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DELIBERAZIONE n. 5 6S  del

Oggetto: Autorizzazione 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-NIS-MA - Promotore: Daiichi Sankyo Europe Gmbh - Sperimentatore
Principale: Dott. Roberto Bordonaro ~U.0.C.: Oncologia Medica del P.O. Garibaldi Nesima

Proposta n. foT del 3 0

STRUTTURA PROPONENTE
U.O.C. Affari Generali

1l Dirigente Responsabile dell’U.O.C.
(dott.ssa Maria \t Grasso)
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,_Qo t. Alfip M.
WX

Registrazione Contabile

Budget Anno Conto Importo € Aut.

Budget Anno Conto Importo € Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale
(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Direttore Generale, Dott. Giuseppe Giammanco,
nominato con Decreto Presidenziale n.321/Serv 1%/85.G./2024

con I’assistenza del Segretario, Dott.ssa Antonella Cinangipadottato la seguente deliberazione




11 Dirigente Responsabile dell’U.O.C. Affari Generali

(Dott.ssa Maria Luisa Grasso)

Visto il Regolamento del Parlamento Europeo € 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 a fini 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 attivita di
ricerca per conto terzi”, adottato con delibera n. 402 del 13.04.2022, come modificato ed integrato con delibera
n. 1228 del 30.09.2022;

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 prospeltico 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-NIS-MA;

Che, per la conduzione dello studio di cui sopra ¢& stato individuato, quale Pricipal Investigator, il
Dott. Roberto Bordonaro, che condurra le relative attivita presso I’U.0.C. di Oncologia Medica del P.O.

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-NIS-MA;

Che, lo studio sara condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignita dell’uomo,
pronunciati dal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al D.M. 15/07/1997 e s.m.i., emanato dal Ministero
della sanita, “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'uvomo e della dignita dell'essere umano
riguardo all'applicazione della biologia e della medicina: Convenzione sui diritti dell'uvomo 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 € dal
Principal Investigator, con la quale sono state stabilite le modalita di esecuzione dello studio e che nessun

onere economico sara 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 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-NIS-MA, promosso da Daiichi Sankyo
Europe Gmbh;

Ritenuto di individuare, quale Principal Investigator dello studio osservazionale protocollo DS8201-
0007-NIS-MA il Dott. Roberto Bordonaro, che condurra le relative attivita presso I'U.O. di Oncologia Medica
del P.O. Garibaldi Nesima;

Ritenuto di autorizzare 1’esecuzione dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-NIS-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 provvedere, 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.0.C. di Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima, all’U.0.C. Economico

Finanziario ed alla Direzione Medica del P.O. Garibaldi Nesima;
Ritenuto di munire la presente della clausola immediata esecutivita,

Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012,

PROPONE

Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate 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 0 della giunzione
gastroesofagea (GGE) HER?2-positivo in stadio avanzalo 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-NIS-MA, promosso da Daiichi Sankyo
Europe Gmbh.

Individuare, quale Principal Investigator dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-NIS-
MA il Dott. Roberto Bordonaro, che condurra le relative attivita presso 1'U.O. di Oncologia Medica del P.O.

Garibaldi Nesima.

Autorizzare ’esecuzione dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-NIS-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.0O.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.0.C. di Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima, all’U.0.C. Economico

Finanziario ed alla Direzione Medica del P.O. Garibaldi Nesima.
Munire la presente della clausola immediata esecutivita.

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

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

(Dott.ssa Marig Luisa Grasso)
Qb

IL DIRETTORE GENERALE

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

sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita e di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa dal

dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del{Direttore Amm_in_isﬁgt_iyg_‘e del Direttore Sanitario
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DELIBERA
di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell’U.O.C. 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 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-NIS-MA, promosso da Daiichi Sankyo
Europe Gmbh.

Individuare, quale Principal Investigator dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-NIS-
MA il Dott. Roberto Bordonaro, che condurra le relative attivita presso 1’U.O. di Oncologia Medica del P.O.
Garibaldi Nesima.

Autorizzare I’esecuzione dello studio osservazionale protocollo DS8201-0007-NIS-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.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.).

Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, al Promotore (tramite la CRO),
al Principal Investigator, all’U.0.C. di Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima, all’U.O.C. Economico

Finanziario ed alla Direzione Medica del P.O. Garibaldi Nesima.

Munire la presente della clausola immediata esecutivita.

ASSEATE

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
(Dott. Giovanni Annino)

IL SEGRETARIO

ﬂigﬁ A&nﬁ% .CE}N&N{



Copia della presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo del’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione é stata pubblicata all'Albo della Azienda dal al

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

contro la stessa non ¢ 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 & esecutiva:

Q@ immediatamente
QO perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
O a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO
RESPONSABILE




CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO
“PROSPERITY” — Numero studio: DS8201-0007-NIS-MA

TRA

Arnas Garibaldi P.l. 04721270876 (d'ora innanzi denominato/a “Ente"), con sede legale in Piazza
Santa Maria di Gesu, 5 - 95124 Catania (CT), C.F. e P. IVA n. 04721270876, in persona del legale
rappresentante, Dott. Giuseppe Giammanco, in qualita di Direttore Generale, munito di idonei
poteri di firma, che ha delegato per |a sottoscrizione del presente contratto il Dirigente Responsabile
dell’U.0.C. Affari Generali, Dott.ssa Maria Luisa Grasso

E

Oracle Italia Srl, P.IVA n. 03189950961, C.F. n. 01603630599, Contract Research Organization (CRO),
incaricata anche della stipula del Contratto, con sede legale in Via Massimo D’Azeglio 4 — 20154 Milano
(M), e, in perscna del Direttore Scientifico, Dr. Andrea Montagna in qualita di Procuratore Speciale, che in
forza di mandato conferito in data 12 Giugno 2024 agisce in qualita 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 comungue riferiti a fini operativi alla Societa, che agisce quindi nella
predetta qualita

di seguito par brevitd denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti".

Premesso che:

A. & interesse del Promotore effettuare, ai sensi del Regolamento (UE) n. 536/2014 (di seguito
“Regolamento”), lo studio osservazionale dal titolo: "Studio prospettico non interventistico (NIS) di
trastuzumah 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 trastuzumak, accompagnato daz 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 2C Aprile 2024 e suoi successivi emendamenti
debitamente approvati (di seguito "Protocollo"), presso I'Ente, sotto la responsabilita del Prof.
Bordonato Roberto, in qualita di Responsabile scientifico dello Studio oggetto del presente
Contratto {di seguito “Sperimentatore principale”), nella UOC Oncologia Medica del presidio
ospedaliero Garibaldi-Nesima (di seguito “Centro di sperimentazione”);

B. la CRG per conto dei Proimctore na individuato quale referente scientifico per la parte di propria
competenza la Dr.ssa Silvia Oggioni. La CRO pud modificare il referente scientifico per la parte
di propria competenza con notifica scritta all’Ente;

C. il Centro di cperimentazione gossiede le competenze tecniche e scientifiche per lo Studio ed &
struttura adeguata alia conduzione delio studio nel rispetto della normativa vigente;

D. lo Sperimentatore principale ed i suol diretti zolleberatari, qualificati ad intervenire con poteri

discrezionali nell'esecuzione del Protocollo (di seguito “Co-sperimentatori”), cosi come tutti gli
altri soggefti che svolgaro qualsiasi parte dello Studio sotto la supervisione dello Sperimentatore
principale, sona idonei alla conduziona delle Studio in conformita alla normativa applicabile,

conosceono 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,
I’Ente dovra condurre lo Studio esclusivamente presso le proprie strutture;

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

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 (“Autorita 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 ottenuto if Parere Unico favorevole all’effettuazione dello Studio da parte del Comitato
Etico Campznia 2, cui afferisce il Centro Coordinatore dello Stucio per I'italia;

H. ai sensi dell’art. 76 del Regolamento e delle disposizioni nazionali applicabili, il Promotore ha
stipuiato Iz polizza assicurativa corne meglic precisato ail’art.8 del presente Contratto;

I (seil caso ricorre) neila negoziazione 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 del’omogeneita degli aspetti
arnministrativi, economici, assicurativi ivi richiamata, hanno ritenuto di integrarlo e/o
modificarne le seguent’ previsioni, ai fini della disciplina delle specificita e peculiarita dello
Studio, sulla base delle motivazioni qui di seguito precisate per ogni integrazione o modifica ():
(=» precisare) motivazione: studio osservazionale prospettico farmacologico, la cui normativa
applicaniie & Determing Prasidenziale 425,/2024 “Linee Guidz per la classificazione @ conduzione degli
studli ossarvazionali sui farmact”,

tra le Parti st conviere e si stipula guanto segue:

Art. 1 - interezza dei Contratto
1.1 Le premesce, i Frotocalio, anche se non materialmeante accluso, e tutt gii allegati, incluso il
budget (Allegato A) = it glossario relative alia protezione dati personaii (Allegato B), fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetio
2.1 La CRO per conto del Promotere affida all'Ente ['esecuzicne delio Studio alle condizioni indicate
nel presente Contratte, in accerdo col Protacello. con gli eventuali successivi emendamenti, nonché
con le modifiche a! vresente Centratis/budpet ds aquesti derivanti e formalizzate mediante i
necessari atti di nrodifics tempestivamente sottoscritti.

2.2 Lo Studio deve essere condotio nei pil scrupoloso rispetto del Protocollo, nelia versione vigente,
accettata dailo Sperimentatore principale e approvata dal Comitato Etico e dall’Autorita

(%) non costituiscono integrazioni o modifiche da indizare nella premessa le indicazioni inserite in spazi appositamente
predisposti (filling the biaaks), né 'esercizic dell'opzione ira due formulazioni del medesimo articolo, con eventuale
eliminazione el case che non ricorre {es. art. 2.5 a o b}, n2 I'adozione di termini pill ristretti od estesi, purché nei limiti
previsti dalla norrativa apnlicahile {ec. artt, 0.7 2 10,1
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Competente, in conformita alla vigente normativa in materia di studi osservazionali sui farmaci e ai
principi etici e deontologici che ispirano I'attivita medica dei professionisti a vario titolo coinvolti.

2.3 Lo Studio deve essere altresi condotto in conformita 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 conformita 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 necessita ed a sua conoscenza, ciascuna delle
Parti dichiara che le attivita previste nei presente Contratto non cornportano violazione di impegni da
essa assuniti con soggetti terzi.

2.5 Il Promotore, la CRO e o Sperimentatore principale, avendo "obbligo di tutelare la salute dei
pazienti, quando ricorrano le circostanze, possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della
sicurezza dei pazienti, quali la sospensione terporanea dello studio (interruzione del trattamento
per i pazienti gia coinvolti nelle studio, ovwero interruzione aeilinclusione di nuovi soggetti), con le
modalitd previste aali'art. 38 del Regoiamento {UE) n. 536/2014, fermo restando I'obbligo per il
Promotore di informare immediatamente if Comitato Etico, 'Autorita Competente ed i Centri di
sperimentazione {¢ questi ultimi provvederanno ad informare i partecipanti allo studio) in merito ai
nuovi aventi, alle misure intreorese e al arogrammsa di provwedimenti da adottare, completando
temoestivamente ie orocedure previste dallz vigente normativa. It Promotore, avuta comunicazione
dallo snarimentatare di La aventn avverse grave, comunica tempestivamente alla banca dati
elettronica tutls is reaz’ oni sospette avwarse gravi e inattese nel termini di cui 2l comma 2 dell’art.
42 del Regolarnanto (IJ5) n, 536/2014, anche mediante segnalazione ai sensi de! comma 3.

2.6(b) ‘_(Jn naso di sperimentazione multicentrica ad inclusione competitiva): Poiché lo Studio prevede
Vinclusiona comoetitiva (comuetitive recruitment) dei pazienti, & prevista da parte dell’Ente
Pinclusione di sirca 4 soggetti, con il limite del numero massime di 257 pazienti candidabili allo
Studio a livello glohale e dei termini previsti dal Promotore.

Il periodo vrevista di inclusione & suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a
livello internazionale. Al rageiunzimenta dal numaro totale dei pazienti previsti per I'intero Studio,
Iinclusicne di ulteriori pazienti verrd automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di
pazientl inciusi prosse YEnta, Le parti sf danno atto che il consanso informato somministrato ai
pazienti primz delinclusione prevede tale ipotesi. I! Promotore provvedera a inviare all’Ente
adeguatz ¢ termpesiiva tormunicazione della chiusura dellinclusione competitiva. Nel caso di
pazienti chz & “ole momerto abbiaro zid fornito il loro consenso a partecipare allo Studio,
Pinclusione nelic Studio nen potra avwenira serza il cravie corsenso del Promotore.

) =7 It e 20 PY a1 Thupvpua mpeapin m g R P o . S
2.7 VEnte, la TR0 & B romalore CONSENVErAnNo Iz do

)

j imentazione inzrente lo Studio (fascicolo
permananie “tiiai master jue”y per 7 anni. Dopo o spirare el termine suddetto, le Parti potranno
concordare ia corpiinont di uh uiteriore pericdo di Cohservazione,

2.8 'Ente, la RO @ i Bromatora, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbligano inoltre
a conservare ia citata docurmentazione zdeottando deile forme di  digitalizzazione (o
demateriziizzazisnz) dJocumentala secondo ta narmativa applicabile. Indipendentemente dal fatto
che Parchiviazione della documentazione inerente o Studio riguardi o meno dati personali (di
natura paiticolare v rneno), secondo e definizioni dei Regolamento (UE) n. 675/2016 (di seguito,
“GDPR”), i'Ente, 1@ CRU e il Proinotore dovranno aduttare iutte ie misure fisiche e tecniche di cui
all'art. 32 del GLEw od efiettuare gl eventuaii controlli di sicurezza previsti dalla normativa vigente,



a protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che elettronici). Il sistema di
archiviazione adottato dovrd garantire non solo Iintegritd dei dati, delle informazioni e dei
documerti cartacei ed elettronici, ma altresi la loro futura leggibilita per tutto il periodo previsto
dall’obbligo di conservazione. Per espletarnente di tale obbligazione, sia il Promotore che la CRO
che VEnte potrannc avvalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazione.

2.9 Il Promotore, fa CRO, VEnte e lo Sperimentatore principale devono rispettare le direttive, le
indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorita
Competerite

Agt, 3 -- Sperimentatore principale e Co-sperirnentator

2.1 Le &,(-e.“i'ner-tat«'%re p'rmupaa-. card ccadiuvato neli'eszcuzione dello Studio da collaboratori
diretti, qualiticat re con poteri discrezionali nell’esecuzione di esso
(di sesuite “Co-sperimentztor?”), nonché dal personale, sanitario e non sanitario, incaricato
dallEnte. Co-sperimentatori ed aliro personale opereranno sotto la responsabilita dello
Speriman*atore Prircipale per gli aspetti ralativi allo Studio. | predetti soggetti dovranno essere
qualificati per la corduzione dello Studio ed aver ricevuto preventivamente adeguata formazione
sul Protocolin, second 2 la noimztive \ﬁ?e:”.’r:. 4z parte dol Prarmotere; cizscuno di essi dovra aver
manifasiato ia crapria nare elle Studin, ' particolare, 'o Sperimentatore
princigals ¥ tanuto g z -'-«z'r: suclzimente dell’astivitd del Co-sperimentatori e dell’altro
personals pa taciparts 2la Studic, con particalzre riferimeanto ad ipotesi di radiazione o di
sospensions= che intarvenissero par alcuni di essi nel corso delle Studio.

i kbace ai Pretoecelic za intervenin

3.2 Le Faih prenduno avtu we o Sperimentacore principaie, queaie referente generale dell’Ente nei
rappoiti con il ¢ roinciore, ¢ responsabie deli'vsservanze di tucti gl obblighi imgosti al’Ente dalla
norimativa vigenie in inalevia 4 sl visevaZionai faimacologici.

3.3 ll presente racporto intercorre tra 2 CRO per conte del Promotore e I'Ente. Ciascuna delle Parti
& estranea ai ranrnrti del’altra con i pronri raporesentarti e/o dipendenti (in particolare, la CRO e
il Promoiorz a gquelli ira 'Ente. w0 Sperimentatore principale, i Co-sperimentatori e tutto laltro
personaie partecivante alio Studio, e 'Ente a quelli fra il Promotore, la Societa/CRO o qualsiasi altro

Suo rappresentanie 6‘/0 dlpenué" m:) restando qumdn olievata da quanslasx pretesa che costoro
AOVESSEero avanzare i ieiazione ailo Stunio.

3.4 In relariona sin Stadio o senta Contratto, le Parti si dannc atto di aver adempiuto
a guanty previzio narchd dall'art. 6, comma 4 del D. Lgs. 14 maggio
2019, n. 52, coris slia L 17 iuglio 2020, n. 77, di conversione dei D.L. 19

rnagzio 2023, n

o inrsviny S8 wiew T O L LI Y . L,
3.5 Quatera , o irs 1o Sperimentaioire princt
b

pale & PErte dovesse per qualsiasi ragione
concludarsi, VEnte deve informarine tempestivarenie per ism‘i'-‘"i'o il Promotore per tramite della
CRO, indicandc ii nom ' o oe segnlancolo nella banca dati elettronica europea.
Vindicazicne de. sosdtuio deve essere opgelto di approvazicne da parte del Promotore e del

Comnitate chicts compeienta. JEnce garanusce cne i nuovo Sperimentatcie principale abbia i
nloe le congizion ael presente Contratto e assuma
Vinipegno o repetiaie Lo Frotecolio nell’esecuzione delio Studio. Nelle more dell’approvazione
deWemandarments 5 i eambic delle Sperirnentatore princigale, 'o Sperimentatore
indicato dall’ Tnte ia o 3 r?a!‘.‘z*"'“m sperimentale.

Nel casc in rudd wao del sestitute proposto dall’Ente
oppure gusst mun Jroponga ! CR0 potrd veceders :'.‘*' presante Cantratto in accordo

pequisdi Gonel & Liosdguna, acselti 1 terri

aquanto prewvsio Z2anare v

4



3.6 Lo Sperimentatore principale, prima di iniziare lo Studio, deve acquisire il consenso informato
del paziente o del suo rappreseniante 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 effetti della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione dei dati
personaii, come successivamente declinato all’art. 11.

3.7 Lo Snerimentatare principale ha Pobbligo di registrare e documentare dettagliatamente tutti gli
eventi avvarsi ed eventi avversi gravi e di darne comunicazione al Promotore nei termini previsti
daila legisiazions vigente. lralire lo Sperimentaiore principale deve fornire ogni altra informazione
clinica oi rilieve indicata nel Protocoiio (ao esempio gravidanza), direttaimente o indirettamente
correlabile all asecuzione deno Studio, secondo quanto previsio dal Protocolio, daile norme di
Buona Pratica Ciinice e dalla norraativa apphcabile in materia ai farmacovigilanza e studi
osservazional: faimacologici,

3.8 U'Enie garanusce o coiretio svoigimento dello Studio da parte dello Sperimentatore principale e

dei personale posio s6tio ia sua responsabiitd secondo i piu elevati standard di diligenza. In

particoiaie.
3.8.0 wo Speriimentatore principals deve consegiare tutie ie Schede Raccoita Dati (Case Report
Forms-CREY corretiamente comuaiiate & pseudonimizzate, secondo terinini e modalita previsti
dal Frotocolio dello studio e dalla noimetiva appiicabile, in formato cartaceo o elettronico, e
corungue con Lerpastivitd come da GCP, entro i termini previsti dal Protocollo dello studio.
3.8.2 Lo Sperimentatore principaie siimpegna aitresl a risolvere ie richieste di chiarimento
{queries) geverate dal Promoiote e dada CRC entvo | termini previsti dal Protoccilo dello

stuaic.
D82 Pep vatificare 1a coirizonoderra tra i dati regisirat] nelle Schede Raccolta Dati e quelli

cantenit el dosumenti origivall fneres. cartella clinica), Vinte e lo Sperimentatore principale
consartona Vaccesio diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di
eventuali ardit aromossi da Promatore e ispezioni da parte delle Autorita Competenti, incluse
le modaliv: Ja rarnoto, purche non vengano viclate le norme in materia di riservatezza e di

PRI TS 3% o) la R SN T T wilS il owereitia ok Y
PTGIRIICE J& Lan Personat st pacieintl,

_ = L eI P - €% sn 398 2ase o 1 da e pa ve
A VEnte o o Joeriinientsic

O NN W | LI -
o 1IdiE, INVorTnat

con cengruo preavviso, devono

I sellatdvita ai rnonitcraggio @ di auaiting e di ispezioni
oresso 1 Centio di Sperbaeniezione “UOC Uncoiogia vedica cet presidio ospedaliero
Gaiibalai-wedima” Ca parte dei paisonale del Prormotore ¢ da parte dell’Autsorita Competente,

attivity

i g e i D 8]
MATYRTSTE I MR

covretlo svolginien

inate pér garantire la regolare esecurione devio Studio.

3.9 Utnra svvizer: feepestivavierie i Promotore gualora urdAutoritd Competente comunichi
allEnts 1+ awviso di ispezione/audii relativo alle Studio e, se non negato espressamente

dallAutaritd Comaetence, | kate aulornziaia it Promotore a parteciparvi, inviando nel contempo al

Promotove ogn comuimcazionz sovds cicevaia e/o  irasmessa a v o 0 risultanza
dellispezionig/auait. Tad aitivita non devono pregudicare in aicun modo 1o svoigimento
dell’ordinaria attiviia istivuwz.onaie deil’ cinte.

By, 4 ~tiaieriali @ Sorviz

4.1 Ulnte o lo Sperimentatore principaie gzvone utilizzare 1 hiateriali forniti dal Promotore
esclusivamentae nelizroito @ per Vesecuzicne ceiio Stucio. U'Ente non deve trasferire o cedere a
terzi i Mizierniail dal rromotare al sensi cel presente Contratie.




Art. § - Comodato 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 compiaiato lo Studic secondo il Protocolio e per il quale sia stata compilata validamente
la relativa CRF/eCRF, comprensive di tutte le spese sostenute dall’Ente per 'esecuzione dello Studio
e dei costi di tutte le attivith ad esca collegate, & poriad € 2.100,00 + IVA (se applicabile) per paziente,
come meglic dettagliato nel Budget qui allegato sub A.

6.2 La CRQ per conto del Promotore si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensidel presente
articolo sulla base di guanto risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concordato tra
ie Parti.

i pagarmeniu del compenso di cul sopra verra effettuato con la cadenza inaicata nel Budget (Allegato
A, paragiafn ‘Liguidaiione e Faiture”) suiia base wei huimero aei pazienti coinvolti nel relativo
periodo, dei vrattamentt aa iro eferiiz T secanao Frotocoto & in preseriza delle relative CRF/eCRF
debitamante compilate e ritenuia valida dal Fromotore in base alle attivita svolte.

6.3 Tuiti gli esami di lahoratorio/strumentsli. o<l corme ~gni altra prestazione/attivita aggiuntiva
non compresi teds rormale pratica clinica e nel corrispetiivo pattuito per paziente eleggibile,
richiesti da! Promactors savanne rirborsati all’ ote e fatturati alla CRO pear conto del Promotore in
aggiurta at rorrisnettiva natiuitn ner pazienta eleggikite

G4 Linte non ricevera aicun. congenie o padient aon vaiuteBili @ causa ai inosservanza del
Protocoie, v violaaone deilz novme ¢l BLona Pranca Clinice ¢ di mancats rispetto della normativa

zpvaziongli farmacologici. 1/Ente non avra diritto ad alcun compenso
Anehes aha comunicazione di interruzions ef/o conclusione
aello Studio ua pare del Piomowie co olive il numeiro massimo di soggetii da inciudere ai sensi del

e T R IO - PRI T NPR I ~ Rt .. 2} $3aa -
presente COntatiy, Gua non Cuncotuet CONE Freinlone.

vigente in ‘:'Gua i =tudi o
anche a2

Goootavalil succe

6.5 Se nei corso deto svolgimento delio Studio si rendesse necessario aumentare il supporto
ecoriomice a tavore deii’tnte, @ (RO per corte el Proimotore potid integrare, con un
adderiauny emendamento, i presente Contratro, pievedendo "aaeguato aumerito del Budget qui
aliegato.

6.6 In otter
e per la pragiayiny
Markup Lang
-la CRO camnu

hitmo della fatturazione elettronica per le cessioni di beni
. e CVEate emetters fatture in formate XML (Extensible

.y @ trasmasse frarrite 1l Sistema 4i Intarscambio (SDI). A tal fine:

2 Tprop deti:

RAGIGNE SOCIALE Oracia ltafia St
COICE LELTINATARIC/P2C: Ro7nRHE

LB 0103630559
PUVA 02155950961

- l cnte cormunica s O ]JH dati:
FAGIONE SOUIALE Arnas Garibaidi
COCE Gra TINATARID/PEC  protacoin.generale@pec.ao-garibaldi.ct.it

o~

Naailts

s e
A

COORDINATE BANCARIE \lo'nc della banca:
SMLU - BANCA NATIONALE OF] Lavioad

COsRL Sictlia i 20

Q¢



Numero delia banca (ABI}: 01005

Numero della filiale {CAB): 16900

Codice lean { %nk Address): ITE0COL0GS16900000000218200C
Codice 5 \,1..- SNLHTRRCTX

Numero di onto 000000218900

6.7 | pagamenti ef"r"?thmﬂ per i servizi svolti dall’Ente (i) rappresentano il corretto valore di mercato
di detii servizi, poiché adeguati rispetto al tariffaric applicabile presso I'Ente, (ii) sono stati negoziati
a condizicni comy "c*rm" normali @ i) non sono stati definiti sulla base del volume o valore di
prescrizioni o cornunaue in r.farimante a tali prescrizioni o altre attivita economiche che si generino
fra le Parii. £ fronte deile atlivita svelte o aehe spege sostenute includendo i Pazienti in Studio, al
Cui pagsinenic la CRC wer conto del Promotore sia tenuta, né 'Ente né lo Sperimentatore principale
chiederarino aitil viennorst o corrispettivi ad altri soggetti.

6.8 La CRO per corio del Promutare siimpegna a conispondere ali’ Ente la somima complessiva di €
1.00G,00 {eurs milie virgoaa zero), oive wa se dovula, ex art. 7 del regolarnento aziendale adottato
coin delisera . 1228 der 30.09.2022, quaie quota fissa forfettaria per spese generali ed attivita
amiministiative.

A, 7 - Guraly, Recesse e Risoluzicne
7.1 1 presente Conuuito produrra effetdd @ partize dalla data di ultima sottoscrizione (“Data di
decorresna”) ¢ rivaarrd ir wigore sino 2V effettiva canclusiore delln Studic nresso I'Ente, cosi come
previsie re! Protaralie di studic, salvo rer-tnc.' moedifiche concordate frz le Parti.
Fermo rastzrdn Toznto sonre i prasant2 Contratto produrra i suoi effetti a seguito del rilascio di

formale sutorizianione da oadte dell Auicrita Competente.

2 UEnte si riserva it diritto di recedere dai presente Contratto mediante comunicazione scritta e
con preavviso di 30 giorni da inoiirare alia CKO con raccomandata A.R. o PEC nei casi di:

- insolverzz de' Promatore, nronasizione A concordati anche stragiudiziali con i creditori del
Promntare o mndn di nrocedura esecuative nei confronti del Promotore. Quzslora la situazione
soora indicata rignardl la CRO, i Promotore sarg Yenuto a subentrarle e proseguire Iattivita,
qualora non ororuri Vinverventa i un’aitra CRQO. approvata dail’Ente, in sostituzione di quella
diveniita insnlvenie;

= cessiong it o di garte da hani e Bromeda 2 dedle CRO of creditori o definizione con gli

i pmmeris B B av R oo v K sars parreauds i wd
stessi S ui acoordo el a rnoistods del de

Hpreavvizo avra edetio dahimomeanto dei ricavimenye da narte delia CRO deila comunicazione di cui
sopra.

73 La TR, sl carcidelrar 1373, comenz 2, Codice Civile, siriserva il diritto di recedere dal presente
Contraste i -.:y;:e!*.rr:n&:e momento per giustificat! motivi mediante comunicazione scritta inviata a
mezzo racenmaneaia £ R o PEC ann nreaviasa di 30 sinrni. Tale nreawviso avra effetto dal momento
del ricevimeants da varte dall’Ente 5i datta comunicazione.

In caso di recesen della CRO sonn comuncue fatti salvi gli obklighi assunti e le spese effettuate
dail’Zinte aile datz della comnicazione dvecassy, in particolare, la CRO per conto del Promotore
costispondlara il F e thite le spese cocumentare @ nen revocabili che guesto abbia sostenuto al
fina di gacantics Lorarratta o afficzee evsttione dalle Studia (we applicebils, incluse le spese
sostentia Jall' Frte nef confronti dei naziarti- navtecipantil. nenché i compensi sino a2 quel momento




In caso direces icinato, il Prorotore ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo originario,
tutti i odati e risultati, anche parzial, cttenuti dalEnte nel corso dello Studio e anche

successivamente, se darivanti da o correlati 2 esso

T 2 8550.

7.4 In caso di interruzione dello Studio, ai sensi delia normativa applicabile, la CRO per conto del
Promotore corrissondera ali'Enie | rirmborsi delle spese e | compensi effettivamente maturati e
documentati fino a quel rnomento.

5 Resta neraltro inteso che lo stioglimanto 2nficipate del Contraftto non comportera alcun diritto
di una Parte di avanzare, nei confronti delWaltra, pretese risarcitorie o richieste di pagamento
ulteriori rispettn a ouanito conveniito.

7.6 Gli effeti’ del nve

Civile nel rasa in o

sente Cortratto cesseranng automaticamente ai sensi dell’art. 1454 del Codice
ui una 4@*1 Parti non ahhia adampiuto a uno degli obblighi orevisti dal presente
ontratto entro 30 giorni daila richiasta scritta di adempimento presentata dall’altra parte.

Resta in ogni caso salva Vapplicabilitd degli artt. 1218 e seguenti del Codice Civile.

{

7.7 In caso di risoiuzione nel prasente Cantraiio non derivanie da inadempimento deli’Ente,
ouest’ultimo avra diritho ai rimhareo detie spese effettivamente sostenute per lo Studio prima del
ricevirnento delia notifica i riscluzione e ad un compenso per i servizi resi in conformita al
protocello o al fresenie coviraitu, W propoiicre ail'ativité svolia sino @ momento della
risoluzion -, L5t of Dopegia a vestityl e aha CRO aventuallhimportl gia lyguidati e reiativi ad attivita
NON SVOIE.

7.8 in fudtt i i interruzicne o < rdseluzinona

crasente Contratto, sara attuata ogni
ntl piad coinvolt!, in accordoe con guanto
previsto da! Frotacodo apnrovain sl Comitalo Etico, garantendo, nei limiti e con le modalita
previsie dail’ait. 4.2, (a continuits terapeutica.

Precauzicns Lar Saraiid@ 1 masiuma tuize wal pasis

e & - LEPeitlice astislirativd

1 Data la natura ~sser\/;=7mna'e deiln Studio sronosto non & richiesta una polizza assicurativa

R T 1ai ©
"D“UFL saggiarne tla copartura del SN

et D Relavione Faaie, tindaiis ¢ wtitizadons del risuitzati
I Fromotare siimpesns a divalgare tatt! | risultati dello studic anche qualora negativi.

('\1

9.2l Promotore assure 12 ~asosonsabilita detla nrenarazione del rapporto clinico finale e dell’invio
entro i termini pravisti dalla vige xn'\ normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico
cdel riassunie dei riguiiad e otassn. nainendantemente deli'esito di uno studio

ossecvazicrale, el un ahng nes casa O studh pediatrici) daila sua conclusione, il
Promctore rasinetia una sintes Asaiteyi deiio Studio alia banca dati EU secondo le modalita
pravisie dal At 274 S8 SEE0ianiE o (ue) N S 201

9.3 Tutt] i dati i
mle U0 . "
da), 286¢L

esciush

informaziont, i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti
anone asic & i

srevcgueanty nenll obisrihd dello stesse, sono di proprieta

ded Promerore salve b duicto degn spennentalorn, rcorrendone i presupposti, di esserne
riconosciuti auturt.

Alronte 01 G Ta mluivata, wvers Jda aiivarss, da patie uel Fromotore per i oeposito diuna

domandz o orevelto avente 3 ogeato wvenzion doavate ne corso delio Studio, V' Ente, e per esso
(o )pf:ff'x:’r:ﬁet\iial.'!..:"’(—'.'- prtciae, shimpegnano @ foinire ai Promotore, con spese a carico dello stesso,

B suppo-io, anche docuraiaiala, gble 5 “al fine,

&



9.4 UEnte pud utilizzare i dati e risultati dello Studio, del cui trattamento & autonomo titolare ai
sensidile rc; ,unicaments nar i propri scopl istituzionali scientifici  di ricerca. Tale utilizzo non deve
in alcun caso pregiudicare la segretezza dagli stessi e la tutela brevetiuale dei relativi diritti di
proprieta intelletiuale spetiant al Promotore.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprieta industriale e
intellettuale relativi alie proprie pregresse conoscenze {background knowledge).

9.5 Le disposiz =| presente articole resteranno valide ed efficaci anche dopo la risoluzione o la
cessazione d _gL cifectl del presente Condratto.

: BT u wlfarmaziond tsenice-commerciall e diffusione daei risultati

10.0 Can ia sotinscrizion:s d esevie Coniratio, ciascuna delle Parti si impegna a mantenere
riservare par I furata del ; resarie Contratio ftesmine estensibile in sede negoziale fino alla
loro caduze in :-;!:,z.;l:; dontinio), twice le informazizini di nature tecnice e/o commerciale messe a
sua disposizione dalt’zlira Dan‘e a/n svilinpate nel corso dalle Studio e nel perseguimento degli
obiettivi dello stes 7 titolo ecamclificative ma non limitativo la Investigator Brochure, le
inforrrazic = ; friguardantt i medicinzle ogzetto delo Studio), che siano classificabili
corne ”E‘-e;‘".?f:'é emmmarsial?’ g :-;-’s;’f '."'_:3,‘i 10t 28 & 90 do! Tadize dells Propriatd fedustriale (D. Lgs.
n. 30,2005 corae roodifin: v £3/2018 in recopimente dellz Direttive UE 2016/943),
adottande ngni rrivara 21 marattere eontrattuaie, teenalogicn o fisicn idoraa per la loro protezione,
anche et confronti il proeri dlasadarti colishorater!, sub-anppaliatori, danti o aventi causa.
Ciascuna della Parsiinalivs dichiars a garantisce guantc segue

..'.‘1

(i} # nromei Segreti Commerciz!i soro statl anguisiti '-*-"*’3*1 » -ivelati 'ecitamante 2 non vi sono

- per tuants 24 snsr noto - ariori giudiziade, contectaziani, richieste di rig

..cmpn’ro o di
indennizza praomaces anche in vin stragindiziale, da narte di te-2! rivendicanti la titolarita di tali
st

Y essa, prrionto, terrd indarne a rearlaverd Valtrs Barte s azieni siudiziarie, contestazioni,
richiestn di dearcimante o Jiirdernizzo promesga prche in via straciudiziale, da parte di terzi

rivendicanti iz titclarita di tali Segreti Commearnizli,

todegaddia o Loirslla difusione e pubblicazivas dei risuttati dello
SLO CohndinCaniuae el peldivn peitecipant 2d al rappresentanti dei
seval uelis Jgwilie aurmethva, & tenuie & rendere pubblici
cegard

ou.m’r,. attenuil a conciusione delio Studio, non appena

WL Cuaungue ne citve 1 tericing a tal fine stabiliti

4 o’ £ e w e} - TR PN S PP PR . §3ortded o
10.2 Lo Soavimantaters pringinzle ha dirftts

A diFfanders & nukblicare, senze limitzzione alcuna, i

YEpte ne! risperto delle dispesivioni vigenti in materia di
riseryatazzn dal daticansgthil di neataricre dei daviparsnralie ditutela dala oroprieta intellettuale,
=l rigpatto dal sarmini o dalla condizinai i zni al nresente Confratio.

Per sarantire s rrrcavtpzra daltls pnerclba oty vnridieity dail'alzh o

risultat! dalin Stadin attenuti arecen

nonrka v

azione daj dati 2 dei risultati dello
Studin AMerett aeasgn Ponta in victs dells ferp nrecantzzicne o nuhblicazione, almeno 60 giorni
e principzie dhvrg trasmeitere al Promotore il testo del documento
desf@nafm ;-:ﬁ gsen-n nreasariaic o nuhblicate, Mve davessaro sorgere questioni relztive all'integrita
scientificz clel dneurnento ofg ouastioni affarenti agli aspott! racolatori, hravettu2li o di tutela della

prirnr“ r‘y exse ;(h \’n-.-(;‘-'.~§'.~:-;‘~:w.1"’ !

Aot

suctessivi al riesame Jel dacumeirto. Lo Sparimentatore nrincinale accatterd di tenere conto dei

sugparimenti 2l Provr ntare nella nrasertazinna o pubblicsziore. solo se necessari al fini della tutela

proprictd intzftestiala ¥ Prometare ¢ o Srarimentatore Princirale procaderanno nei 60 giorni




della riservatezza delle informazioni, dei dati perzonali e della tutela della proprieta intellettuale,
purché non in contrasto con Fattendibilitd dei dati con i diritti, la sicurezza e il benessere dei
pazienti.

10.4 1 Frot
contenute nel doc
della risa
intellettuale,

i non aver rj-"s'i't‘rf'a di chiedere ['eliminazione delle informazioni
ando tali richieste @ madifiche siano necessarie ai fini della tutela
protezione a2l datl persorall e della tutela della proprieta

10.5 1i Promotora. sllo scopo di eresentzre una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario,
potra chiedere ailo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o
presentazione dei documento.

in caso di stuuio rauiticentsico, o Speriinientatore pirincipale non potra pubblicare i dati o risultati
del propio Cenuro sino a cie tulll i dati e risuitatl aeiio Studio siano stavi incegralimente pubblicati
OWENS pet 3irneno 12 mest daila condusione delio Studio, dalla sua interiruzione o chiusura
anticipaia.

Laddovz fa pubblicaricne recante ' risuitati di une studis multicentrice ad opera del Promotore, o
del terza o2 cuest! designate, ron venga effetiuats entro 12 masi (secondo o normativa vigente
olmerc dedici ~esiy dalla fine dello Studic multicentrico, lo aperlmematore potra pubblicare i

W Rl T A e w32 —_—" z ~
Ente, nal rspecio di guante contenuts nel presente srticolos.

T ey Yoo e
Yol QLTSN -

111 e Parti nell
dati parsonal, di e
re' rispetic desl
Rezolamento (UF

,r,E:z—\e metiva 2 conoscenza durante lo studic osservazionale,
dettivi g el ar nrecadentt articoli e in ronformita a guanio disposto dal
N1 6/579 del Parlamanto izuffopeo 2 del Corsiglio del 27 anrile 2016 (“GDPR”),

nonckd dalla ~opy > Miengaiviont lediclztive e amministrative nazionali vigenti, con le loro
eventuali sune = raodifiche efe M'mgrz-:zms*.' {di seguito, collettivaments, “Leggi in materia di
Pmtmmnm i nonchd di o aventasli rnacloirantt desli Enti, purché comunicati

.o

e /—\ry\pr\ e —55 P| '\m(\w\io

Ao, nella documes ‘I'fi/:uuc 1 fformativa e
naEits dello studic ssaervazionale devono

TCEL0 & 2351 Atir buiio nelit e -'au, G,

113 Vente & u Promoiore si quaificsno come sutepoemi tivolari d=i traftamento ai sensi dell’art. 4
paragrato 17 dei THPR. Ciascuna delie Pard’ orowvedera a oropria cura e spese, nell'ambito del
orooria assetio organizzetivo, aile eveniiaii nomine di Responsabili dei trattamento e attribuzione
di funzioni e compiti 2 soggetti designati, che onerino sotto la loro autorita, ai sensi del GDPR e della
Nonnaave \.n. aitle,

LA Par da finata delio Starfia saranan vatiatl dati neyeonz! riferiti alle seguenti categorie di
interessatic sopaetti nartecicanti allo Stiidic: persone che aperanc per le Parti. Tali interessati sono
infornat! soi i ,.~+~,.,va.r.":a:n’=. OO iguarna @ wanio di idorea infarmative. Per le tinalita deilo Studio
sarzino rattayl e ; o ersonall Jdar ol cw alvert. 4 n. 1 aer GDPR; dati
vigntraivgd rede catasod ar sl norsonan - 2 e partwolare daitl relavivi aha salute e alla
vita sessuala, datl ganeticl- ol cuialiart. 2 del GOPR. Tall dati saianvo tratiati nai rispetto dei principi
Ot dCEns corraitezzs egrataiza, pertinenza e necessita di cui all'art.5, paragrafo 1

dat ZDBPR,

L5 0 Broamoly e tete Tacn 30 @NRte ded gouopu oel Fromotore e a terzi operanti

PET SUL LONLG, ahcna aillesiare, i pass ab G Tuor dell Uinone Europea soltanto nier rispetto delle

15



i artt, 44 e R, In cuesto caso il Promotore garantira un adeguato livello
dzti parsonali . Ove il Promotere zbbia se :i in uno Stato che non rientra nell’ambito

I

di applics ;:Ez‘xrw:_- el diritto deil’ Unione Europes e che la Commissione Europea abbia deciso che tale

Paess non garantisce un livello di nrotezione adeguato ex artt. 44 e 45 def GDPR, il Promotore e
Ente, in assenza di altre disposizioni normative, dovranno compilare e sottoscrivere il documento
Standard Contractucl f‘iﬂme., arnm\r—’ra aalla Commissione Europea {guest’ultimo non viene

;

allegatn al presente Contratic

11.6 Le Part gacaiciscons che ie parsong da cuse autorizzaie o tratvare dail personali per ie finalita
dello Studio rispeiimno 1 phincipl posid a tuteis del airito alia protezione dei dati personali e del diritto
alla nservaiezza, e che le persune che nanno accesse ai dat personaii siano obbligati a trattarii in
conformita aile struzion: deitaie, iv cosrenza con | presente articolo, aal titolare di riferimento.

117 Lo Sperimentstore princioale & individua%o dallFnie quale persona avtorizzats al trattamento
at sensi dell’art, 22 dal GDPR e quale soggetto demgnato ai sensi o I ‘art. 2 quaterdecies del Codice
in materia di protezions dai dati personali {3, Lgs. 19672003, come modificato con D. Lgs. 101/2018).

i1 810 CSnsriment

o pancipate deve infornare inrnodo chiarn e cornplets, prima cha abbia inizio
o Studie:s nclase fe alstive fad oradromiche @ di sereening) sgni paziznte ciren natura, finalita,
risu'tati, rorcegismza. visehi @ modalita del tattamerto dei dati personali; in particolare il paziente

ave inoltrs esserc informato che Autorita nazionz!i e straniere, nonché il Comitato Etico, potranno
accatiars, neil =0nto ol etlivivd o mociiorasgio, vediica @ contvolio sulla ricerca, alla
documeiizzions | alative ano studio cosl come anche alla documentazione sanitaria originale del
paziente, ¢ che 20 2888 HObiinn0 ANLNE :c-ede;e in wvisiane, net’ambito delie rispettive

i

competante, oo 2 Auditar,

4 2 W W e $e e o By nbes ol ‘ 5 ook a T B b b osina, o tog &n domsitie advis, 0 Alas wian
1L GEGITEHTATONS L lilan® Qe s cUGuixie Le e derie duibiamenie inforivato il documento

“hite @

& i i om0y KN .. srucres nub L . i S i=
di consense Giloe Oos abla partenpanche sl Siudle, zoune s trattameartio gai dati. Ui

Fesponsalbiie Geus Coliservannns i tale documenio.

120 Ouadnra e navte ancertf ure vinfozinne dai dati nersarall, st imuegns 2 comunicarlo all’altra
entro A% ore "i-i':'a:'-r;s;‘s'fﬂmssni:f, delia Jomzione farma restande Vsitonomiz della stessa nella
ralutazione deila snssisten7a delie condiziom e nei‘adempimento degli obblighi previsti dagli artt.
33 & 324 ae G,

DRI A (AT T
12000 presante Contrae @ 0 relativi 2llegnilscdendum, unitamente al Protocoilo quale parte
integranie oostriiscons Vinvers accordn tra g Pari

b

o S B [ R S UK. SRRSO | . SR DN RO S .. 2 . 1. e 1 1 8
12,8 N Comvratoy pu s essere modWeanaMntagrato sole nor i corsanso seoitis i entrambe le Parti.

s Re saranne cgaetio d addendum 3 cresente Contraito @ decorreranine dalla
:;:'~t~;t<:>5v.';r;zm'rze, salvo diverso accordo tra {e Parti.

a0

Ard LY - Disdiphing aliieconUaitas ¢ po la prevenzione i veati

solvpegrsae ornperara ln nocmativa anticorruzione applicabile

Rl S e s
L g tz-ulf @l wnd s o ’.“\E 2

bl e g s st it ns, 8 < s v i mls S5 i 4 P iheninigioy G i Giies owt R z «: -~
dena 1 WROL TR TN WSS S IRO R 4% it A% y / Ya 2 ocoenliode ai ooy W:. spe ito e
15 any A R et of s o NP “ " 1 acpemy atp g - 214
dalt'aridanons el G dzt iy Arane 2000 n 2L, nenene, i guanis arplicabill e non

Bt YN ‘oreign Corrupt Practices Act degli

N rodel F
Stati unitl, e ioro successive modifiche e integrazioni. UEnte e le sue strutture cliniche e
amminisirative, s moegnang a coliabarsie in DLUDNG teus, el il G Juanto previsto dalla

1ind
< |

wa vigenve in lals, el



cui sopra, con il ::«e:‘s;sr.a‘e ¢ il management del Promotore al fine di facilitare
degliohblighi cke ne darivano & Vattuazione delle procedure operative

lapiena ac:
a tal fine mesas 4 &

72

3 (Ove applicanile) (%) Al sensi e per gii effetti della L n. 190 del 6 novembre 2012 (“Legge
AntICOH'LI/IOIu "} 2 sue succassive modificazioni, 'fnte dichiara di avere adottato il Piano Triennale

per ia prevenzione della corruzione.
(Ove appiicabiie e non in contrasto con la normativa vigente) Il Promotore dichiara di aver adottato
il propric Codice e‘;i-f:u, di cul & possibiie prendere visicne alla paginag web (hitps.//www.daiichi-

.,dh.-\/u cuy susiainalaticy/ciides-coinphance -1 ais spareng “;

13.4 'Ente, la CRO e il Promotore s'impegnano reciprocamente a informarsi imrmediatamente circa
ogni eventugie victazone cal presente ardicols oy cur venga a conoscenza e a rendere disponibili
tutii | dati wrermetivi @ s doturnantadon & per Oy ugburiuna variica.

o

%y

125 Promotore e 1a CRO nossono divaigare oar analsiasi seone legittimo, nei limiti della normativa

sul Tredtainente vof datl T termind dal crasanta Contratte o & rivalsiag! sio 2mendamento.

1,
3.0 L Vinaz ooe ohguEnm gravisio da guesin eriicolo costituisce grave inadempimento del

presente Contratio at sensi e per gh effetii di cui ali'art. 1456 Codice Civile, risultando pregiudicato
I] VRONGITD <l

Jacia brade Part.

-h

A, T Yrayg

sferimento diritl, cessione del Contratio

4.3 crasence Coworatin e cacather darie s, oertmnts, e Parti nor poswono cadere o
trastesdre o stoses e baval T Lotio ol va Hoorevent o consense soritte dell’zlira Parte.
In cgrd g be vs s poesinparia davrd poceints nenta tutte |2 condizisni e i termini del

slerimanta df diriitt ia assenya delle suddette condizioni sara

presentr Tnntratie Qualclzsi tre

consideratn nuilo o meal avvepiiin

ol eambin di denorminazions del’Ente, che non cornporti mutamente della sua persona
giuridica, non sl rencerd neceswano emendarento dila presente convenzione. L'Ente sard
LOMUNGUE tenuid a nuliticars terpesivarne)

e glig SR Lale carniio ai detiomilhiazione.

2 oouney el

F e Saniestriito '“w Dartl ton At digitale af cendt della normativa
asve inerenti e conseguenti alla stipula de! presente Contratto, ivi comprese
Uimoostz di hollo sul¥originate informatico i cui ali‘art. 2 delia 1ahf=lia Allegato A - tariffa parte |
del DPR n. 642/1572 « Vinross o ragictra devnne escers yersare, nel ispetto della normativa
anplicelin,

e spase 3 bolln soma 2 ocavden della CRC, some da Dichia

S AR
dallimport

U‘M(}?lw‘. 1'::{ ?”vrw‘c-'g 5 ¢

aricns Sostitutive sufassolvimento

e s "= Latimtsnn -xmlaq[qﬂnq "

i hol'e ley arth, 28 4F ¢ 27 20 D MRIITIDACN n. A45) irasmessa umt:mente al

repolatyics « Yore competente
sevale e cormangiee e e Lkl sinno entrambe italinne): i.a normativa
apnlicahile aj prasante Contratio & nueila devie Stato italiano.

Ty o e crtabe omly osevpntpenagasias e e of A S g e e Ry
wU.o P walid o LS SO OVEIL L CRE QUeLiaTl LU dLTE ife relezicne sl l.:i.\;!‘..).etd.lli)ne,

gpprcaziene Iy trscdnne ael oeante Tan ety v o resia o Vinpeg o dells Partl ad esperire
fe disprsizianf Sepliari, 12 2 Hafe JeTal-Rent: Ly ensa g oreisiont epectficre di aitri ordinamenti
‘ . 5 B S = SR G RreAsient ¢ne .2 G e 2inent




un preventivo tentativo di conciliazione in sede siragiudiziale, sara competente, in via esclusiva, il

Foro deils sede deli’bnte.

R R PO

ige g6 necsttazione ‘Totero Comtratto

Le Farti si dannc stto, ner reciproca chiarezza, che il presente Contratto, redatto
sulla base dai contenuli minimi individuatl ai sensi detf’art. 2 comma 6 della legge 11 gennaio 2018,
n.3, & da considerzrsi conoscivto ed accetiato in ogni sua parie e che non trovano pertanto
applicazicna ie disnosizioni 4 cut ti 1347 del Codice Civile,

fecipretamen

Milano, 11 2870372045

Per la CRO: i Lep:
Dot Andrea M

Ardrea Montagns
28.08.2025 13:52:08

'GMT+01:00

Firma _

T NI RIE = eoe=—i el HerBl | 5. NN/ SR, SO

Per PEnie: ¢!

Dott.esa Mz

Firena

Per presa visione delle aisposizioni che lo riguardano: io Sperimentatore Principale

Prof/Dott. Roberto Hordonaro

Firma

Y
L1y



ALLEGATO A - BUDGET

ONERI E COMPENSI

Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente coinvolto nello studic
Includere, a titolo di esempio le saguanti voci:

Compenso lordo stimato a paziente coinvolto nello studio: € 2.100,00 + IVA cosi calcolato:

Visita Baseline {comprensiva procedura di consenso informato) € 433,33
C\Visira i o sewe-tp € 333,33
l TOTALE PER PAZIENTE (Baseline e stima di 5 visite di Follow-Up) | € 2.100,00

Compenso per il Centro sperimentale {overheaa aziendale - tutti i costi sostenuti dall’Ente per lo
Studio?): € 4.170,00 + WA comprersive d.:

| Training del Centro (Protocollo, eCRF, ICF, PRO, ADR reporting) | € 200

 Maite: tg_‘[}c“’f*‘ astigator Site File | £200
_Maaiaggin iz oco (se apphcablle) - | 2200
Auvdis {se z’;:_pi.‘l_r.n-h - ‘_ 2400
| Setup Fe: /O '€2.170
_Spese generali ad attivith ,mmumct’fﬂi"c ____:é 000

{paragrafo do inserire selo se non vi sena costi egqiuntivi di cui alla parte 2). Tutti i costi
5 z‘(-iatind aile si:udio, mclusi quzlil copertt del contributo per paziente coinvolto nello

coriporierenne iggravic di costl 2 carico del SSN {2d 25, non vi sono prestazioni

-'-,} ERY: ;?:E strurentali e di laboratorio sono di tipo routinaric per i pazienti in studio).

LIQUIDAZIONE € FaTTURE

foomananse dave sesers Dgaidare @nore 20 giorni dalla ricezione delia fattura.

wen cadanzg previste sornestrale seconde guentoe maturato nel
rase di apposita richiesta & emissicas fattura da parte della CRO

per Lo s HOWTG ST B T
° costi dmraiiioniiy ganereli, cosi sostenuti del servizio farmaceatico per la gestisne del/dei farmaco/i oggetto della

mentezions
14



ALLEGATO B - GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIOME DE! DATI PERSONALI
{terminologin rifaritz al GDPR - Reg. UE n. 2016/679 ~ ed alle norme attuative italiane)

cualsiasi inforrnazicne riguardante una persona fisica identificata o

2to”); sl considera identificabile la persona fisica che puo essere
; nte o indirettarnente, con particclare riferimento a un identificativo come
il nome, un nurmers di identificazione, dati relativi all’'ubicazione, un identificativo online o a uno
0 pil etementi caratterisuci delia sua ioentita fisica, Tisiologica, genetca, psichica, economica,
cuiturale o sociale;

Trattamento — qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio di
proces.i auiornatizzati e appiicate a dati personail o insieimi ai dati personali, come ia raccoita, la
registraziune, Vorgarmezazione, ia strutturazione, la conservazione, {'adattarnento o ia modifica,
restiazione, 1a Consuilazione, 'usy, i@ cotndynicazione inediante trasmissione, diffusione o
quatsizsi elfra forva di masse g niseosizions, i vaffronto o Vinterconnessiorie, la limitazione, la
canceliazione o ia Mistvuzione:

Pseudonimizzazione — il trattamento dei dati personali tale che i dati non possano pill essere
atcriouinn 2 un interessato soecifico senza Vutiizzo di informazioni aggiuntive, a condizione che
tali informavioni aggiuntive siano conservate separatamente e soggeite a misure tecniche e
organizxative intese a garantire che tali dati personail non siano attribuiti a una persona fisica
ientificata o lddencificapiie;

nfarassary -- 12 persena hsica cui si riversconc 1 dati personali (art. 4 n.1 GDPR);

Titolare def frattamento — ia persona fisica o giuridica, Vautorita pubblica, il servizio o altro
> insieme 2d altri, deterrina le finalitd 2 | mezzi del trattamento

B onarzonai; auando Je fnadta e [ merzi di taie traltamerto sono determinati dal diritto
Fpicng o degi Stad merahe] B iitorare del rattamenta o eritert specifici apolicabiti alla sua

.:-.z'-r.ts:re posecne assare stagiat dai dinttte deli’Unicne o degii Stati membri {art.4 n. 7 GDPR);

organisinge che singolarmernie

Respm s

'
o
i

1 wsana hisica o giuridicn, Vautarisa pubblica, it servizio o altro

orgarisivic cha ratla dati personali per conto del t -o!an e del trattameiito (art. 4 1.8 GDPR);

Ale? coerabtl cha i‘f!'?“‘””(’ ?ﬁa*é mwr‘w"’ ~ le persana autorizzate al trattamento dei dati
KEICTIY Recponsakile farth 28, r 3, lottera b, 29 e 32,

zlie szl ! Titolare o B Responsabile abbiano

irattaments, <he aperana sotte Vautorita del

o, al sensi deilart. 2 quaterdecies del D.lgs.

Conaense clalfhteressato -

waisiazi manifestazione di volonta libera, sp cifica, informata e
ireCuivocaiine ger D, SO0 Quine o EI'L“;;.':=; ranifesta o gropric assenso, mediante

CrCrialg 2o O S2IG0E PEGILIVEa ~".':.’\.,‘L.:;-"J‘.."J-n:, endaeli gRrsdnian ¢ he fo .'a;—,.,u.l dano siano oggetto

Vinluzian: elef gavl nresepali - 1 vinlaziona di cicurezza che comrorta accidentalmente 0 in modo

it i o8 ta. iz ooCrealgazione non autorizzata o 'sccesso ai dati
personil bray nesid, conservas vidnigus tradeals



o i on s o8
Dati redasivi

inenti alla salute fisica o mentale di una persona fisica,
wenza sanitaria, che rivalano informazioni relative al suo

reonali ralativi alle caratteristiche genetiche ereditarie O acquisite di una
istono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona
isica, e che risultans in varticalare dall'analisi di un cempiona biologico della Persona fisica in

Gussiiohe;

D - ogn campicng di materiale hiolegina da oui I0LEANG essere astratti dati
stici di un individuo:

sponsor/trsmntora - |a PEFSONZ, seciatd istituzipne onplire organismo che «j assume la

resnonszhititd o TaviRre, gactire aln firanziare yns soerimentazione clinica:

watio alla qua.e io Sponser pud effidare ung paite o tutte le
aze in tema di sperimentazione dlinica;

O R S T T T
il = CIRANZE G L1Gi e Qi Nhesicd da Corn

proprie compete

......

iella Speriineiiazions oividuato dalla 5poinser/CRO;

Auditor - it responsabile vaiia esecuz

ione della verifica sulia conduzione della Sperimentazione,

) bt oty s sy e Edl onaliEy da ity s e L & fils P =T
et D38 HHCE e ditn SA30ITLYAZC Feaiivs, indivicuato aall s :‘-[.‘\JUE--!-'/&..; G



