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Oggetto: Autorizzazione alla conduzione dello Studio “osservazionale prospettico non

interventistica (NIS) di trastuzumab deruxtecan (T-DXd) per pazienti adulti con adenocarcinoma

gastrico o della giunzione gastroesofageo (GGE) HERZ-positivo in stadio avanzato che hanno

ricevuto un precedente regime a base di trastuzumab, accompagnato da un registro della malattia

di pazienti trattati/e con terapie convenzionali in un contesto di vita reale in Europa Prosperity” -

Protocollo: DS8201-0007-N18-MA - Promotore: Daiichi Sankyo Europe Gmbh - Sperimentatore

Principale: Dott. Roberto Bordonaro -»U.O.C.z Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima

Proposta n.!{0fb del 3 0 MAG. 2075;
STRUTTURA PROPONENTE “"

U.O.C. Affari Generali

Il Dirigente Responsabile dell’UDC.
(dott.ssa Maria

ÌÉZ
Grasso)Responsabile

do t. Alfi M@W (\
Registrazione Contabile

Budget Anno Conto Importo € Aut.

Budget Anno Conto Importo € Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania,

il Direttore Generale, Dott. Giuseppe Giammanco,

nominato con Decreto Presidenziale n.321/Serv ]°/S.G./2024

COI] P&SSÎSÌBIIZ8 del Segretario, Dott.ssa Antonella Cillfl…adottato la seguente deliberazione



Il Dirigente Responsabile dell’U.0.C. Affari Generali

(Dott.ssa Maria Luisa Grasso)

Visto il Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio (UE) del 16.04.2014 n. 536/2014 “sulla

sperimentazione clinica di medicinali per uso umano”, che ha abrogato la direttiva 2001/20/CE;

Visto il Decreto del Ministero Salute del 30.11.2021 recante: “Misure volte a facilitare e sostenere la

realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli studi osservazionali e a disciplinare

la cessione di dati e risultati di sperimentazioni senza scopo di lucro afini registrativi ai sensi dell'art. 1, co.

1, lettera c), del Decreto Lgs. del 14.05.2019, n. 52. (22A01189) - (GU Serie Generale n.42 del 19-02-2022)”;

Viste le linee guida per gli studi Osservazionali sui farmaci, approvate con Determinazione

dell’Agenzia Italiana del Farmaco del 20.03.2008;

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

ricerca per conto terzi”, adottato con delibera n. 402 del 13.04.2022, come modificato ed integrato con delibera

n. 1228 de130.09.2022;

Premesso che, con email del 16.12.2024, acquisita al prot. gen. n. 23223 del 20.12.2024, la CRO

Oracle Italia Srl, per conto del Promotore Daiichi Sankyo Europe Gmbh, con sede legale in Zielstattstrasse n.

48 (Germania), ha trasmesso il parere favorevole espresso la Comitato Etico Territoriale Campania 2 in data

03.12.2024 per la conduzione dello studio “osservazionale prospettico non interventistica (NIS) di

trastuzumab deruxtecan (T-DXd) per pazienti adulti con adenocarcinoma gastrico o della giunzione

gastroesofagea (GGE) HERZ-positivo in stadio avanzato che hanno ricevuto un precedente regime

a base di trastuzumab, accompagnato da un registro della malattia di pazienti trattati/e con terapie

convenzionali in un contesto di vita reale in Europa Prosperity”, Protocollo: DSSZOl-OOO7-NIS-MA;

Che, per la conduzione dello studio di cui sopra è stato individuato, quale Pricipal Investigator, il

Dott. Roberto Bordonaro, che condurrà le relative attività presso 1’U.O.C. di Oncologia Medica del PO.

Garibaldi Nesima;

Che, con nota acquisita al prot. gen. n. 5237 del 06.03.2025 il Dott. Roberto Bordonaro ha trasmesso

la richiesta di autorizzazione per la conduzione dello studio protocollo DS8201-0007-N1S-MA;

Che, lo studio sarà condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignità dell’uomo,

pronunciati dal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al D.M. 15/07/1997 e smi., emanato dal Ministero

della sanità, “Recepimento delle linee guida dell ’Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione

delle sperimentazioni cliniche dei medicinali", alla Legge n. 145 del 28/03/2001, “Ratifica ed esecuzione della

Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell 'uomo e della dignità dell ’essere umano

riguardo all’applicazione della biologia e della medicina: Convenzione sui diritti dell’uomo e sulla

biomedicina, fatta a Oviedo il 04/04/1997, nonché del Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168, sul

divieto di clonazione di esseri umani’ ed al D. Lgs. n. 211 del 24/06/2003 “Attuazione della direttiva
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2001/20/CE 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)”;

Che, con nota email del 01 .04.2025, acquisita in pari data al prot. gen. n. 7233, la CRO ha trasmesso

la bozza di convenzione per la conduzione del richiamato studio, sottoscritta digitalmente dal Promotore e dal

Principal Investigator, con la quale sono state stabilite le modalità di esecuzione dello studio e che nessun

onere economico sarà a carico dell’Azienda;

Ritenuto, di prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Territoriale Campania 2

in data 03.12.2024 relativo alla conduzione dello studio “osservazionale prospettico non interventistica (NIS)

di trastuzumab deruxtecan (T-DXd) per pazienti adulti con adenocarcinoma gastrico o della giunzione

gastroesofageo (GGE) HERZ-positivo in stadio avanzato che hanno ricevuto un precedente regime a base di

trastuzumab, accompagnato da un registro della malattia di pazienti trattati/e con terapie convenzionali in un

contesto di vita reale in Europa Prosperity” Protocollo: DS8201-0007-N18-MA, promosso da Daiichi Sankyo

Europe Gmbh;

Ritenuto di individuare, quale Principal Investigator dello studio osservazionale protocollo DS8201-

0007-N18-MA il Dott. Roberto Bordonaro, che condurrà le relative attività presso l’U.O. di Oncologia Medica

del PO. Garibaldi Nesima;

Ritenuto di autorizzare l’esecuzione dello studio osservazionale protocollo DS8201—0007-N18-MA e,

pertanto, di delegare il Dirigente Responsabile della U.O.C. Affari Generali Dott.ssa Maria Luisa Grasso alla

stipula, attraverso la firma digitale, della relativa convenzione trasmessa dal promotore con email del

01.04.2025 ed acquisita in pari data al prot. gen. al n. 7233;

Ritenuto di prowedere, con separato atto, al pagamento dei compensi agli aventi diritto secondo

quanto stabilito dal contratto di convenzione;

Ritenuto, di dare mandato all’U.O.C. Economico Finanziario e Patrimoniale di emettere fattura di €

1.000,00, oltre oneri se dovuti, intestata al Promotore o suo delegato dello Studio Azalea Study, per le spese

generali ed amministrative (art. 6.8 conv.);

Ritenuto, di trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, al Promotore (tramite

la CRO), al Principal Investigator, all’U.O.C. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima, all’U.0.C. Economico

Finanziario ed alla Direzione Medica del PO. 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:
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Prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Territoriale Campania 2 in data

03.12.2024, relativo alla conduzione dello studio “osservazionale prospettico non interventistico (NIS) di

trastuzumab deruxtecan (T-DXd) per pazienti adulti con adenocarcinoma gastrico o della giunzione

gastroesofagea (GGE) HER2-positivo in stadio avanzato che hanno ricevuto un precedente regime a base di

trastuzumab, accompagnato da un registro della malattia di pazienti
trattati/e con terapie convenzionali in un

contesto di vita reale in Europa Prosperity”, Protocollo: DS8201-0007-N18-MA, promosso da Daiichi Sankyo

Europe Gmbh.

Individuare, quale Principal Investigator dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-N18-

MA il Dott. Roberto Bordonaro, che condurrà le relative attività presso l’U.O. di Oncologia Medica del PO.

Garibaldi Nesima.

Autorizzare l’esecuzione dello studio osservazionale protocollo DS8201—0007-N18-MA e, pertanto,

di delegare il Dirigente Responsabile della U.O.C. Affari Generali Dott.ssa Maria Luisa Grasso alla stipula,

attraverso la firma digitale, della relativa convenzione trasmessa dal promotore con email del 01.04.2025 ed

acquisita in pari data al prot. gen. al n. 7233.

Provvedere, con separato atto, al pagamento dei compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal contratto di convenzione.

Dare mandato all’U.0.C. Economico Finanziario e Patrimoniale di emettere fattura di € 1.000,00,

oltre oneri se dovuti, intestata al Promotore o suo delegato dello Studio Azalea Study, per le spese generali ed

amministrative (art. 6.8 conv.).

Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, al Promotore (tramite la CRO),

al Principal Investigator, all’U.O.C. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima, all’U.0.C. Economico

Finanziario ed alla Direzione Medica del PO. Garibaldi Nesima.

Munire la presente della clausola immediata esecutività.

Allegati, parte integrante ed essenziale della presente delibera: Convenzione.

Il Dirigente Responsabile dell’U.0.C. Affari Generali

(Dott.ssa Mari uisa Grasso)

Î
&

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e

sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia espressa dal

dirigente che propone la presente deliberazione;
FSS ' NTE

Sentito il parere favorevole del‘È1rettore Amm_i_risìativgje del Direttore Sanitario
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D E L I B E R A

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell’UDC. Affari generali e, pertanto,

Prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Territoriale Campania 2 in data

03.12.2024, relativo alla conduzione dello studio “osservazionale prospettico non interventistica (NIS) di

trastuzumab deruxtecan (T-DXd) per pazienti adulti con adenocarcinoma gastrico o della giunzione

gastroesofagea (GGE) HERZ-positivo in stadio avanzata che hanno ricevuto un precedente regime a base di

trastuzumab, accompagnato da un registro della malattia di pazienti trattati/e con terapie convenzionali in un

contesto di vita reale in Europa Prosperity”, Protocollo: DS82O l -OOO7-NIS-MA, promosso da Daiichi Sankyo

Europe Gmbh.

Individuare, quale Principal Investigator dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-N18-

MA il Dott. Roberto Bordonaro, che condurrà le relative attività presso l’U.O. di Oncologia Medica del PO.

Garibaldi Nesima.

Autorizzare l’esecuzione dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007—N18-MA e, pertanto,

di delegare il Dirigente Responsabile della U.O.C. Affari Generali Dott.ssa Maria Luisa Grasso alla stipula,

attraverso la firma digitale, della relativa convenzione trasmessa dal promotore con email del 01.04.2025 ed

acquisita in pari data al prot. gen. al n. 7233.

Provvedere, con separato atto, al pagamento dei compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal contratto di convenzione.

Dare mandato all’U.0.C. Economico Finanziario e Patrimoniale di emettere fattura di € 1.000,00,

oltre oneri se dovuti, intestata al Promotore o suo delegato dello Studio Azalea Study, per le spese generali ed

amministrative (art. 6.8 conv.).

Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, al Promotore (tramite la CRO),

al Principal Investigator, all’U.O.C. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima, all’U.0.C. Economico

Finanziario ed alla Direzione Medica del PO. Garibaldi Nesima.

Munire la presente della clausola immediata esecutività.

AÈSEv—‘TÉ

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
(Dott. Giovanni Annino)

IL SEGRETARIO

ÉÉÈ$£ A&nÈf .Cîjrdo [



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

e ritirata il giorno

L'addetto alla pubblicazione

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

- ai sensi dell'art. 65 L. R. n. 25/93, così 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 il Prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

% immediatamente

Cl perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

@ a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanità:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine
IL FUNZIONARIO

RESPONSABILE



CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO
"PROSPERITY" — Numero studio: DS8ZOl-OOO7—NlS-MA

TRA

Arnas Garibaldi P.I. 04721270876 (d'ora innanzi denominato/a ”Ente"), con sede legale in Piazza
Santa Maria di Gesù, 5 - 95124 Catania (CT), CF. e P. lVA n. 04721270876, in persona del legale
rappresentante, Dott. Giuseppe Giammanco, in qualità di Direttore Generale, munito di idonei
poteri di firma, che ha delegato perla sottoscrizione del presente contratto il Dirigente Responsabile
dell'UDC Affari Generali, Dott.ssa Maria Luisa Grasso

E

Oracle Italia Srl, P.IVA n. 03189950961, CF. n. 01603630599, Contract Research Organization (CRO),
incaricata a_ngìe della stipula del Contratto, con sede legale in Via Massimo D’Azeglio 4 — 20154 Milano
(MI), e, in persona del Direttore Scientifico, Dr. Andrea Montagna in qualità di Procuratore Speciale, che in
forza di mandato conferito in date 12 Giugno 2024 agisce in qualità di rappresentante del promotore
dello Studio, Daiichi Sankyo Europe Gmbh, con sede legale in Zielstattstrasse 48 - 81379 Munich
(Germany), P. IVA n DE 129405556 (d'ora innanzi denominato ”Promotore”), al quale pertanto
continueranno ad essere riferibili le situazioni, i diritti e gli obblighi connessi al ruolo, anche se
formalmente assunti dalla o comunque riferiti a fini operativi alla Società, che agisce quindi nella
predetta qualità

di seguito per brevità denominati/e singolarmente,/collettivamente "la Parte/le Parti".

Premesso che:

A. è interesse del Promotore effettuare, ai sensi del Regolamento (UE) n. 536/2014 (di seguito
”Regolamento"l, lo studio oss .rvazionale dal titolo-. "Studio prospettico non interventistico (NIS) di
trastuzurnab deruxtecan (T—DXd) per pazienti adulti con adenocarcinoma gastrico o della giunzione
gastroesofagea (GGE) HER2-positivo in stadio avanzato che hanno ricevuto un precedente regime a base
di trastuzumab, accompagnato da un registro della malattia di pazienti trattati/e con terapie
convenzionali in un contesto di vita reale in Europa (PROSPERITY)" (di seguito "Studio"), avente ad
oggetto il Protocollo versione n. 4.0 del 20 Aprile 2024 e suoi successivi emendamenti
debitamente approvati (di seguito "Protocollo"), presso l'Ente, sotto la responsabilità del Prof.
Bordonato Roberto, in qualità di Responsabile scientifico dello Studio oggetto del presente
Contratto {di seguito ”Sperimentatore principale”), nella UOC Oncologia Medica del presidio
ospedaliero Garibaldi-h.!esima (di seguito ”Centro di sperimentazione”);

B. la CRC per conto del Promotore ha individuato quale referente scientifico perla parte di propria
competenza la Dr.ssa Silvia Oggioni. La CRO può modificare il referente scientifico per la parte
di propria competenza con notifica scritta all'Ente;

C. il Centro di sperimentazione possiede le competenze tecniche e scientifiche per lo Studio ed è
struttura aaeguata alia con-.luzione dello studio nel rispetto della normativa vigente;

D. lo Sperinnentatore principale ed i suoi diretti ;o':îaboratori, qualificati ad intervenire con poteri
discrezionali nell'esecuzione del Protocollo (di seguito ”Co-sperimentatori"), così come tutti gli
altri soggetti che svolgano qualsiasi parte dello Stu—dio sotto la supervisione dello Sperimentatore
principale, sono idonei alla conduzione dello Studio in conformità alla normativa applicabile,
conoscono il Protocollo e le norme di buona pratica clinica e possiedono i requisiti normativi e



regolamentari necessari, compreso il rispetto della normativa vigente riguardante il conflitto di

interessi;

E. salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Parti,
l’Ente dovrà condurre lo Studio esclusivamente presso le proprie strutture;

F. (i) (Nel caso in cui non sia necessario il comodato d'uso delle apparecchiature):
l’Ente è dotato di apparecchiature idonee all'esecuzione dello Studio secondo quanto indicato

nel Protocollo;

G. in data 05 Agosto 2024 la CRO, anche per conto del Promotore, ha notificato lo Studio inserendo tutte le

informazioni nel Registro Studi Osservazionali di AIFA ("Autorità Competente”), secondo quanto previsto
dalla Determina Presidenziale 425/2024 ”Linee Guida per la classificazione e conduzione degli studi
osservazionali sui farmaci" punto 8 e dal DM del 30 novembre 2021, art.6; in data 03 Dicembre 2024, il

Promotore ha attenuto il Parere Unico favorevole all"effettuazione dello Studio da parte del Comitato
Etico Campania .-, :::! afferisce il Centro Coordinatore dello Studio per l'Italia;

H. ai sensi dell’art. 76 del Regolamento e delle disposizioni nazionali applicabili, il Promotore ha
stipuiato la pr.—sza assicurativa come. meglio precisato ail'art.8 del presente Contratto;

i. (se il caso ricorre) nella negoziazrone del presente Contratto le Parti si sono basate sullo schema
approvato dal Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici Territoriali ai sensi dell’art.
2, comma 6, delia !. 11 gennaio 2018 n. 3 e, nel rispetto dell'omogeneità degli aspetti
amministrativi, economia, assicurativi !Vl richiamata, hanno ritenuto di integrarlo elo
modificarne le seguenti previsioni, ai fini della disciplina delle specificità e peculiarità dello
Studio, sulla base delle motivazioni qui di seguito precisate per ogni integrazione 0 modifica (1):

("È precisare) motivazione: sxudio osservazionale prospettico farmacologico, la cui normativa
a;»plicahiie %: i‘3e'iei'mîna Presidenziaie 425/2524 “Linee Guida per la classificazione e conduzione degli
studi osservezi anali sui farmaci",

tra le Parti si conviene e si stipuia quanto segue:

Art. 1 — interezza del Contratto
1.1 Le mer-resse, ':i Proto-colto, anche se non materialmente accluso, e tutti gii allegati, incluso il

budget (Allegato A) e il glossario relativo alia protezione dati personali (Allegato B), fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art, 2 — Oggetto
2.1 La CRO per conto dei Promotore affida ail‘Ente l'esecuzione dello Studio alle condizioni indicate
nel presente Contratto, in accordo col Protocollo non gli eventuali successivi emendamenti, nonché
con ie modifiche (:! presente Contratto/budget da onesti derivanti e formalizzate mediante i

necessari eri «:"-i rm::cliiica tempestivamente sottoscritti.

2.2 Lo Studio deve.- essere condotto nei più scrupoloso rispetto del Protocollo, nella versione vigente,
accettata dallo Sperimentatore principale e approvata dal Comitato Etico e dall'Autorità

(1) non costituiscono integrazioni o modifiche da indicare nella premessa le indicazioni inserite in spazi appositamente
predisposti {f)Hi/"JQ the bia«7.'<‘3j, né l'esercizio dell’opzione fra due formulazioni del medesimo articolo, con eventuale
eliminazione del caso che ric-n ricorre (es. am:. ;;.6 a o b), ne- i"adozione di termini più ristretti ed estesi, purché nei limiti

previsti dalia r‘C’““:-î\'Ìv-'i :ipniir;x=bile {es. artt. 'Z..7 e 10 ’i}
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Competente, in conformità alla vigente normativa in materia di studi osservazionali sui farmaci e ai

principi etici e deontologici che ispirano l'attività medica dei professionisti a vario titolo coinvolti.

2.3 Lo Studio deve essere altresì condotto in conformità ai principi contenuti nella Convenzione sui

Diritti dell'Uomo e la Biomedicina, nella Dichiarazione di Helsinki nella versione aggiornata, nelle

vigenti regole della Buona Pratica Clinica, e in conformità delle leggi applicabili in tema di

trasparenza e prevenzione delia corruzione, nonché di protezione dei dati personali secondo la

normativa vigente.
2.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto,. le Parti dichiarano di conoscere e accettare il

contenuto di quanto sopra richiamato. Per quanto di necessità ed a sua conoscenza, ciascuna delle

Parti dichiara che le attività previste nei presente Contratto non comportano violazione di impegni da

essa assunti con soggetti terza

2.5 Il Promotore, la CRO e in Sperimentatme principale, avendo l'obbligo di tutelare la salute dei

pazienti,. quando ricorrano le circostanze, possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della

sicurezza dei pazienti, qua!i la sospensione temporanea dello studio (interruzione del trattamento

per i pazienti già. coiw-roi‘u nello studio, ovvero interruzione dell‘inclusione di nuovi soggetti), con le

modalità previste dall'art. 38 del Regolamento (UE) n. 536/2014, fermo restando l’obbligo per il

Promotore di informare immediatamente il Comitato Etico, l’Autorità Competente ed i Centri di

sperimentazione (e questi ultimi provvederanno ad informare i partecipanti allo studio) in merito ai

nuovi eventi, el!e misure intraprese @ al programma di provvedimenti da adottare, completando
tempestivamente ie procedure previste dalla vigente normativa. Il Promotore, avuta comunicazione
dallo sperimenta-tore di tn evento avverso grave, comunica tempestivamente alla banca dati
elettronirz: tutte i-.=: max":—ni sospette avvera—c g':nfi e in attese nei termini di cui al comma 2 dell'art.
42 del Reg—:clamento (UF) .: E"-3h"2‘:14, anche. me:‘.. . . .. .-z:nte segnalazione ai sensi dei comma 3.

2.6(b)fl(in caso di spe-rime.ntozione multicentrico ad inclusione competitiva): Poiché lo Studio prevede
l’inclusione competitiva (competitive recruitment) dei pazienti, è prevista da parte dell'Ente
l'inclusione di circa. 4 soggetti, con il limite del numero massimo di 257 pazienti candidabili allo

Studio a livello gio—baie e dei termini previsti da! Promotore.
il periodo previsto di inclusione è suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a
livello internazionale. A! raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per l'intero Studio,
l'inclusione di ulteriori pazienti verrà automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di

pazienti inc:z.asi pi‘esao '."Énte. Le parti si danno atto che il consenso in“ormato somministrato ai

pazienti pri dei!’hrtiusione prevede taie ipotesi. li Prc—motore provvederà a inviare all'Ente

adeguata @ ter-n;”;esùiva comunicazione della chiusura dell’irrclusi0ne competitiva. Nel caso di

pazienti che a "::»ie momento abbiano già for…ito il loro consenso a partecipare allo Studio,
l'inclusione neiic Studio non potrà avvenire senza i'. previo consenso del Promotore

«7ugf.,_ ,/.hf.,:l-,..-.z.…._Z.! ‘… i-ri'.£:, ln n.:-...i &; e’ "ibi:….H,Ù’-‘; u.’ n ;…mrto la do
i

l!‘. .....… .: I'll (°: '..iinei‘itaziorze inerente lo Studio (fascicolo
anni. Dopo ro spirare dei termine suddetto, le Parti potrannopermanente “inizi rnasrîerjife”) per

'i1ior.i di cn trite-riore periodo di conservazione.concordare. =.e: :… .;:

2.8 l..’Ente, la CRO ri ?—°:ornntora ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbligano inoltre
a conservare ir=z citata docm‘nentazione adottando deile forme di digitalizzazione (o

dematetiaiizzazfl rei documentale secondo la normativa applicabile. incipendentemente dal fatto
che l’archivaazrone della documentazione inerente io Studio riguardi o meno dati personali (di

natura pa;th:oiare o meno}, secondo le de‘iii‘nzioni del Regolamento (UE.) n. 679/2016 (di seguito,
"’GDPR’"), l'Ente, ia CRO e il Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche e tecniche di cui

all‘art. 32 de: GDF-5 «:'ti eiiettuare gli eve.rtuaii controlli di sicurezza previsti dalla normativa vigente,



a protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che elettronici). il sistema di

archiviazione a…ottato dovrà garantire non solo l'integrità dei dati, delle informazioni e dei

documenti cartacei: .Cl eleironici, ma altresì la loro futura leggibilità per tutto il periodo previsto
dall'obbligo di conservazione. Per i‘espietarento di tale obbligazione, sia il Promotore che la CRO

che l’Ente potranno avvalersi di soggetti ester ni che gestiscano tale obbligo di archiviazione.

2.9 Il Promotore, ia CRO, l'Ente e io Sperimentatore principale devono rispettare le direttive, le

indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorità

Competente.

fut… Z| —— Sperimentatore principele e =c-C -sverirnentatori
3.1 Le 5;'….|r||e.=t…t…|e p|i||'ipaìe sa|à coadiuvaton.eli' es ecuzaione- dello Studio da collaboratori
diretti, ..…-|n.……t. in base|…. . etc-ulc- au intervenire son poteri disere :i:o :ali neil 'esecuzione di esso
(diseguito ”t’i||v«_;|c|erir :|.i..t|||| i. nonché dal personale, sanitario e non sanitario, incaricato
dall' Ente Cf;—sperimentatori ed. altro personale opereranno sotto la responsabilità dello
Spenm=w“"arr- Prì|' cioar-. ;;er gli aspetti rel.-:.::Er!. ia!io Studio ipredetti soggetti dovranno essere
qualificati per la |:|.||"- |l|.|2i|:| “.E dello Studio ed ave—| ricevuto preventivamente adeguata formazione
sul Pro:.ocoiio sern:ar:r’o la non"? '.'= vigenti .'l-2 pari-': del Promotore; ciascuno di essi dovrà aver
rnanifesìzr’fn ”.". |. ît||d‘0. "= particolare, lo Sperimentatore
principale.‘= 'î'--'f.||t . . attivit? dei Co-spe"imentatori e dell’altro
personale pa r:=ri|=.=t= i‘ll-"v Studi:: con partico’are riferimento ad ipotesi di radiazione o di

sospensione che . ..;.»rte: ..issero.ner alcuni di essi nel corso delle ..tudio.

3.2 Le i-‘en't. .(…l|'€iiiCli.itì0 atto che lo 3perinwr.tatore principaie, quale referente generale dell’Ente nei
rapporti con il iroir…mre, e responsable deii'osservanza di tutti gli obblighi ii||posti all’Ente dalla
normativa v.gente in ‘..|ateria d. stu… uaaezv.;zionan ia.'|||acoiog|ci.

3.3 Il presente rar.=oorto intercorre tra la CRO ner conto del Promotore e l’Ente. Ciascuna delle Parti
e estranea ai ram-orti dell’altra con i prnnri ranoresentanti elo dipendenti (in particolare, la CRO e
il Promotore .'-| quelli rra I’F-.|'te. uo Sperirnentatore principale,. ". (Io-sperimentatori e tutto l'altro
personale partecipante allo Studio, e l’Ente a quelli tra il Promotore, la Società/CRO o qualsiasi altro
suo rappresentante efo dipenderfie) restando quindi sollevata da quaisiasi pretesa che costoro
dovessero avanzare … i'eiaz'ione al|o Studio…

.. i-=n=. ;i.n.3.4 in |'ei?"'i.
& quant: pn

.Cmt|atto, le Parti si dannoa tto di aver adempiuto
, … ,, .

,

. .:'—» dall' ar.t :‘S |'.'|||nma.idei D'. Lgs. 14 maggio
2019. ||. f.... |1'.|||':|—. r:o«:éi :. .

' :. :.: »’ "v gialla |. 17 ing-lio 210.219, n. 77, di conversione del DL. 19
rnagg|||| &C.? |} .|. Eh?.. "'

3_ 5 (\i'î-ìrixuà | .(.|IC". '

. "'«'."-.:"|zìale e i’E|'.te dovesse per qualsiasi ragione
concluda si. i’ iu’-:=. ci?-.fe:. :|."..''.| ne‘-… oer iscritto ii Promotore per tramite della
GRG, i|'|'..ixta.'|do ;.? n«':.".': :.a…:.olo.'.ei abanca dati elettronica europea.
L'indicazio…e ;;e ;oa..ituto deve \.….:…|… |.5».—_-… ;…i appm./azzone & parte del P|omotore e del

î"|.'.| -…:i ..r. .f.t‘…… ‘

Corr.itat=; ;"L.;.U eo.t.pe-…er‘.te. |.iîîlac. gfllììnl..dLè ene i. nuovo .«pe..r.|e.itato.e principale abbia i

requisiti .|:è||.‘.=35 a p ;-.-—.;-g;-....fia, accetti i te.“:aàa'.i e le comiiz.om del presente Contratto e assuma
i‘i|'.'.peg||o e-ì'. |";:2|’«.;'Ct'a.a: ?. |-'.'ot|.'colào nell’ ;;ccuz…ne :.ieiio Studio. Nelle more dell' approvazione
dell’em=vtfi'vw ':fit3tìîf'aie .'…'ì :'î.f"fiî':îe :'if=llo 'îr::f:'!*f.=.ntatzare ;: i..cieale ‘o Sperimentatore
indicato rit-li’ ..

. "tà ;pe| i'|':=.e=.tale.
Nel czr3c fr; :"..î î'z

.

' -'

..
"….='.'.-— del sostituto proposto dall'Ente

oppure .j'.î1:.ni . … i:; …?“:3‘ |;3.‘|L‘"È‘. ‘fil25‘ufît-‘Jl’i da' presente !.. :.—= tr=tto in accordo

.. _\.-, |4;;...:|—3. l’S”"-l*

a quanto {J.-;“.‘J‘fJ;

!.|



3.6 Lo Sperime t?tore principale prima di iniziase lo Studio, deve acquisire il consenso informato
del paziente o del suo rappresentante legale, secondo quanto previsto dalla vigente normativa in

materia di studi osservazionali farmacologici e il consenso al trattamento dei dati personali ai sensi

e per gli efietti della vigente normativa nazionale @ comunitaria in materia di protezione dei dati

personali, come successivamente declinato all’art. 11.

3.7 Lo Sperimerrtatore principaie ha l'obbligo di registrare e documentare dettagliatamente tutti gli
eventi avversi ed eventi avversi gravi e di darne comunicazione al Promotore nei termini previsti
dalla'|egisia zio. |e |,EÈ' e|'|te. {feltre io Speri|'|'|entatore principale deve fornire ogni altra informazione
clinica oi rilievo :ndicat‘a nel Protocoiio (ad esempio gravidanza), direttanente o indirettamente
correlabile all‘esecuzime QE||O Studio, secondo quanto previsto dal Protocollo, dalle norme di

Buona Pratma Clinica e dalla normativa applicabile in n‘|ateria di farmacovigilanza e studi
osservazionali farmacologici.

3.8 L‘Ente garantisce |; cor retto svoigimento dello Studio da parte dello Sperimentatore principale e
dei personale posto sotto ia sua |"espo|'|sabilità secondo i più elevati standard di diligenza. ln

particola;e.
3.8.‘i. :… Speri|ner.»tatore pi'i|'zcipale deve consegnare tutte ie Schede Raccoita Dati (Case Report
i'-'|'|rm.<.—i'fiîfif| correttan1ente eommlate e. pseucl onimizzate, secondo termini e modalità previsti
dal Protoc |lio dello studio e;lalla noa |||; tiva aopiicabile, in torrnato cartaceo o elettronico, e
comunque con tempestività come da GCP, entro i termini previsti dal Protocollo dello studio.

3.8.2 LO Sperimentatore principaie s| impegna altresì a risolvere le richieste di chiarimento
(an.-‘enes‘y ge…;vrate dai Prornoi:ore & deila CRO entro i î:erndni previsti dal Protocollo dello
stuoie…

? .… *: n-.- ……-;fi[|… "‘“..l ..','.. _ …a {:| |r||||?'r 'di}! 7a ’ta i |.-at‘ ' ra““'|nellf.= Schede Raccolta Dati e quelli
-Y| i’Frr're e lo Sperimentatore principale

conser tor=o| |||:z:|.=w=—zo dimetto ai clan originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di
eventuali cn.nrfit promossi da Promotore e ispezioni da parte delle Autorità Competenti, incluse
le r.r.o|ah r.‘a remoto. porche non vengano violate le norme in materia di riservatezza e di
. .….. .| . f...; …,: . -' --…—'

l.…" .;i.rìJiuiltz ;…h: f...:aii lliîl$i31' i!-‘ J|:l ;:Eìzlfì‘ml.

fîfìf1fit?îìiri‘itir' .n--=—n….+| Wl>-ifi°:lllYÈÎ:1lLF‘ìE|7‘fÎI

31 .:'…Li .‘-"55in‘x‘: Lo 1'3i.:|eriii'iz'ai'.ta"a'-': prînr.ipale, 7rrfovrati con congruo preavviso, devono
ccnvs-a—nrin; i'. —.‘:o.‘re:izto svolgimanic dell'attività o. ;'|'s|‘3iii|.craggio e di aoùiting e di ispezioni
prese—o ’..‘ f.”.-..»i'|i;..| di Spr.-|'ir.i;—re‘|ie.ziozue ”'c"3( ";‘Ji'icologia i‘v'leclìca oe? presidio ospedaliero
Gar |||'al|'iî-îvesi‘|'|'|a” …a; [.:-arte deip;;sorm‘e delr'-'|‘-C|iilOî0i‘tì=: cla parte dell'Autorità Competente,

" "…=.a“.rtr ,:1|e|‘|ggaraiiti|'e lars..g.oln- e;:aaurxiwre deiio Studio.

3.9|."‘-' ‘r-i- ferilli—er“? t ""—pesi:ii./=rnei'te l '7r|'.u'fiotnre cg.mlora |.er|',ì…s.itorità Compe ente comunichi
all’ Ente '..:"| avviso di ispezione/audit relativo allo Studio e, se non negato espressamente
dall’Az..torìtè (.'ontg.msterrce, I |:r.te aotorizzeie i| Promotore a parteciparvi. inviando nel contempo al

Promotore ogm: co|'nunicauone scritta ricevuta elo trasmessa ai fini o in risultanze
dell’isoemm|e|’|zyuoit. ‘|'a.ì aitwita |'|o|'| devono preg|uolicare in alcun modo lo svolgimento
dell’mdmana attivita istit-….z.onaie <ied’iinte.

dirti, & —--WMFÌZPFÌ?ÉÌ @. Servizi

4.1 L’Ente e lo i'ìriei'imer'fiatore "incm'ii devono utilizzare i iviateriali forniti dal Promotore
GSCÌUSÎVPWl‘L'HÌLE nei. :. r :T0 e per L‘ |- c er…ezione. cei… 5.»’.'. uoio. ‘."iìrate non deve trasferire o cedere a
terzi i Ivis.teriefi dei ."'E"tÎ-illùt-| e ai ;;en54 cei ore—sr ": tim.-tratte.



Àrt. 5 Commiato d‘uso (ove applicabile)
Non applicabile

Art. 6 — Corrispettivo
6.1 il corrispettivo pattuito, preventivamente valutato dall’Ente, per paziente eleggibile, valutabile
e che abbia comp:ei.ata !3 Studio secondo il Protocollo e per il quale sia stata compilata validamente
la relativa CRF/eCRF, comprensivo di tutte le spese sostenute dall’Ente per l’esecuzione dello Studio
e dei costi di tutte le attività ad esca collegate. è pari ad € 2.100,00 + lVA (se applicabile) per paziente,
come meglio dettagliato nel Budget qui allegato sub A.

6.2 La CRO per conto del Promotore si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente
articolo SL ella loase di qn.santo risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concordato tra
le Parti.
il pagamento dei wmpenso di cui sopra verrà effettuato conia cadenza indicata nel Budget (Allegato
A, paragrafo "Liquidazione e Fetture"} suna base uei numero dei pazienti coinvolti nel relativo
periodo, dei trattamenti da i:-ru s:'zlf{iììîììî :? :@emrzùo C‘mtocc»:io în gnesenza delle relative CRF/eCRF
dei;i‘tai'i'sse":i'«> r…mnpìiate e ritenute valide dal i'a'on‘:otore in base alle attività svolte.

6.3 Tutti gli esami di laboratorioistrurr:nntali così come r.=îni altra prestazione/attività aggiuntiva
non compresi nrg-.in: normale .rzai‘ice clinica e nei corrispettivo pattuito per paziente eleggibile,
richiesti dr.-' :?**c:xwr*-’tr-rr.= :.=aremr«o rirnlqrz:rs;rti .‘.li'Ez'xi'e @ fatturati ali-l …"R0 per conto del Promotore in

aggiunta a? con .… fttiwu r.: ttuitn per n.:,zìr-3n’re eleggibile..€

(5.4 L’Ente- nor: ricevere a:c=…z :or.".peri—…c per pazienti nsr. valutabili &. causa di inosservanza del
Protesta:-=:. :…ii! ":oug uf. e i—ll-= .':C. mc di Scorza Hat.—;;: ci. ..ica-…- di mancato rispetto della normativa
vigente :'n r: ::;e—rÎa di studi 'ESS’EI‘iE’1Î/î'lfinlìll farmacologici' :. '.Ente. non avrà diritto ad alcun compenso
anche pe. ;:azfis;r:t" :::»? ':':.'«;«iti :;:.'::;«;:::g.;;é…f:li:'::5…-5: ..:‘us non:unicazione di interruzione e;’o conclusione
dello Studioua parte dei Pi omucure uo altre il numero massimo di soggetti da inc:udere ai sensi del
presente curr; am...… ma nr.—:= «;«;:ncc:r…eti curl if iìn;mt;îore.
6.5 Se nel corso dello svolgimento dello Studio si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favore deii’tnte, :a cm;: per conto nel Hon‘notor& potrà integrare, con un
addendum/en«andamento, il presente (.'omratto, prevedendo l'adeguato aumento del Budget qui
allegato.

6.6 in ntt«-‘=: f.."f”=i’.î ::rn :‘i: =r. | nr:tiva s: .ill'Cl.‘"‘."f;0 c:‘«=.ili: fa“-': il aziona ele.'?îtronica perle cessioni di beni
e per la 15.……;-,,;.- -'

…-
‘ 'r- :=. .=- sr«3‘ìfzt'ererè fatture in formato XML (Extensible

Markup inn. '-.__;. .e ._…. ::… ..
" rita".-‘:"ìis.: er…: ci? interscambio (SDI). A tal fine:

—ia CRO cr.@::..-. .»: -: ? pi‘ùpi° dati:
RAGI.;:\%E il(l:fî.isi.E Oracle. iazaf'ia Sri
CUL‘ic't Lli;i.i .NAIARiC/F‘izù lb?btll-iR
£.i—'. 01003659599
:” WA U5.«.rj.or/_V…::Jb

- ' |..HÌC \..Cill'iLnfìlfià : uil?"lìll dati.
.'.Aù!Ul.‘c…A:;i.- ...‘c' A.;‘na5 Garibaiu:
( Umm-. .in-.;“. iu‘-«"A- .AiilUjPiib; protoe:oi:-*).9.;f-.neraie@pec.ao—garibaicii.ctit

“fi7î.aznnvm” . .a.…‘ .«./.'\"
'- \.fl‘ 'u“.

CO0RD!N.£=TE BANCAR!E Nom: :"
.5:._n b‘L\1\i( _I: “:\… Il(ìi\unr_ ‘5_’\."i […,-(_;

LL».=.S!. :irt.lla n. .:s.')

Ot



Numero della banca (ABI): 01005":-

Numem della filiale. (CAB): 16900
Codkelban Emrfl<AddresflzIT60C0100516900000000218900
Codice S‘.\.'il-ÎzÉ."JU! T.iF’CTX
Numero di conto: 000000218900

6.7 I pagamenti efi‘ett. ..at' per i servizi svolti dall’Ente (i) rappresentano il corretto valore di mercato
di detti se.rvî; . poiché" 'eg .ati rispetto al tariffario applicabile presso l'Ente, (ii) sono stati negoziati
a condizicnn "o'rl'e'r'=lì normali e {iii) non sono stati definiti sulla base del volume 0 valore di
prescrizioni r. .':c..:..ai'.qr.ìe in riferimento a tali prescrizioni o altre attività economiche che si generino
fra le Pari... fa 'f:'cr.ife :le-ile attività svoite o del.: spese.'aste....'te includendo i Pazienti in Studio, al

cui paga....aruc ia CRO ...e. conto del Pro."..otore sia tenuta, ne I Ente né lo Sperimentatore principale
chiederanno a...? rfactor... .:. corrispettivi ad altri soggetti.
6.8 La C...) oe. co..—.;del F. umom.e si i.. .peg..a :. cor. ispu..dere all .':nce la somma complessiva di €
1.000,00 {euro mine ..ì.go.a zero;, ci.. 'e ..fa se dovuta, ex di “.'. .7 dei .egolamenlo aziendale adottato
con clelia-e..; .'.. ‘.“..222— de..:«S.C9 2022. quale quota fissa ior.’ettaria per spese generali ed attività
amrr.inìst.ativ.:.

A... ']—Du.ata, Reces..' @. Risoluzione
7.1 ii present:»: i;o;.i.z.=.to pred... a eff;t;i ;: part '.: -'dalla data di ultima sottoscrizione (“Data di
decorrere.- -”i ri.-.'.aa'rr‘. i.” «igor.= sì"....-""i e? iertîv; cr…—nci. sione dello Studio presso l'Ente, così come
previsto ' ' °r...rvv.fm rii ::...dic. sa' '. &'er.tnal modifiche .onwrda te tra le Parti
Fermo r.stem-’r ; "'; ii prese.te Co...rart0 produrrà i suoi effetti a seguito del rilascio di
formal. "nr:...zz‘. arie .":ell’è‘...cr.îà C.....petente..zi.z>m—. ...-…. 53

7.2 L’Ente si riserva il diritto di recedere da. presente Contratto mediante comunicazione scritta e
con preavviso di 30 giorni da ino!.zrare alla CRO con .accoma..data A.R. o PEC nei casi di:
— insolvenza de’ Prc/motore, ni'opnsizîme d‘ concordati anche stragiudiziali con i creditori del

Promo+we @ :..-"..."... "li hrc-cedwe esecutive nei confronti del Dromotnre. C'...alora la situazione
sopra indicate riguardi la CFC") .. onmotere ::arà tenui.) a subentrarle e proseguire l' attività,
qualora non nm. uri i’ìmerven'mil un a''...tra F<‘O approvata dall’ Ente, in sostituzione di quella
divenuta ins-alvere'i'e;

- cessione "£. '...t'ì'.‘ .' ..i ;:«av‘ìe r...! ""'?.'.ìffm —: e,'c- :"“.feîle FF‘O ;.'i creditori o definizione con gli
. ' ‘ J..'.:f‘.. .: ‘..lìl "..".53wl.': …, .;... '. …... e.‘c€uw.L.u aunJ.fi.p:iu. hh?

il preav.f.zvzo avrà e.'ie'izrv;s da' ..'mr..erz'zc dc— i .E'.numer...". ..i . mart.- deiia CRC) cieiia comunicazione di cui
sopra.
7.3 La'ÌF—‘.'.È,Efi"Evi”t‘iflfî'll ?.f'à' .t.‘:'î’:.., u...?m;.?. ”.""… i'.'lì ie. ..i rise. V:.—'ldiritto .:'.irs.cedere dalpresente
Contrada . -. «'... :..l'fnque memento pe" giust.fca" motivi mediante comunicazione scritta inviata a
mezzo ...:.nm. w...—., . R. .... DET. cm nre=v="<o ai %0 qînrni Tale preavviso avrà effetto dal momento
del ricevim=rvza da ::…rrfe dell’Ente-' ".Îi detta comunicazione.
in caso di rece-".fr. 'le-'l… .'il.0 50 .o “emma-..e fatti salvi gli obblighi assuntie le spese effettuate
da..".îmr: .-'.'.’.f: fiuîéì f.r-.'-'-. .:...."“...'.'.'r';.'.zio.'-.:' .......'...ess.. i.. …. n:..fui...f:, la...:’.) per conto ..el Promotore
co. .isomde . .'-.m n.* fa..-' .."..e «1—:- non revocabilic .e .'... esto abbia sostenuto al
fine di ::..... .rt‘t=z l'.. ".. l"“1'lfièi t'îì'”'—'l"îuî’z‘ .:-—r«a'z'.'zin"e de“c Stu-'.".‘î. (.:.... applica/3.353 irrcluse le spese

' @"-fx 'n'-’ confronti d .pflz'er'" ..afiecipanti} nonché i compensi sino a quel momento

.. v.--'ì f“ '..



lncasods er; =-fzf=r|.|' ;î-"";||o…li|erf…oi. ..adir iz.'oclirice e,quaie promietarioatitolo originario,
tutti i dati @ :fsmtati -nche parzia:i, citerwti dall’E|':te nel corso dello Studio e anche
successiazzmen1e, ..e |:E43|.' v3| ti da. o |..… l.3|'. ?… .}…
7.4 in caso di imer; uzione dello Studio ai sensi deila normativa applicabile, la CRO per conto del
Promotose corris;onderà e|i En|te '. |||.|.|o……» delle spesee & compensi effettivamente maturati e
documentati fino a quel.momento.
7.5 Resta {':—evai'2'ro irr';c;sr.= che lo ssiogfir-aentr: ?ni'irfipa'co del Contratto non comporterà alcun diritto
di una Parte di avanzare nei confronti e…leli’al’rra, pretese risarcitoria o richieste di pagamento
ulteriori rispetto;no'm1n convenuto

7.6 Gli e|||=||-' |||—.:'- |-||-- -- >

Civile nel caso i"| |."

.niî'e |;îontratîo: esserannr; auiornaticamente ai sensi dell’art. 1454 del Codice
|…; una deile Parti nr:-|||=.He-|a adempiuto a uno degli obblighi previssti dal presente

Contretto eîfltz'r—| .°|rîìì ;-_ejiorrfi deila richiesta scritta di adempimento presentata dall' altra parte.
Resta in ogni caso salva l’applicabilità degli artt. 1218 e seguenti del Codice Civile.

7.7 in caso di résos'ozione nel presente |";nntratio non derivante da. inadempimento dell'Ente,
ouest’tdtmo avrà diritto ai rimborso deile spese effettivamente sostenute per lo Studio prima del
ricevimento de|ia notifica di nsoluzione e ad un compenso per i servizi resi in conformità al

pmtomiio ed .'|: .:|"esenie |.o||t|erf'tu, ||: |:|:»p0|4ioofi aii'd'ìf'lf-Jifia s|.|ol|i=|'mo ||| momento della
l'liùl'tl'tlùi". .:. ì-‘f.i|l E' al ": .|L|r. g |<: ||| fr.. 'n‘ilìu‘i i). »| |.: 'L || » |:3\ |'—:i.|oa|’||ì||îlùu 'L'l gia li..;ci;..|..Îcfl'i">:. l'Ef|'cllll‘|/i ad attività
non svolte.

7.8 î.r'. î.'r.|i'tî 5 ||: i||'i+îz":|ì?itfli|G.- ;: |'::Z |'i«:.f':l||'zi|'|awr presente Contratto, sarà attuata ogni
..—°.-"|î |1:1|à ccunvoltì in accordo con quantoprece|||zn'zs|—t ;'||.. ,.v'r‘.|v:—.|‘-'?|a'e i.': nu-rssim; t|.-|.: .e nei p'-....

previsîm ||‘fèu‘ Fv'||i:ac'n|'—|z| :-a|'…|-f'ù|.f;|tfl t‘al invitato Ettico, garantendo, nei iimiti e con le modalità
previste dall'era 4.2 la con’fìnuità terapeutica..

.";l"'=.'. & " ucpaa“;;…fe ai$éihafìì.llfisil

1.Data La natura tsservazionale del'o‘”».tudio 3roposto non|=èrichiesta una polizza assicurativa
.. ...,.:… ..... ., … .'|.specific ;: .;;i '.|'- «…;-.|ert...;..| «.|-?‘ :|.;.|…

|v.-;;; —:'.||..'—' fî.'|a|ia, tiioiarità'-|||;.î|1i:zza|ìîsne dei :'i5|f."t3ti
9 ? ii ?“| :||'|- ||t-t|.' .-=|;'.iHm: egr..s a di.. |lg:.' '|- '.-.|||t'..î . risultati del. o studio anche qualora negativi.

9 2 H P. ,moiofr''- scume.'..= 'esoo h|“f'| r’=||l:| V|mmra7|one del rapporto clinico finale e dell'invio
entro i |erminì ;C|:‘ . [deila w;:m|n norma- tiva aiîo ….l…°|'|'nen_atore principale e al Comitato Etico
del ' deifr; É.-'CU<ÌÉC stesso. “monnw=n enente da ll'esito di uno studio

" " acc.-:s. -;||.'. ar…; e;li st.||ii p...î|atr|c|) oaila sua conclusione, il

…. …-…-.;ll'è. :.darlo S|.uciio al.:| banca:: EsU endo le modalità
prev|sce dé.»'f—'.|':; …”

.
-:- -.e: . |…..| | .. (;…, |…'|;1|3,'L|J.t-"…

Promote: .': ;.. ‘.;i‘i"..:'t'.‘î; |||a s:;.tes

? "";t||l'î';|'i'i, le i|'|i::|'|nz|ziof|i. i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti
dail'eser:||||-ne .'.'|/.fr; .

" |.“|l'iiv?i"fì'i dello s=sc sono di proprietà
…':i .'Jr|;|z-|'.cto|'e gai—.:; i.;" d'aiuto degh 59erwnerflaiorà, |'|cori'endone i presupposti, di esserne

riconosouxi ac|to| |…

‘,-'| ".:' .I. ‘ . '.’..‘. ,; ”_:|. J.L. |—lfly. .l‘.- ..

A ironie ||| |…: -.r:-- :»;t|.'|—aatf., |,||.|ve|o da a;'«;||vz».|| s|, da parte dee Fromotwe per li oeposito di una
-.": averrH—z % tweeec'r;n menzioni fi;evaie nei corso delio Studio, l'Ente, e per esso
e |'||":.'|.|oa|c. s; |.r:'|pe;g,nano &. i'm nire ai ?romotore, con spese a carico dello stesso,

il sugnpc- ".î'C, î|;';|'f"e :':=:--:'=..'|"z?|‘î5‘f-e, =;rîf*îrg… "".ìl *F’î'\e.

iù Sperr'iz'fzeîiiiai"
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' “lizzare ! dati e risultati deila Studio, del cui trattamento è autonomo titolare ai

sensi di !e.g‘y«° , uraìczzmem‘wt- n.:-eri propri scopi istituzionali scientifici e di ricerca. Tale utilizzo non deve
in alcun =.r' _' ea! segretezza cà=rg!i stessi e ia tutela brevettuale dei relativi diritti di

proprietà inte—Le- |.!.||a|es;3etî.= .
a! .“'!Jmo'î :or;..

Le Parti ricr.>noscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprietà industriale e
inteiiettuaie relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge).

9.4 L’Entee|.pr|

9.5 Le dispo 522 |.da! pr=sente art!coio resteranno valide ed efficaci anche dopo la risoluzione ola
cessazione deg!3|i';e Li oe! p|esente bunleL!.U

À;'ìî. fa'-.|”)! IÌ-è‘ .t'.. .c'èi Q||f!z||.'|'|ieziorsi teoria—;-coamnerciaiî & dîffusione cîe=i risu!tati
10.3. Cor. ia 5|7|1t!.|1.|5c|!zicn= |:l ! prese.—ente.- |CJ.'!'=:|'atto, ciascuna delle Parti si impegna a mantenere
riser—race |,:-.e. !lìîlîîritWciu. ";.aàa' @||:.|'eserfize Contatta ’terrr:in; estensibile in sede negozialefino alla
loro caduzcx in '.r|lcc f!.’).’iîmio! || ! ce is.-i nfoun.= zi:-r i di natura tecnica e,i'o commerciale messe a
sua disposizione dall'altra Parte e/o sviiunna’re nel corso dello Studio e nel perseguimento degli
obiettivi ;!ei‘n stra-'un {*:rz cui ?| *itoîo :'|=n|rril|îcai:i'm m :— |.cn lindtativo la Investigator Brochure, le
info'rrcazìrfii. rl'-'--Z f'| ' "=‘! rîgf.!'||'|:larriî !! rr'f||!i|zî'|—ie ogge-to tle‘!o Studio! che siano classificabili
come ”E‘—E;"??? .. :

. .. .. . .

? "'.-' |?! |"? ')?- :- ?? î.?-‘ f.":ri' rî.'= del'; "||n"'=rî !rrl'_|?trîale (D. Lgs.
||. BG,”???BÈÈ or…-| -î' .

. . .. '. ffî,’îf>’!8 55°. r:.cepi.nente da lla Direttiva UE 2016/943),
adottatdr: ug '|i ma il !îrz'||'r|*|er? |."V'î".-||;i'L'cîrz, {ecm-logic |: o fisico idonea per la loro protezione,
anche ra.«|‘- r::3|'|f|'z|fzfi |"..‘i|'r ';1o' ! |.=f:y- :’erti .:o‘ | '|h0|?.t0r.z ...|':.—?apaltrstori. CH)“?! o aventi causa.
Ciascuna deile Part! innl'.r:.= dichiara e-'{?||antfsc@ «|| |||”.? segue

{i} ? n".:|".|'i $??f'f'f-trì Fier°'rz|r-|'C|zfi s.or'o stati ncc-uisiti |:':|!’223ti °. 'ì\.'f—:i3ti lecitamente e non vi sono
' i“|||* 'n'.|=mîf'f ad .=r-s= °'|tn atri-cr ……|…,…… contr.-stazioni, richieste :l|r is.mimento o di
i||de:|n°r'o r":î'r=r"rr- °||ci'|? ir '.|i='. ':"'|gi|f=li 'fi'…i°, r.»'=3 o:?"t? '.lî te"?? rivendicanti !? ti t- latità di tali

:f,f
!?!! |“.î-‘FJF. |||?|"£:3||"0. tes'r'f| irr‘:=mv= e r"'i|rie=|'erè "altra parte '.".= azioni .??iudi7iarie'. contestazioni,
ri"h'î.?str.= di "iî'!|||.'irs| f';|";fi @ |*'! im!-°°nizvo .v«r.nmrqm .«whr: |n |."n stravîf'°lizîale .? parte di terzi
rivendicanfi ?? 'Î!""il"Î?.—… i'izf=. ci t|'.li Sc-grcri |'Îcnwn'!ercirii

'

d:;5.:.;'-.a :. ;Jilùìt—ì d:f|’uaone e pubblicaz'one dei risu!tati dello
…d:5u.|*e e..!.-'|…'.'|I:.|ziz,:|e u: ,aazi; n‘… .|…te..|pa|… ad airrapprresentanti dei|ent:. || . .; . .,-.____1 …«L —.1…;.'..».: :.);L- “;;…ÈLÈ.‘ |.-. ' »1Î.-.'., f.- 'Le-|. '..|LC &. ere pubblici

...…L'îi|i, o:…tenut! a cons… |.|5iorze de!.o Studio, non appena31’3;..|11 5 .E

. ..ZL.|.L."| {.':.|':.J.-...lj_.;J.;î.; ; |;a.||.'iuuL;.ud |.o.| UIL-'t…‘ Ì |.(i'f. |:…. ?! Za! ime stabiliti
' .-,|.v. .‘… .‘.L|. U.;—.….

103 !.c- 5'1."|“"ii’rt"""5‘îi|"'ff” ;î'|"°«°-…:zè|!f-!@ 'n'-= rliv""|:ff'| !? diffondere—: ? :uhhiicznre nenza ii|||ii'azîone alcuna,|
risu Err—t.? deila fî='=_|-"!i…= °ft|=|—.|_fti nre°<o "'-nt= rv.-' rspe-"tr delle "srcsr'”ni \genti in materia di

i ['r|qn|f\,'°tn"r°. A;: ?|: *'i :,ufifgîlfl’“|.- C:? |'|"||'îe?‘f'c :=!r—t °‘=' '? nere.-|||!!! & ti! tutela del'-:| nroprietà inte!lettuale,
noncl'ff' tv.?! r'srv=ttc| .'!ei t—=rrnini !? delle condizioni |:!i cui al presente Contratto…
Per garantire ’= |'|'.-='|"»|t'i?î7: ".?" '-.| :|'° " P."!+ | = =.'|'"' |°lìc *. Î>…' "|?Ei‘.t|izb n'azione dei dati e dei risultati dello
St|.||lifx '°."'!'r=r|i"""| !"—‘"|'t|=., ?? |:i|+= "Fil? "rc! Y-f"—.ferzfz?frinne |°. '°|.|l3ifxlicazmne, a!rneno 60 giorni

1|'|' ?. |°2'î|'!|îi|:îie ;"'|'.||'à trasmette-re a! Promotore il testo del documento
de.s|'||'|-ar| rar! {'.°'f| vr: nsnr c n""||°i|"|t' .Îi|"| f!:|v||??îero °.—.rgzere cues-tic-ni "eiative all'integrità
prima. di ess… ir î".|n,!'!|vv.|w'- '

scientifica fi…?! |:|'|c'. x'.°er|v.°. ?/c. °||°st=fvni a“?|f!°'ti a:;z’i asnott' *=-°o..|tor| hm .|ett|.|=.'i o di tutela della
prcr:r"”.? i'?t?‘!.° î'î'!:'?l° .

i" .“rrî'nctn c. r ".‘— ‘"|°||'|'||°’|.atwc P"'|?"“|@ nr“°df=anno nei GG giorni
succes;wi ?' :'|e-|=.rrr| -. :r:| dncurcei‘tn. ic F!3°.'in°es |tato ||. nr1n-:Leie accetteadi tenere conto dei
gg||gg|grimmfi ".?-! Prov ?'“mre …!!!? Navetta:|.«.|-.:| r- |'||!lîb!"c:szrnre soin se nene-mar! ai fini della "tutela

Q



della riservatezza delle informazioni, dei at: personali e della tutela della proprietà intellettuale,
purché non in contrasto con "attendibìiità dei riaté, con i diritti, la sicurezza e il benessere dei
pazienti.

10.4 ?? ;T'rc:v|'uzzztc
. ..

contenutenel an:.
deîla rise.
inteèlettuaze.

«" non a.;a |îÎ'|’ÉÌ'EU di chiedere l'eliminazione deile informazioni
.';uando L3‘|. icì‘neste :: modifiche siano necessarie ai fini della tutela

3 »:.èati persona“ @ rie—tia tutela della proprietà@

1.0 5 ti Promotore alla scorm di eresenir;re una rirhiesra di brevetto e qualora risulti necessario,
potrà chie-dere aiìo Sperirnentatc- re princ ipa|e di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione 0
presentazione dei documento.
in caso di $1:Uuìù r.tuincentrico, |'0 Sperimentacore principale non potrà pubblicare | dati 0 risultati
del propno |..er|t|'o sino a che tu't’a i dati' e risuîtatè oe|io Studio suano stan integralmente pubblicati
ovvero pet .a|.'.'|e.|o “12 mesi ciaiia co…:i…sèone deìio Studio, dalla sua interruzione 0 chiusura
anticipata.
Laddove |a p|||';b|fcazione recamze ' rfsuifnti di unn studio multicentrico ad opera del Promotore, o
del terzo ti:? :;u: : ' '

: '-'ì'-.':,or. \i’.‘”«ij?ì =’Z'ilr’î'fiî113È5 entro 12 mesi (secondo i.cv normativa vigente
a.’merv:= dr:°::’.".fi ."'v""‘;e … ine dei“lo Studio…— multicentrico, lo Sperimentatore potrà pubblicare i

' ' -3.i ;|t1'.:-a‘|.|r.r " .'5Z:;'=.c,…. .:l. ..;JL'LÌU zii. ;.uarzt-o..:: .:ne:.||'.-. sem.-.: .:rt' colo.

1.1 1 “||| n..“dati per:;rmaît (|| |.“

ne' rispetto via;—i

arRegolamento'. .:.;

Langa.qu 'a'-af cu..al=…:| |=|o'|iw| % conoscenza durante .e studio osservazionale,
.' -‘)f'|ì|.—'t"ìvî |:'|ì r:|_;i .=…|| river.e“"|nt? attico“ e in r'onforn'|ìtà ?. quanto disposto dal
" “WWW" de! ”arianna-nto Europeo e dei Consiglio dei 27 aprile 2016 ("GDPR”),

nonché Natl-« |“ @ ri'srwoaîf'îonî Ì=‘.‘.l l.?" -»- r- amrninìftratiwe nazionali, vigenti,, con le loro
event:;a?i s'.|ccsz'zzzèxfe n'a-:::!ìfirhe elo întegraz:on| {di seguito. :oUettivamente. "Leggi in materia di
Protezione zr’aì tinti”), non .'.î '“ :\.'r."°t-'a!| :'f'-zz':vîa|r*ent' degli Enti. purché comunicati
pre=n5mt’=nnqento :'-.' <r:erzîtìf:nmerte :|? Prem-ctore.

*
'.“... .-,;.|4;. .:|:.cu|||er|tazior|e r;|| i;'|forînativa e

"ìne|fità| f=’-.';|é f.ti'dio -:'55.7|3|'|f;3150nale devono
.-…|| :| :'J |= :;|g.|.....a;o E: EH". || u;.|i' iìL>l.' Î|O i'|é|l'»‘.' |a.- :"cììG 'G.

,..1.1.3 |. “ante e || |J|nmo|c-re si quauficam7» come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell‘art. 4
oa:asna.n 17 dei '. .||‘R .Cia-scum delie Pari? ormzvederà a oropria cura e spese., nell'ambito del
nroorio assetto organizzativo ;|'.|e eventua|ì nomine di Responsabili dei trattamento e attribuzione
di funzioni e compiti a so, getti designati, che one rino sotto la loro autorità, ai sensi del GDPR e della
l‘|ui|‘flììùìt"à \;|;5'Eîlìtî.

"!1. i' Per |».”“P”“ "e'z'n 'Î'-'$"|r"fi:: sara:".c'n "'î'3'ttaiz’v -'v°.atî nersona” riferiti aiie sagven'f.| categorie di
"|…" an' r‘ln Ststflir:ì |?E’Sfine the nnanano per ’.e Parti. Tali interessati sono

informatf :'.|..|| 'î;|".e+î:..|r :; ., '| |t".' ii‘e'r le "ìnafità deiio Studio

..\.

'L"

interessa-.| '-owe?"
' =’.‘é"._2|3 |.| Év."f ‘ l’: [a %l"|C‘|' |||‘luV.

:;;|'.25|:|43 … Fe neuen" ‘.".i
. .. "||“ '.:‘5-3' ||”: |… .:| a…r't il n.1 ne. GDPR; dati

Z'1F..x”.'ià’.àè|ff5'.":…'.":|".1‘Î’11.1î'ì3l=3 ";" ':- .5 :'àzîsnrau - e ir nas t.c.>lase dati relatwi aha salute e alia
vita ses-533313 ciati L..-.,,<|. | " ’Ti "‘-.. "|a-| . |.'a='ar .|||nt|zat|vt= ne'| rispetto dei principi
c|| .itzeerà 1'7|.||"3i1||5323, tra:;rerer|za. |. 5.|«|"*|M|57' ecezaetit è.di c si all'art.5, paragrafo 1
C.le?" GlÎ‘DR.

||» |“ .. '| . :. ...l...'.= |< i+. .|,..'|… .

- ti.—.| -< uso... dei Fm '..".otore e a terzi operanti
; ||c|=es| ai .'.i Cuori d.».| Ui |.one |:'umpea sata nto ma rispetto delle,...._. .. |. ..._pt:; SPLJU |'…<'.)ht‘q, U“:\ Mt: :.";

.l. .|



GC“.
—l°:. :::.*-:. :esto :esoil Prorr:otore gara::'::iii'àun adeguato livello

di protezi one dei - .

(Dv—r: ii Pr: moto:e =:bixia sede in uno Stato che non rientra nell'ambito
di angelicai::=. .:'. .

'" to dei! Un:one F::.:rc:pea:=::=cheila :.ammissione Europea abbia deciso che tale
Paese. non gara::Esce un li./elio di protezione adeguato ex artt. 44 e 45 dei GDPR, il Promotore e
l'Ente, in assenza di altre disposizioni normative, dovranno compilare e sottoscrivere il documento
Standarcti Contro:-':” :::.?" Cieu.:es approvate melia Commissione Europea (quest’ultimo non viene
allegato al mese- nte:f. : ntrat'f: o,.

con:li ;.io.:: .:'-?:. .

11.6 Le Pa:t: gare:.z-î::cor:o :::.—e ie pe:sone: da esse' auior:xzate a t:'attare ciati personali per ie finalità
delio Studio :'i5:.‘.::sì.i:i:o : p: ::::;:pi posti & :::.:tene: dei diritto aiia protezione dei dati personali e del diritto

e -…:':e ie persone clue na::no accesso ai dat: personali siano obbligati a trattarii in

.../ion» dettate, i:= coe:enzz: con i'. presente articoio, dal titolare di riferimento.
alla riserva:ezgza
cu:…:io:mìtè aile

117 Lo Speri-Te:: e :wircioesîe %: in::ii-fi i:.rar-‘Lo daìl’Fi'fl'e quale persona autorizzata al trattamento
ai sensi c:eii’ari dei : :'-"R & qua‘e soggetto designato ai sensi:;deli’art. 2 quaterciecies del Codice
in materia di o:°ote2€one dei dat: per sonaii (D. Lgs. 196/2003, come modificato con D. Lgs. 101/2018).
.‘ìî... ‘E‘. l : F‘.r:=,=“in<*:r:î‘ry ;.". ::"::'n.°,('.-:.'=r3v * 3f.;*.: :r:?.' := in rnr:.cix: :j'l':i.arrz: := :":3Y'nfîxfe'îzì, :::-‘ma che. abbia inizio
l::- Studi.—=. ',:::'i .:'-.:': i:— «'.—i::tiW :.=si ':;w'r'fsrirr:z"'.i::lve =.=. di sum:-ningi :*.gni {'Iîtîi‘if-"ìÌF: circa natura, finalità,
ris.:fl'ra’ri, norvegn=:::2n.. "is::iwi :: mod»iità 1-1:=i :"'a'-"tnn'=rdei dati r:erronali; in particolare il paziente
eve inoltre essere i:":i'-:i'i*r:stei: «h:-. “.:1torfià r..m:n- ie straniere, nonché “Comitato Etico, potranno
accedere, “:.:-dii =- ..…«‘:3 .:':i .:::..ti:z:‘=à-: ci: -':ì:::. ii:.»za—1e‘io, '».».'-. :ii'i1a :;.» ::ont:::-l::: s::lla ricerca, alla
doc-u::e::;za…zin>me … ..l.<: studio coz‘: co…:e a: :::*:e al ia …luc:.in-eiitaz:one sanita:ia originale del
paziente. :::-;. ' 'in-":o -—…ur.::ze ec: «:: :-:c in mne, : e:: -.nmto ol: lie :ispettive
::or1r.:=ttsemn, i‘4rzf' '

« , . . «. ..'_,. :. :
. . n.; , .::‘.__.,.…._t.….._..…' ,...........l :). 1351!:;: i: :::. .::-<: . ;…: …...g.:uiif; (::-A.:; :;…z,::ni: .P. ::..-. ;;;-"…:::lzu.‘ :..:‘;:oii.ul:nàiiu:: :::fu:i:…::iu il :.lUcùliièlìt0

. ,.,_, ., _.\ . , .;i. ,…. ... . . ..:: :— .: .: r:— ‘d: :……n5unra. …3.:: — ::m: g).-:::.:i'..g.:<e:::.e::ti ,…._ J:.L:-.iîi.:, =--. un: .:: ‘?a:“.iizi-i iu C:-':i Jet:. L::i'ite e
responsabiie cie:.a :::;1:':se;fv:s:ione ci: taie :.ioc:.—-:'ner:to.

7110 ("::-'Più… =:v'..': :':»'fi'i:* ;;ftetezft? H: := \"*.*:'in :? ::'=‘-.-i ::‘r: : oe:s*…*an ? in"v'”:ean= :? n::tnunicarlo all’altra
entro 42': ore «'i'-:Fî"=:":;r "'=:'*:enizc delia ::o:‘=:7irane ii:: '… restandnl ’a: r:':: :c:r‘:ia della stessa nella
vai::tazinne dr-::a s::s.s:s:xe.n7a delie condizi:m: e ne:{adempimento degli obblighi previsti dagli artt.
35 :”: 311118: Gil-E’il.

;. it::‘Uli":
«anta— ='“.t'v:i.r:.:itt- 4: ie': '::zi'-.:i »:…»:::/a:. ::endum, unitamente ai Protocollo quale parte

i teemn:e ::*: ::::iis: nr:-: “:::.ero a:.com'n tra ie PA::«.

12.3. ll ]Tflf.;".s’

-7':" :,-- .. '… . ... T..-.'”.- - " ‘ ' '…...z i: -..-:::v.:.::- ..: :.:… '… :::.—:::e ::.*.:Cl :: =c::i:o ::i: ::::1rz-unbe :e Part:.
Le =::4=.nr::eii :":»'.“?“‘È'..'-G* s.:rennr: :':g;*,.=.ttìtf.i ci: ad:.ier:clurn al presente :...c:ntrz:ito & decorreranno dalla
o'a‘r.t: del:-=.— ::‘:. ::::*tit:;:scrîzior:e, salvo di:.re:'so accordo ":::‘a le Parti.

:::“; .:':.î» o:s…,:S.:….::….…;: on:-...': G. ,e; …: prevenzione :::: reati
.: ioz:-noto: .: :. ::..,z:»;:g.::t:zx.z' e.: ':.—.*',:G..:::=;i.=-: ric.-.mativa antico.: z:one app:'icabile

. ' '. ' :-.: ::. . ':':.'. conto:-.: .?.i :'ìspe’to e
: :. ': """ '- 3 " ' :::; 21:92. :'.-. ..133.,:1-o:':;::e, :=: quem-; =;…:p::.;…:i: e non

'; c=>:::…' '. . ... :. è.:f:':'.3."“-.—zf: vigono:— ;:
. ::::"n'î .:ii.—*i foreign ('orrupt Practices Act degli

Stati Uniti, e icro successive modifiche. e :ntegr'mon: L'Ence e le sue strutture cliniche e
amministrative, s ::‘-':;;—egreano a ::.oizaoome i:: o:.n.:n:z: :eue, ne: :imm ci: quanto previsto dalla



normativa ita*iana di cui s..,s.ra, co.". il persona.e @ il management del Promotore al fine di facilitare
la pie;?. a. ' & derivano @ l'attuazione delle procedure operative
a tal fim-.: mes.-t.. :“

13. 3 (Ùve U[J,Ulf1.iî;)
ii.=î ("i .‘.i sensi e per gii effetti della L. n. 190 del 6 novembre 2012 ("Legge

Anticorruziorze ',. e sue sue955… n'iodi‘ficazioni. i’Erz‘te dichiara di avere adottato il Piano Triennale
perla prevenz... .erieliae:.o:azione.
(Ove applicabile e non in contrasto con ic: norn*.ativo vigente) H Promotore dichiara di aver adottato
il proprio Codice eti:xo, di mi e possiblie prendere visione alla pagina web (htt s: “www.daiichi-
--—. ,,,;, '.-.=_-, ...‘-..... …I".bdlll‘.\/U.C'ul L=L£>Luiimil./sl.;y/CinAl&.S’LLA..pllcìiluz‘Lld:;:-Licìf'cflbyy}

13. 4 L’Ente, la C!Rifle il Promotore s‘impegnano reciprocamente &: informarsi immediatamente circa
agr.. eventuale vio!a..ìone oe! pre-sente articolo Cl! cui venga a Conoscenza e a rendere disponibili

--’-:‘ .'" .:, ....t-N.‘ l.’ . . t.. . .. .,_… …tu… i dati ua|ufln.—i.q‘;l e ‘a utr…d!hrîfzad{eun-.*. !..3. v…:;:—. er mou/!Lrn.‘ V&lllltiì.-J

13.5".- il Promv;ntoz-e @ :;. CRL" possono divuàgare oer nr.saissiasis ano legittimo nei limiti della normativa
sul 'Î'*'Eî’ìl'-P.‘ :‘(-“‘!i“. -i—…'.=î <:Èa‘î, €"-‘Ìf'i‘:‘!ixî rie! “"i"-‘i"? C'inifr.îbr “ î‘i rzfé‘1lsias: suo '=.'!"îenriarnentcu

.‘:3.t.5 è.:e.- .f'ia.;….r.;i;.r«..=. a. (.name i.‘:l?:xllf'i'îî: da .:t-s':n vu‘ticolo costituisce grave inadempimento del
i:.feseme (fioru:rat.vta av .;:.=si .—= per gli &.=e‘n'i di cui all‘art ".—"!45 ..odîce Civile, risultando pregiudicato

'
?;!‘f-g ',4\'-‘ _:’-l-‘ l';il ra.ar.orìt3 (il

Art. I=! tra-sferimento diritti. cessione del Contratto
’….—’….îvl !! î“:..‘l€:."v."i ;‘I<r=.r;r..r;n ";;-=. «;:erai:…-=:“:a "l’id-..:.îz3‘fi‘3 e., —:*er‘:anîc, ie. Far-':! ru . |:05 ono cedete
’-:l :sî:: '; li.-.;î.‘î. ; “.:‘. Z‘, ‘" ri.“.."i1'o .

' ‘ ‘ El ";
' ...' .:- ..- o .‘.a-.E'L'tf: dei! 'altra Parte.0

in "‘E"? ': " ' ‘. “ ‘ =?rv-“x -' re…“ ‘:.t‘.e lì.-‘
!.end-.vio’n e i termini del

if-.-'f;i ”:";us'i'ei’:‘rienio di rii-rit“ io assenm delle. suo '…«tle.te condizioni sarà
lf; .. fr.-.:?! a\‘en‘.fto

l":ref.ea‘zfi-z '.”. ...-.:. .= =: ’._‘ ' —-:=

. îr1:—;:c=rìa‘aéìtia-:.".rvrmuh.,“.‘.‘;—= n’e‘! E.fut.= C'îE-C-r r-. on (. amy;--oz‘:. mu‘; =mer'cc clelia sua persona
no": si rem; era rec = ario .er..endamento aile presente convenzione. L’Ente sarà

CO…UH’J'L.‘:; it:!!utù &! HULI!ÌCè! ': te...pes…wanw..te dli.:l tr.-.; tale Cdl'fìL2l0 Gl denominazione.

-'.-. ener? vigna.-.‘?!

‘? :on 'fli'l’iî“: digitale 3! 55.15? della normativa
stipula del presente Contratto, ivi comprese

l'imoosta di iruoilo sull’originale informatico vi" cui all’art. ?. della "i“aheHa Allegato A -— tariffa parte I

del DPR n É4ÌZJÎHG’?‘ .—'- ; ir; nm”. .'.f' .'.3jf't.‘.ì (".-“m.… (;.<1g.fa":zè tfr-.r—zarf-‘1 nel "..—spetta della normativa
_ -,,.r ::nno-‘:. .-.f- :r—

t"!:;tèflf.t.f. ".-=: nr.-°:1’t-fi. :“: . ‘—

le .‘;«î‘1w. '..î -' .v':î ;: ".-‘. :‘ <.‘f-gll:.= "ff—“C,. .--;.…--.s;._. C":-. f']îa'.'.a ""*n ..as’ î'fc‘.rî:î'.fa aull’assolvimento
dell'=.ip" ": ss unitamente al
f.i.C-;.i‘à-' '

_I!_C .; _.f!*v‘ .‘..‘ n n i." :i'off'yl'x'gf-n … 44 \—

.t,fiat-“im ": -‘oro comgze‘tente
.-».;.,;rrx..;wgv;s.a- .i…=‘…m,i -. !=: ._...f. g.,-.-;..) .-=rrtro.fnhe italiane“; La. normativa

……u .. . …. ….È‘.. .. … -”.LL-Eni J.:i;r.l.'l..’ìì.ià.l. ;! 'i '...l’.’î.iLé.:îf ;.-.gei'5. .1'.Î.;liL'-.IÎLÎ.Ù è;. !..... :.‘J. e‘azione,
.,...y*.....m ...‘. .- _,.4!, (...‘-.. .»':… . . ,..c:.!.ll..v.x.ei……zl.: ..E.

. . ...l.- !.. . —"'«. .' _,
. .. .. ;".-Î; «. ..vq.,""‘3Ll…l“lc.eldlospeflre

2 fa dism.s.rfcr.l «:"-?,3iè '.: "i. ii.—‘. '… .. ÌE..'Î.'”— “.:-';. .'?L' ...—73.25 :wi::—tì:-'=".e ..: r.':..—;v rii ore:. :.=ii-er‘ spe-."’!ct & {il altri ordinamenti



un preventivo taal……o 511 con:: finzione: :: sede .:ramumaa ,5arà competente, in via esclusiva, il

Foro deha sesia: u‘.€iii' unte.

:. A“? ….
-. '...— 1910 C.:.:::-satta

Le Parti si dan-r:: ::r::1:; amen ;.::5r reciproca chèarez:a, che 11 presente Contratto, redatto
suHa base dei 5251111:5:5 “::“: ‘al in:.ividuatìaìsen51dell'art.2 comma 6 deHa legge 11 gennaio 2018,
n.3, è da considera.si czm*aosciuto ed ana to ir: ogni sua parîe e che non trovano pertanto
appìicazzionc—z ie :.iixg>::sè:icmi î‘l- «::..? ag.: . . 3 7 del Codice Civile.

& »::- [C:.

Milano, 11 213/03f2025

Per la CR01-È!Le*
Dott f:.1151.31

Firma _

FM:-5:53
__

Per presa visione dehe oisposizìoni che 10 riguardano: io Sperimentatore Principale

Prof/Dott rf.r>hwfrf::orde; nam

Fiff‘“ E ….-. - _ .- -.--_-_-_…… -.-………

=.
.A |



ALLEGA'È'0 A -» BUDGET

.QN. ERJ_E_CO_MPÀNSJ

Parte 1 — Dneri fissiu…=|…Co'mpenso per paziente coinvolto neiio studio
Inciufiere, a titolo di esempio ie seguentifori:
Compenso iorcio stimato a paziente coinvoito neiio studio: € 2.100,00 + IVA così calcolato:

Visita Baseiìne {comprensiva procedura di consenso informato) € 433,33\;i- a di i«'i«—‘. lp € 333,33
[ TOTALE PER PAZSENTE (Baseiinee stima di 5 visite di Foiiow--Up) € 2.100,00

— Compenso per i|' Centro sperimentale (overhead aziendaie - tutti | costi sostenuti dall'Ente per lo
Studio”): € 4.1i.7e2),0|'3 + |ka comprensive d.:

[ Training deeiC.ro (Erotgcollo eCRF, !CF, PRO, ADR reporting) | €200
._Mante 55.3…131f’irve3tigator.“te.Fi!e } € 200
«vi | «.-z'ie…g|i?z î'- 1.059..(_S.e_ànpligèblle)_…-

. .…

| 200
}…||. (:e |||:pè'i ?…h:if-)

.__

' ’ ' ”
.
5400'°m_F_e ...' 'f2.170

Spf-""” penerai‘ f‘._d ?‘ Î" ”"if‘1ll'iictî‘ai'ch—"w"<….“"_“—““… " ""—"‘"";"éîl‘Ò‘6ò‘""
_" _ "— _“ “'-—_—

(poragmfo :f'r;;r .'”!71131'îre solo se non vi sono costi aggiuntivi di cui alla parte 2). Tutti i costi
rimîz-ars |°|;i.-3ti»fia' “iù studio |.r'.x:iusi queî|i coperti dal contributo per paziente coinvolto nello

|…. .' - .;;='3|:(. .nav: Lg.-ggavio :li costia carico del SSN l'ad es. non vi sono prestazioni
' ' 'v'.-'.-'w.?:2 s…run entaii—' di laboratorio sono di tipo routî na rio per i pazienti in studio).

es:-"|…? Ilf;.|i der.:" rî‘v.0 giorni dalla ricezione della fattura.
IL'Jî‘. ads.-r.; ;:pferis':;.af. .'."fnest'|'al«e secondo quanto maturato nel

'.;e| ::;- sul...: Lasa di appus ita :'…|':.esta <…-| ”il....ICJ' fa': tura da parte della CRO

' .. £ ,_;.1ue.:a ii> |.u5ìì sostenuti del .<:enizi3 far-.naceatico per 'la gestis-ne del/"dei farmaco/i oggetto della

3.4



Al. i «E ‘

Et”a:'lîîì ir3—— Gil@SF3AR!CD REi.ATl-VO ALLA PRGTEZIOME DEI DATI PERSONALI

(tet aia.Moma iifevita al ti…—“it —- Reg Ul? n.. QMS/879 «— ed alle norme attuative italiane)

Date g:è…mt…:iw '.…IELÌS’Sl informaziune riguardante una persona fisica identificata o
idertz-ieeiw ; {”i rseto' ,; si considera identificabile la persona fisica che può essere
identi :;aaze, efiin:-…t'v’ernen'te o ir:ditettamente, con particelare rifei'irnei'ito & un identificativo come
il nome,. un nurnerr: di identificazione, dati relativi all’ubicazione, un identificativo online o a uno
o più Elementi curetterisxici della Sua mentità fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica,
cunuraie :) suola—ie;

Trattamento -— qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio di
processi automatizzati e applicate a dati personam () insiemi di ciati personali, come la raccolta, la

regiscraziune, l‘organizzazione, ia strutturazione, la conservazione, l’adattamento o la modifica,
i"es‘ti'a2ione, la eunsuitazione, i‘USU, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o
quasiasi altr-:: i-::i''i- a el messe & nnt-fisivinne i» san…-vui .. l".…erccnnessione, la limitazione, la
ca:‘vcella2ione :) la .fiist«uzionez

Pseudonimizzazione - il trattamento dei dati personali tale che i dati non possano più essere
at«zvibuiti a un interessato specifico senza l'utilizzo di informazioni aggiuntive, a condizione che
tali informazieni aggiuntive siano cnnsewate separatamente e soggette a misure tecniche e
orgarrixgcaf:ive intese. a garantire che tali dati nersonaii non stano attribuiti a una persona fisica
identificata n isi—":riti'ficaiiiie:

int:: r=:.-:" :ii:i ::.: perso.-wa Î"..ìlfîî—j ss: :: .er:5conc i de tìe:p one iii {art. .i.1 GDPR),

Titnlere dei trattement«o -— la persona icisice o giuridica l’autorità nilbblica, il servizio o altro
‘ .dete—i't"ein:= le finai: tii :-. i mezzi del trattamento

=:iitè @ '. rm=:zi ci îeve trattamento :::—mc: determinati dal diritto
. . i':i:iir.bii * i’ioer: 'Je? fratte-.it e-ii.«53«ierieri seec:'fiv:iinfil'r'aliil alla sua

ne ;t-:=tif< ::".f: =.«ssexe stasi.it: dal dl:ètte de!iUnione odeg.i Stati membri {art.4 n. 7GDPR);

[ìf'i' 3 ;"l { "1c ('l‘l:xîllvvvz'tl (L‘: :: ilìl5 ìE- |Y\£\ ;"
. i3.=.-fsoiiaii=; i:i.a"3.ni_ici le ‘-.'

Re::îioifiéf" el’i'«..' …i;. ""san—a F':s ca :::—'." rim-. f’…itfi" publ;l'm. il serviziooaltro
anger-is:… «’.'.ii:- *… ds t' p.….soneii eecente «leit itoiare del trattamento (art. 4 n.8 GDPR);

Altri F’."fTJGÈÈÉ «che trattano ciati nerennal’ .-. le persone antorizmte al trattamento dei dati
" " ' î:*:i i'.iei i'tc'ii '-::"f. c- e‘::=ii?.ecnr "il'n'" ."3:'t‘r 518 i" 3, !ettera b, 29 e 32,

5". il": '.”:‘u‘f-îiî i! Tits'are :: ii Responsabiie abbiano
' trnti7:n-»entu, che …;……… sette laiitor ta del

ai sensi dell’art. 2 mmterdecies del D.lgs.

]r1‘ll.

libera, specifica, informata e
m……e zi :;ruprio assenso, mediante

i: «i::.….iMen…-.:., cr.e . .'i'.:i.i ::: —…«n.-.ì. en:—.:- ì«'_‘- .'Zguai dano siam oggetto

iii-nit—zv'invzne -i«"«'—ii n'a-'i"? gii—=v-'.3iiè'viiii — ia viale inne. di sintireeîa ehe comporta accidentalmente ein modo
i".=«'"n ' '=. " '" "' = '

eseso ai dati‘..…; ., .,.,,,…,-,.,. . …. n..zil;5ii.z..ozie ::..—.“.- ail—...,“ :;..1eta ;) l»



Da'hî £‘€èÉ‘ì.-È“TÉVJ’È ?' Fi :;: miu-539- Ì5ÎZÈ‘ÌÌ'[ÎJEYGÙ'13ÌÉ?x'ÎÌÌREIH'ÌHQÎG Safuîe fisica o mentale di una persona fisica,= |…1-::ii.slzrvfîzîd. .::enza: …Lìtfflr'a che rin-‘elano informazioni relative al suo
..,...lD.n .

' - ? d…;‘a'tì p9rmnali re!ativì alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una:=scono informazioni {mh/oche sul!a fisiologia e sulla salute di detta personao;;rîicn'are daìl'anaîìsî 025 un :cmozmà biofogîco della persona fisica in

-— ogni f:?!hiîfiG-‘îf4. di m%ferìale hfo!ogîco da cui «aossano essere «estratti dati.; di un :Î"':cz<ffvidà.erj

.‘îpomw/f-‘9'fo-mmtnm « !? persone, SCCÉBÌ'è ?s*:ituzîone oppure organismo che si a€sume laresnomw'vz””zà t” ?".”.r’Ìî'fîg ;;‘ef-tìr-f: 9/0. “è‘-351.753??? un? soexrimen‘razîone clinica:
C;?ìii -»— .:::gaz'thzzcsauna di rice: ca a Cor=Lratzo au'a quae Eo sponsor può affidare una parte o tutte ler-ropn—e- unanpa=îzeme in ten-1a di sperimentazione cfinica;

:— -- . '
… … . ,, . ,. I. :, ‘:._ :- ., ,5.. - _.-.…,.'.. ._ '.‘..l: .' " ,…-.- .‘_-:l…. ., ._. .

È‘“;’ié__:l=(,fih ! fà.“;4. .:-:'-…ì.….-' A… ...-:.; ::.—J;.f..;u.rggfu, (n.? :! …n-t:f.H.‘-t':lìu.;:lb"L-'Î 1:1U1\HUIAQLU ‘..4'u-IU bPUIÌSUJ/CRO,Aumtm n responsabiie dea‘àa esecuzione della verifica sulla conduzione della Sperimentazione,\._,1.r.L J: ,1.‘ e?-…Î.ì‘.”’-L-É
A

»..4 …- : ‘ .:. … ..un-.:. : »:; n--. . l.. ,. , »:
….1……*-. 3_-.……4……, .«u…v……do o…“ : .-4.mm-:r,’«…tfl.


