale di

awerse inattese secondo quanto stabilito dalla normativa vigente e dalla

Agen2|a Italiana del farmaco in materia di farmacovrgilanza.

Art. 23 - Oneri scali

un evento avverso grave. comunica tempestivamente tutte le reaZioni sospette

fill presente Accordo viene redatto in un unico originale in formato digitale ed è

sottoscritt_o conjma digitale ai sensi dellirt. 24 del D.Lgs 82/2005. giustaflfa
prg;i_one di cui all3't. 15. comma 2-bis. della L. 241/1990 come a@rÈdall’an. G.
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_l_l_).L. 18.10.2012, n. 179. convertito in Legge 17.12,2012. n. 22.L'imposta di bo!g

* sull'originalefinformatico di cui all’art. 2 della Tabella Allegato A — tariffa parte I del

DPR 63311972 è assolta in modo virtuale dal Promotore (Autorizzazione dell’Agenzia

delle Entrate di Bologna n. 57331/2009).

Il presente Accordo è assoggettato a registrazione solo in caso d’uso. Le spese di

registrazione sono a carica esclusivo della parte che la richiede.

Le parti si danno reciprocamente atto che il presente Accordo è stato oggetto di

libera negoziazione fra loro intercorsa e che. pertanto. è da intendersi esclusa

l’applicazione degli ant. 1341 e 1342 c.c.

Letto, confermato. sottoscritto digitalmente.

* fì' il Promotore
Il Direttore Generale

Dott.ssa Chiara Gibertoni

Per il Centro partecipante

Il Commissario Straordinario

lett. Giuseppe Giammanco
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Prof. Pler Luigi Zinzani
Sperimentatore principale

Programma Dipartimentale Diagnosi e
Terapie dei Linfomi e delle Sindromi
Linfoproliferative Croniche

OGGETTO: Trasmissione accordo per firma studio NO-PROFIT TALOS "An Italian multicentric
retrospective obsenrational study to assess effectiveness and safety of the combination of
iatasitamab and lenalidomide in diffuse large B-cell lymphoma patients treated under
named patient program - Studio osservazionale, retrospetttivo, multicenlrlco, italiano,
incentrato sulla valutazione di efficacia e sicurezza dell’associazione di tafasitamab e
Ienalidomlde in pazienti con linfoma diifuso a grandi cellule B nell‘ambito dell'uso nominale"
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Cordiali saluti.
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