* AO Brotzu

Deliberazione n. /{9'?’)

Adottata dal Commissario Straordinario in data ? G SET' ng

OGGETTO: Presa d'atto del Contratto tra I'Azienda Ospedaliera “G. Brotzu” e la Societa Novartis Farma
SpA relativa allo studio dal titolo: “A phase II, single-arm, multicenter study of full treatment-
free remission in patients with chronic myeloid leukemia in chronic phase treated with
nilotinib in first-line therapy who have achieved a sustained deep molecular response for at
least 1 year: DANTE study”. Codice Protocollo: CAMN107AIT15. N. FudraCT: 2018-002898-21.
Responsabile: Prof. Giovanni Caocci. Promotore: Novartis Farma S.p.A.. CRO: Opis s.rl. U.O.:
SC Ematologia e CTMO. P.O.: A, Businco.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell/Azienda a partire da _}_1 SET, 2013  per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

II Commissario Straordinario

1| Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas

Su proposta della S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

PREMESSO CHE

RITENUTO

con deliberazione n. 1631 del 17/07/2019, questa Azienda Ospedaliera ha
autorizzato lo studio in oggetto, dando atto del parere positivo del Comitato Etico
Indipendente dell’AOU di Cagliari espresso nella riunione del 31/01/2019 con
verbale n. 02 all. 2.22;

con la medesima deliberazione questa Azienda Ospedaliera ha approvato lo schema
di contratto con la Societad Novartis Farma S.p.A. al fine di regolamentare le
condizioni e le modalita per I'esecuzione dello studio in oggetto;

pertanto di prendere atto del contratto stipulato con la Societa Novartis Farma
S.p.A. in data 23/07/2019, che si allega al presente atto per farne parte integrante
e sostanziale (All. 1), con il quale si regolamentano le condizioni e le modalita per
I'esecuzione dello studio di cui all'oggetto;

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- di prendere atto del contratto stipulato con la Societa Novartis Farma S.p.A., firmato da entrambi i
rappresentanti legali ed allegato al presente atto per farne parte integrante e sostanziale (All. 1),
con il quale si regolamentano le condizioni e le modalita per I'esecuzione dello studio di cui

all’'oggetto;

_ di dare mandato allUR&S affinché provveda a trasmettere la presente Deliberazione alla SC
Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione;



AO Brotzu

segue deliberazione nio)}g del 1 0 SET. 2019

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale.
Il Co issario Straordinario
Paolo nas

Il Direttore S.C. Com. e Rel. Est, R. M
Estensore (UR&S) Daniele Asara M
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CL INICA
“A phase L single-arm. multicenter study of full treatment-free remission in patients with chronic
myeloid leukemia in chronie phase treated with nilotinib in first-line therapy who have achieved a

sustained deep molecular response for atleast 1 vear: DANTE study”

TRA
L Azienda Ospedalicra G- Bratzu, con sede tegale in Piazzale AL Ricchin, 1. 09] 0] Caglari C.F e P IVA
023

[3520920.0 i persona del Legale Rappresemante. Dotr. Paolo Cannas, in qualith di Commissario

Straordinario. (d'ora innanzi denommuaio Forey

la Societd NOVARTIS FARMA S A cqui di segaito per brevita indicata come “Soctetd”). Codice Fiscale
NOUTTOSTI0S3 Panig [V A o Reu dmprese Va N 02383200122 R A JR2021 con sede i Origgio (VA),
Large Umberto Boceron: 1 1 nelle persenc der suor procurion Dott, Gianluca Fineato o Dottssa Paola Cogo.
come talmuntn diidaner poter

i seguno per brevitd denominati ¢ stngolarmente collettivamente "la Parte le Part”
Premesso ches

¢ interesse delli Socicn efferuare a spermentazione clinica dal tholo: “A phase 1 single-arm.
ruiteenter study of full treatment - fiee remission in patients with chronie myeloid leukemia in chronie phase
ircated with witotimh i first-fine therapy who have achieved a sustamed deep molecular response for at least
! CDANTE study™ i seguo “Spermmentaziene”). avente ad ogaetto i Protocollo CAMNIOZAITTS o
SUOE suceessivi entendament debitamente apprevati (in seeuito "Protocollo™). codice FudraCT n. 201s-
DOUINON-2T presso fa SO di Lokitologia ¢ CTMO del Presidio Ospedalicre Armando Busineo. Centro
Riterimento Oncologico Regionale. soto L responsabilita del Prot ¢ novaniy Caocern dipendente dell | e

e Socierd individun come referente tecnico screntifico per a parte di propria competenza Ja Dottssa
Francesea Chiodi. La Socieri puo maodificare i} referente teenico seientifico per la parte di propria competenza
con notitica seritta all Fute:
- Phnte ha confertto ol Prof. Grovann Caocer Pincarico di Responsabile teenico scientifico della
Spenmentazione oggetio dells prosentecomvensione (di seeunte denominato “Responsabile  delia

Spoernientuzioney;
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e SU i Fatologia o CENO dell Azicnda o dotata delle necessaric ed idonee strutture per esccuzione

della Sperimentazione. contormemente d quanto previsto dal DM 1370997 ¢ dal D, Feso 21103 nonche
delliv experiensza ¢ competensza adcetata;

- Plote, nella persona del Rapy prosentante Legale ¢ o Spermmentatore garantiscono che. alla daw della
stipula della presente Cons evione
a4} possicdone 1o preparazione, ol strumenti. e ditrczzature e b personale necessart por
Pesecustone della Sperinemazione. sarantendo altresi Fosseryanza Jj Juesto Contratto e del Protocallo

da parte di tuno ] persongle delf(Ente) comvoha nella Spermmentazione.,

) possicdonc Wit requisii normatiyv ¢oregolamicntan necessar per condurre

Spertmentazione:

<) ne all bnte ne alle Sperimentatore ¢ st terdetta o prechusa la possibiling di svoleere
rieervhe chiniche da parte dolle autorid con npetent

o ne Ulote ne gl Responsabile della S PertmentaZione sono stat coinvoll da autoric covernative
regolamentan o giudiziali i ind: 1ging, inchieste, denunce o aziont esee utive attualmente pendenti chc

stane connesse alla condurione di rcerche eliniche

- fa Sociera hue presentato ad \Hk;’\,, quate Aot Compatente in v del DT, 135 del P2 Settembi
SOEZ CDeciers Baldussi”y comvertite con | N 89 del 8 Novembre 2012 ¢ successive integrazion: o
modificazions. secondo quanto previsto dalta normativa, la domanda o awtorizzazione allo svolgimento della
Spertmentazione:
- ar senst dellarn 7 del D gy ST del 24 Giugne 2002 1 Societs ha ottenuto |l Parere Linico
fmvorevole all'effettuazione delia Sperimentazione die parte del Comitato Ltico: Coordinatore della
Sperimentasione per iadia:
- dComuaro Foco, Competente per el studi clomes deinie, ha espresse parere favorevole alla
eotiduzione dello Spenmientazione. seccttando il Parere Uniea fivores ole di eut sopra,
- lo Socicta ha autonomamenie disciphinato con la CRO (Contract Rescarch Organization) OPIS sl
e nominata dalla Societd quade responsabrle del trattamento des dani persenaly at senst della vicente normativa
comunitaria ¢ nazionale monmter (Regolamenio Generale sulla Protesione dei Datl Ree UL 6792016 ¢
Codice m matena di Proesione dei Dat Personali Decreto Tearslative 1962007, di seguile anche solo
“Normativa sulla Protezione dei Dai™y la realizzazione di auivita connesse alla conduzione dela
Sperimentazione. Dente attivit sono dettaghate nella letiera di affidamento det servizi dalla Socicta alla CRO
dataia 12.07.2018:

la sperimentazione non pud avere nizie primza della sotoserizione defla presente convensione da parie
ditutie Je par:

Fitto Cio premesso, tra le Parti § cony iene ¢ st stipuda guanto segie
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-~ Premesse
e prentesse., il Protecolion anche se non materialmente accluso ¢ Fallcgao A {budgen), tunne parte integrante
“ovostiniziale del presente Contrane PO sepuito Contratio )
Art. 1 - Oggetto
La Societd altida all e Fesceuzione della Sperimentaztone afle condizion; mdicate nel presente Contratio,
maccordo col Protocolio. con gl eventuali suecessivi emend: uentt approvati dal Comitato Fiico ¢ da AlFA
(i seeuito anchie “Autoritg Competenie). nonché con e modifiche al presente ¢ ontrattobudget da ques
dernvantd ¢ formalizznie medine v necessan ath di modifics o MrCgrativ iempestivamente SOUOSCrIH,
La Socicta ¢ ) Responsabiie deila SPRTTICIEZIone possone adoitire urgents ¢ adeguate misure o tutela delia
Senrezzader pazienti. guadi iy sospensione emporanca dello studio tinterruzione def tratamento per s pazient
2ir coinvolti nello studio oveero interruzione del reclutamento NUOVE Sogeetti) anche in assenza delle
BeCesNaric appros asion; da parte del Comntato Frico ¢ dell” Autorits Competenie. fermo restando obbligo per
e Societd dtimtornare trmeditamenio 1L C omitat Do o | Ao Competente in merito ai nuo eventi.
atle nisure witriprese ¢ ol programnee dioprosvedimenti da adottare, completando lempestivamente le
pracedure previste dalla PLCTHC GO v,
FasSperimentizione deve cosere condotz ned piir serupoloso fspetto del Protocollo, nella versione vigenle,
aveatiata dal Responsabiic delia Sperinentisione ¢ approvata dal Comitate Fico o dall" Autorita conpetente.
econfornug alla vigenie normats o mmateria A sperimentazions cliniche dy medicmaly di cup al D, Los. n

200 del 5 Novembre 2007 cal D fos. n

PR

2HEdel 24 Gingno 2003 ¢ g prinepi erier o deontologict che isprrano
atvig edic
La Sperientazione deve seeete altiest condotii m contomuia SEprmeipt contenuts nella Dict hiarazione d;

Helsinkas alle regole defla Buong Praves Clinica (DAL 1507 1yy- eaamnnalla Convenzone di Oviedo o alle

feggr applicabili in wema Ji prevennone della corruzione.

Cona sottoserizione del presente Contrane, fe Parti dichiarimo di COROseere ¢ aceettare i contenuto di quanto
sepra viclianateo

Frlnte ¢ il Responsabile Jdelia SPUTHICHUAON 8 Hupegnane o orendere disponibils tempestivamente ally
Societd Ie informazioni reliive tiieeventuale radiazione dall” Albe del Responsabile della Sperimentazione
ol corso dello svolgimento della stessas alla tuce delle previsioni della sezione 306 (a) o (by del “Federal Food.
Drug and Cosmetic Ao

Lo Azienda el Responsabile dells Sperimentazione dichiarano che non sussiste contlitto di interessi ta le Parti
chie possa presiudicare 1o svolmmento dedia SPerientazione o le sttt previsie nel presente contratto,
FAzienda ¢ il Responsabile delly Sperimentazione dichiarane inolire che provvederanno ad informare

fempestiviiente: ke Socieln nel caso i cut qualsiasi contline di interessi possa emereere durante o

COBrG Soneeia G g T e A R T T
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svolgimento della Sperimentazione: al contempo dichiarano che Je Albvita previste nel presente contratio non
comportano alcuna violazione o HRPCZHE assunt con sozuctt terg,

La Socicii. 'hne ¢ i Responsabile delly Sperimentazione devano rispettare I diretiive. e mdicazioni. ¢
sruzon ¢ e raccomandazion; tmpartite dal Comitato Piice.

LEntes per i tramite de Respomsabile della Sperimentazione. sy impegna ad arrvolare almeno n S pazient
entre ttermi concordati con la Sociers,

Porché T Sperinentazone provede Parruolanento competine del pazienti, i numero dep sogeett che
dovranne essere mrnola PrCssa b CCnre puc vanare ragione deila capacnd di arruolamento, conaf solo
e del numero nassimo diaruolabih o livello elobale ¢ der termini previsu dalla Societd per
Farrvolamento.

H periodo previsio disarruolamento ¢ suseettibile di moditiche in seauito all undamento dellarruolamento
anche ativello miernasionale Al frzanmginento del nonwero romle de pazients previsti per intera
Sperimentazione. arnuolamento serra anomaticamente ohiuso. mdipendentemente dal numero i pazieny
arruolati presso ' finte,

La Sociena provvedera ad mviare all'bnte adeguata comunicazione.

Nellipotest in cui nel coro dello svoleimento della Sperimentarione « vertfich Ja necessita di un maggiore
supporio agh Sperimentaior rispetto a quello previsio ot preseite contratio - ad cxempio a mero tiolo
esemplhificalive ¢ non esaustivo. im vonseuuenza diun maggiore amruolamento dj pazients richiesto dalla Socier
-t presente contratio POUD essere sogeeiio ad tegrazione con I Azienda, in ragione della maggiore Qperiiy ith
nchiesta

Ladocumentazione imerente Iy Sperimentazione che rimarra in possesso dell™ Azienda. dovra essere conservig
peran periodo di sette anni dal termine della Sperimentazione.

St richiesta della Socictd ¢ o spese detl stessa. la conservazione delia documentazione potri avvenive per
Pulteriore periodo di numero S tottor annn dalla data di conclusione dells Sperimentazione. Per ulteriore
periodo di 8 (otto ) anni o Socien corrispondera all'| nie Fimporto forfetario di € S0.00 - LN A amnui. che
saranno fanurati dall Enre alla Sociers, alla sottoscrizione del presente contratio, per una somma complessiva
dre 400,00+ IV A L The e 1y Societd st obblivano inolire 4 conservare fa documentazione atraverso una

sistemazione teenica o logistics olye protegga fn contidenzialita der document archiviat ¢ che assicuri 1o loro

&

mtegrita ¢ leegibiing perttodl periodo previsto dalla e learslazione vige

nte
Art. 3 - Responsabile della Sperimentazione ¢ personale interessato,
Flnes se mdicazione delig Socicta, nomima quale Responsahite deliy Sperimentasione richiamata i PIemessa

HProt Glovanm Caoced,
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La Societa individug quale proprio referenie levnico serentifico deflg Spertmentazione o Dottssa Francesca
Chiodi che por BOMIBIe an respotsabile d progetio ed avere comanti con i san Wart incaricati dj progranimare
¢ dresegure Ja SPCrHnenzone nel Fpetto di quanio previsto dally normauva di riferimento.

L'bnte accena T viae di monitoragpio ¢ dj auditing che verrannoe eseguile presso il Centro da parte del
personale autorizzato della Societa o di societd terzs incaricata ¢ aworizzata dalla Societa, al fine dj verticare
Hcorreto andamento detla Sperimentavione,

I Responsabile defls, Sperimentazione sar coadiuvalo neil'esecuzione detla Sperimentazione dal personale,
medico ¢ non medico, Jel i, desy Lenato dallo stesso Responsabile ¢ “perinme sotio la sua responsabilita, che
abbia manifestae g propria disponibilis o partecipare alla Speriment: azione (di seguito “Sperimentatority,

I Responsabile deliy Sperimentazione s asstme ogni responsabilitg ¢ obh] ligo imposti allo Spertmentatore
principale ai sensi delly HOraIN G ey d sperimeniaziont Aunehe di medicmaly,

Hopresente tapporio i Brercone i e Soced ¢ Uinge, 1y Societd ¢ estramey o rapporti esistenti ta 1" Fare,
Responsabile dell Sperineniazione o el alud Sperimentaror comvalti, restando quindi sollevaro dg qualsiasg
pretesic che st personale deil'f nie comnvolio nello studio dovesse avanzare morelazione ally Sperimentazione.
I relazione aliy Sperimeniazione oreetto del presente: Contrarpo, ¢ late diviets gl Responsabile deliy
Sperinentazione ¢ aght Spevimenuor comvoltn di ricevere. dircttamente o mdiretiamente, conipensi dally
SOCIELA, Cost come di i CEC Contattl o miitienere con Iy Sovict rapports d qualsiasi natura. ¢he non stno di
CATILECTC [eCnico se1ent fen,

Dudora il rapporto (o Responsabiie detia Sperimentazione ¢ ' nie dovesse per quaisias ragione terminare.
Flnie deve informarne fmpestivamente per iseritto |y Socretas mdicando ] nommanve di un sostiure,
L'indicazione del sosg Hute deve essere vgeetio di approvasione dy parte delta Societa, | Fge garantisce ¢che
i nuove Responsabile delly Spernneniazione QeCCerd 1 otermimi o o condizioni del presente Contratio ¢
assuniera Mimpegno s Fspeitare il Protacol ko ncll'esecuszione deliy Sperimentazione, Nel vase i cul la Societa
non mtenda aecctiire 1l Bolmmatn o del sostig proposto dalllnie. potra recedere dal preseme Contrano in
awcordo g quanto preyisio dallar o

T Responsabiie deliy Spernneniazione. prima b inziare Iy Sperimentazione, deve acquisire i consenso
mformao seritio dol Pazienter wale consenso deve ESSTC prestato anche ai sensi o per gh effeni del:
Regolamento dell™Unione Eur opea 6792006 ¢ s, ¢ del D, Lus.no 1Yo del 30 Criagno 2003, ife egrato con
I modifiche murodotic dal D Las 1o GRSt 2005 00 10T ¢ s, nonche dar provvediment; auortzzazioni
generaly adotian dal Garane per il ratamento der dug persenaln af riouardo

H Responsabile delln SPErICniazione des o formire mlormazion ala Sacieta ¢ g Comitata Flieo in merio
all'ndamenio delly Sperimentazione o comucare empestivamente «lly Societd Peventuale verificars] di

SSVCNLANVVEST ser oltre ognt altra mfvrmasone clinicu di riliey o per Ia conduzione delle studio indicato nel
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pratocolio (esempio: gtavidansa,, dirctimente o mdircttamente correlabili all'esccuzione

Si"ﬂ"'f”Wm"‘*/f“f’ﬂ seconde G provisio dal Protocollo. dalle norme di Buona Praticy Clinica ¢ dally

normatnvg applicabile in e di sperimentazioni ¢linjel he di medicinali,

H Responsabile delly & SPerimentizione deyve compilare tutte fe Schede Raceolia Dati cletroniche (¢CRE) in

modo compicio ¢ corret, econdo quanto previsio dal p ratocollo ¢ dalla normativy appiicabile ¢ comungue

SO S giorni dalla visitg del pacicnte. Il Responsabile della Sperimentazione stimpegna a inoltre 4 risolvere

fe richieste di chiariniento {ytcricsy senerate dal Daia Management eniro s 2iormi dal ricevimento delle stesse.

Tali temipistiche POSSORG exsere r1dotic 1 caso di analistintermedie (o ox, ad mterinn o chiusura del database

distudio o per sl tgenze specitiche delio siudio che sarmmo comunicare dal personale della Societa. Pey

verificare Ja cormspondenzi a1 dan registrat netle eCRY ¢ quell contenuti ne document; originah (cartelly

clinica). I'Fae ¢ j) Respoensabile delly Sperimentazione fonsentono. m presenza del Responsabile della

Sperimentazione o J; Wnosuodefegato autorizzatg, Faceesso diretio ai dai sorgente durame fe visie d;

MOBIOTaLLio ¢ el oo eventualt udis o Ipezionn da parte defle Agtor it competent, purché non venge

bt

viekite Jo nomme m Malerieds visery itesza ¢ di turel fa dela prov, dov et pasienty,

Lobmie avvisern empestivamenic L Socets qualora un” Autorig regolatoria comunichi all* e U avviso di

peaone aadn relanve ally Sperimentazione o, se TR negato espressamente dall’ Autorita regolatoriy,

autoriezerd da Sociela g Pteespan domy iando nel contempo alla Societs LR comunieazione seritta reevuta

Curtasimessa ai fing o i rsulugy, adellispesione audin

Paly athioind non doevono pere wewadicare i aleun modo fo svoluimento deilordinaria attivitg Istituzionale
} pres E

del'bne

Art. 4 - Medicinali Sperimentali ¢ Materiali

La Socictd formirs all"Azienda 0 materiale i consume necessario per la corretta eseeuzione

Sperimentazione. Rienirano gra 1) maternde di consume 1 ben; qualitermonient. hattere., musuratori di olicemin,

o

, .

Histraton di prossione, bilanec, siringhes sacehe pey infusione. | Pstek. st di eravidanya, Cle.

FaSocet s HHPCUNG G ormire gratunamente all'bnte. per i i doyar tadella Sperimentazione o nelle quanuta

Becessarie o sufficiens alfesectzione delia Sperimentazione, prodott fanmaceatic ogectio

SPEHIICHIazione { £ NG LSO e 200 ey ey cniwstle placeho (d; seguito collettivamente “FarmaciTy. i ol

sentualt test di conrol]o o per el esami comralizzan, anche 1 materiale del laboratorio centralizzato.

previsio dal Protocollo, | ¢ GUantiia saranno ad cguate alla numerosita delly casi Istica trattata. nonchdé g fornire

ogni altro materiale aecessaro all'esccuzione dells Sperimentazione (di seauito "Materiali”). | Farmact devono

Cssere vt dalla Socien dla Farmacia deilbne, che provvederd alls loro registrazione. appropriata

SANSCRGZIONe ¢ conseania af Rey potsabile defla Speriment, MIONC. cosi come previsio dall'ap. 7 del DM

Dicembre 2007, pubblicato iy Gayzena Liiciade no 31 del 3 Marso 2008 T Farmact dovianno CSSCrC muniti




!AH" A PN T g Fg. 20

adeauato documento dy 1 HRPOTto destinato gy Farmacia, cop b deserizione del tipo i farmaco. delly Sl
QUL del oo PICparazione, dei Fequisits per Iy COnsenvazione, delly scadenza ¢ j rierimenti il
Speri Hen@azione (codiee Protocello. Responsy bile delly Sperimentazione e ULO interessata, nonunativo del
Dirigente Farmacista slerente per \)cxmwmzxzumc),

L 'hnie ¢ ) Responsabije della SPerimentazione devong ttilizzare | prodor Sperimentali e Material fornig

dalla Sociery esclusivamente 1o Hambitg o per fesceuzione detla Spcrin:cmzixh‘nm L'Enie non deve rasierire

O cedere g tepyg Medicina Spetimentali ¢ Materialy toriti dalla SOCICE 4 sensi del presenge Contratio,
I Medicinal Sperimental; Bon atihizzang g termine della .‘ng:*r:'tm'mzimmcx MAANNO ntegralmenie ritirati dally
Socierd ¢ SHCCESs T amente sl spese dello siesso,
Art. 5 Corrispetiivy

Iretazione all anivirg CEECUG del presenie VORI Chie prey egle UHEDUMEro minime Jj s (Cinque) pazieny;.
B Socie s IMpegna 4 FConoseere all’Azienda Fimporto dj ¢ 8.300.00 (euro ulmmJhlunquwcnm DOy 1V A
PEr oLt paziente ohe abhig completato ingero cielo di visjge previste dyf Mrotocolio, Llimporto per singela
Pasiene che pon abbia complege Fintero ciclo (i e sur determinae i base al numer, divisite cllettate,
SOt meglio detiglione pel Budeet gui ane salesono fy Jerepy <4
Fa Sociers o HIpegng o sOTEspondere quanto dOVito ar seny; del presente artieolo sulla base dr Guanio risuly
i adewuan, Prospettosrendicon rustificanyve rmdx\pmx(v dalla Sociers o APProvate dall'lsnge
Hpagamento def compensa CULSOPID VT T Ao salla hase del nunicro der paziens, arruolai nel refariy o
pertodo, dey Hattmenti du tore o i secondo Prosocolio Cpresenza defie rel; e ¢ORT det dtamente
compilaie ¢ nenye | ide daily Soerer i hase alle win g svolie
SEmpor dr ey hePRE Comprendona i, svolemento di e le amivitg necessarie ally conduzione delly
Sper THNCBLZ 0N, cogg COMIC Provsio Jal Protocollo, fing al completamena di tutte le schede faceolia dati pey
PRasient melus pejl, SPCFRICN Ao COSOno gund; cemprensiv dolle SPUSC sostenute per ali esami
faboratorio oo Stromentali offenyny ocalmenie,

EEnie non neevers aleuy COMPenso per pazenti Bett valutubifi o oy di inosservanzg del Protocollo.
Viokizione delle oy e di Buong Pragjeq Chnica o dj MBRCUO tispetto delly normativa vigenge iy materia dj
SEemazion: chnjche o medicnal e v dirine ad gleay COMPCNSo anche PEr pazientu arruo gy
SHeCessamente ally cony VHCAsone G ey sone SO conclusione defly Sperimentazione da parte delly
Societ o ol ] HUero massime SRE2CT Cconcordate g senst del presenie Contratgo,

Nel cano i cui up paziente sia siap aruslato ma non ahhi, completato o 1y previsto dal protocolls, |
contribuio per baziente sy COUFISDON Proporzionaimente i1 SHIINIP cHettivamente sVolta, secondo o
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Per paziente COMPICLaALo N1 intende gn pazicate che abbia seanito 1, Fuer sperimenale previsto dal protocolln
di studio, Per puziente valuiabije SEintende un pasiemc arruolato nello studio i cyj dati possano cssere wilizzat
HUHO O i parte ai fing degli obictiivi detlo studio,

La Societa pron vedera, olire, g rimborsare all'f e UL 1 cosy aegiuntivi risulang dq ativig
mediche diaanostche pos Prosiste nel Protocollo o pej Aeeessing emendament allo SENS0. ¢ non gia copert
dagli impor sopramdicati. qualory 1al aEVIT ST rendano mndispensabili o seguito di unalterazione dello stato
chmeo del paziente catsata dabla Sperimentazion. stessas Erimborso sars cffettuato. solo g condizione che gl
UV e 1 orelating cos CERRARO tempestivamenie Connicatl, qustifican o documentat per iseritto alla
SOCICtL fernmie restinda Fanonimue del pasicnte,

Per quanto concerne i presenie contrano, con ISerecning Failure o fallimento alio Serecning st intende
qualsiasi sogeetio, ofje inzralmente semb soddistare | orirer perlo sercening. firmi 4 modulo di consenso
mlormato, sig SOHODORIG 1 Luite ooy parte wle procedure | SCreching, ma non venga arrvolato nello studio,
Fatie o vispe Jgi SURCCRI 0 cur s ¢ ventficno ) fallimento allo sereening (serecnme failure) saranno
runborsare al 100, del costo della Vs contormenente gl Programimg de Pagamentt per lo Studio principale.
Seel corsadelio sy olgimento della Sperientaziony s rendesse necessaria aumentare il supporto economico
Ghvore dell'bnie Iy Sociern DO mlegrare 1 preseite Contrano, prevedendo Padeguato sumento dol Budget

it allegaro,

IR

Glomport per s Paziente e esinn del presenie ariicolo. siranng corrsposteall’binte o frome o CSsione

H

diregolare fttur g parte delo siesso, sulia buse i quanto maturato o rendicontato nel perioda d riferimento
prosentato dalla Socierns,

Chiimporti in QUOSHONT saranne fiquidati all Fote entro 90 o fine mese data fatura utilizzando i riferimen;
mdicati nella siesss, | Tnte Impegna o batturare con cadenza semestrale quinte maturate ael periodo dy

rierimento,

I prospeno rendiconto grusticain g predisposio dalla Socier dovra essere inviato al seguente indirizzo

WIHUs Oneiy achot e nells causale di pavamento don 1 essere speciiicator i cod. Protocollo ¢/o i
medo della sperimie Wzione n DudaCl fae applicabiler il nome del P 1, causade di riferimento del
- t ¥

PASENCRTO (ranehe di pagamento, shtisira delo studio, ore ) penrode di rifermuento, i numero o heodice
der pazients o numero diesar suddiniso pertipologa ¢ con il reluiv o costo wWtario,

Gheimport verranne. corrtsposti all e alla scadenza di 90 giomni fine mese data fattura, 1 Aziendy
provvedera s famore con cadenzi semestraic guanto matursto nel periodo di 1 ferimento, Lo fature dovranno

UNNCTC Intestate o

I F )
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I PaLamento fingle VO CHetiungo i PUase solamenie dopo iy conscgna ails v Societd dj lutte e schede
I
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faceolts dan vompiline ¢ doli PINMCRESONC Gy cvennal; Girrio

Fpagamenti offur WAL per | ey g POl dali e g Fappresentan if serretionadore di mereare di-detri serviyg,

BHESOn0 sy NCBOY g Conldizion SOmmCrciall normgl; <L) nog SN0 S detingg sullis base del vorlume o

salore dj PECSCHIZION: o comun QU e e

Gl Preseriziont od aliye attnng ceononniche che g Lenering
Cide parn fromie delie A S olie O el SRR sOsICnue, ol Praumento la Socier S tenuto, pe

Plnte ng Responsabife delly SPUIICH L om0 Chicderunno wis nmhuw DCOITISPCH IV altrl s SOgeett).

PO dovuto ol Copp OB tes nop ¢ michuso el Contrbuto per SORECHO © dovrd essere COMTISPOsto

¢ dally Sociend o SHETHENTIN delc IS uuuzamum al CF competenie,

Art. oo Durata, Recesso ¢ Rix()lu?iom'
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I presente ontratie decorre dalla data o whima SOHONCTIZiGne o A in VIZOre sipg all’eticnivg

conclusione defy Spm‘inu}rn{zs/)(mc Prosso limie, 1, data o ermine defly SPCrIMEntazione ¢ previsty
icaty e CHHC per nyy dggio 2607 SPerimentasione TN 10 sojo dopail rilascio ch~zmim‘i'/zu/i¢,m«: da

parte dell” Nutoritd Com IPetenic (A Ay
E'Ente i risers 4 i dirtio di risen ere il presente Contratte mediange COMUNICazione serigg o COn preavyise
30 worni dg meltrare aily SOCICL Ccon e mandats AR net g di

Dichiarazione | tallinieno o WG di gl procedura concorsyaie feoncordato preventivo,
aimnHnsiraziong controllata, animings MHEA0NC Sraordinuag ) nci confronti delly Societa;
- Insolvenza della Societa, pro posizione di concordar vanche stragiudi gl conterediton delly Socictio
S o di procedue CSECHIIVG 1O contfrong defta Socies:

Cesstone di g JErarie el wuo, bevr ai crediton o delinizione cog eli stesst i un aceordo per Iy
morsona der depiy
Fpresayise v eHfeito dud momenye del neevimento dy parie della Sociers deliy comunicazione dj ey SOPF,

Py s i

Fa Societa, a1 senind detium, 1 SECONIG secondo, CNErIser g ) dirttro o recedere dal presenie Contratig

qualungue moment Erdianie conun,

CHESCTHRC B Tt g e Frccamandug AR, cop preavviso i

SUeiorn Pale PICH Y s o SRR NI CITI N FICCY 3100 ¢

dparte delltme dy detn COMUMICazIONe,
B o recesse delie Socicts wone SOMEGUC Lt salvi gl obblighy assunii ¢ le spese effetume dall'Fme
i della con nicazione feeesso I particolure |y Societd corrsponderd gl pe fulte e spese
dacunientate ¢ noy rerocabili Che quesio ah bia sostenuto g fme di garamire 1 correlta ed efficace esecuzione
deliy K;m'fn‘mnluziomr. Bponehy | COMPCnN S0 a guel HROTHCnte mgturar
b case di recesan DO Ty Socien, iy it di reey ore, quale propriciago | ttolo orgingre. agn:

iltato, anche parziale. oticny datl Fare o SCRUHO ¢ el corse delly Sperimentizione.

Criescuna delie P dreut al presente ¢ QUG pud terrompere la Sperimen. 171008 1 qualungue momenio
coit etieto mmediags quadors abhig mogo, vadido ¢ docune stabie, di rirenere ohe o prosecuzione del Ha
Spertentasiong PUSSE rappresenture g Fschie non aceetiahic POl sicurezza ¢ Ty saluge det pasicniy,

bty cast di e FUstone o di rolusone del presente Contratro, SEFG atluatiaom UEHECASO Ogm precausione

per Lo gk el Jog PARACHD ¢ comvaln o CEIHINQUC 0 accordo cop quanto previsto dal protocollo

EUIN ; ) . N RS ST O .
dedly SPETINCHI 000, T Socien cortispondera all'lne imborsi delle SPUse ¢ i

e 2 quel monento,

; ; PVUNSC CIeTere L possibilin che be i Hetuate per un qualsiosi
Eoicvolta effenua PAZEenin x¢ dovesse cmergere 1y possibilig vhe de sisite effetnate i

POV SO e i : rotocoltlo da prre
SORLCHO Grruclarto, non <ane stite condolie i SOOI con e nomatve vigenti ¢ o | YOO i
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deflo Spc:rimc:mmm'c o da persong dy 1y, delegata, 1 SO e o rimborsare Pagamenti effenua dq o
per contoe deliy SOCICLE relany | alle Vi FHCnute non contormy alje Normatjve ¢ gl Protoeslls d; studho,

Gl efTenr det Presente Contare CCSRUTATIN atomaticamente oi sepy degli Articol] da P53 01402 dol ¢ ‘odice
Civile italiano pej SO Cur ung delle Part non abhiy rsolio ung Violazione g} Presente Contratto entro renta
(30 2oy da) HeCVImenie deflvdeguarg notics seritg ehe speciicn ale violazione dellalira pare,

I particolare. Hopresene Coutrato deve micnders tisolto di diro ai sensi dellar 1456 ¢ ¢ Qualory Iy
SPerimentazione ton venga condony i conformitg 4] . Les n. 200 det 6 Novembhre 2007, al Dlgs n 2p)
det 24 Gragno 2003 ¢ g4)e forme di Buona Pragies Clinics iy vigore,

In caso di nsoluzione de Presente Contratio e avra dirime gy rmiborso delje spese ettentn amente SOSIenue
<adun compen s PIOPOraonaie all i g svolia sino o) Monento deliy rNGluzionge,

Nelcaso o ot o fo disposizion; SORCRU I Guesty Convenzione divervano day fermini e dalle
disposizioni el Protcolln, i e e disposizion; di questa Convenzione regoleranno e questiont di 1y

{

gale ¢ sonmnreiale, menree e ¢ e disposizioni del Protocatio reeoleranno 1y reerea teenicy o Je

dUestion di fpo ST H oo

AL T - Caperturg assicurativy

FaSociet dichin draver stpulaio pofe, assieurativa per Iy Fesponsabiling civile verso ferzic i copertury del

raschiio di eventual danng dernong o pazient dally PAartecipazione ally Sperimiemazione seeondo quanto

Plevisto dal DA g Luglio 2004 eeriicio ASSICURANN G ¢ stata ritcnue adeguimo ¢ approvato dal Comitare

Erico,

Lacoperius ASNICUrAtivy ¢ AU fispetto glje etestdi responsabilig civile delln Societi, del Responsabile

delks Sperimentasione o degh alip SPerniCniaion SOOI prosse 1) Centro dell( e,

AL 8 - Relazione finale ed utilizzazione dei risultatj

LiSociend o ERUNC G responaaly della preparuzione def Rapporio Clinieo 1ale. dellinserimento dello

esso eIl apposita sezione el 0SS e del i o tempestivo g Rexponsabile della Sperimentazione.

Péisabilo deily SPertinentasione, o o & metiere 4 disposizione della

Societanen; rEnfine defly SPerimeniasone, SOENSCLTNN G gnn relazione scicnittica debitimente SOUOSCria ¢

redatia nel rispetio dgi Juame richiosto dal Pratocolio, dalla Buona Prajey Climca e dalla NOrMAtVA m materiy

dEspermentazions chiniche i medicmal;,

Farn s dag nsultati fe iny CHZIGHL siano csse brevetabili o mene, oHenut nel corso o derivant dall'esecuzione

detia Sperimentazione. Sono - di proprie esclusivie delly Socteta, salvg i diritto degl; wnventori di esserne

neonoseiut autor, ¢ ot essere dallo siesso Iheramente utthizzati in laly o all'estero. sy richiesta e g
Y P

i . o ' ' " 2 i i { ; ; - OIS > fos s YN N
spese della Saciets, | Fnte richicdera ol personale diredicere o SOCURICnt ¢ ntraprondere tatte Ie altre azion;
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che g .'\"«‘»y.irt:'n*;1{*:2;3_‘5 BeCeNsanie o opporune PUTOlenere. rentatmye far nispetiare brevews ¢ i dipgg cli
copyiighy

L nte dichiar altresi di pon avere diriito ad alcung rovaliv o ahyy compensi addizionali. olire 4 Compenso
Previsio dad presente ( ONENL I relizione alf'esercizio de dirnt di uulizzg o sfruttamento da parte della
Sovieradel risuliati oo Breenziom dervan dalla Sperimentazione.

EEnte porrg utilizzare in mode graio @ rsuliat delly Sperimentazione Per propri scopi intern. scientifict ¢
dreercas che non abblane caranere colmerciale (es, SCINATL congressi. com Cani e anivita didarico.
DUtuzionale). ng Sempre nes imin di guango stabihito dul successive articolo Y La facolia d utilizzo dey
risultan delly SPErmentisione dese CUPUIGUC CSsere eserciaty el Mspeite det linig mposty dally necessitd
B paranire 1y o HICCZ s deelt stean o Wtele brevenuale do relativg dirin dj proprieth intelleuale delly
Seolcta,

Fo Parti riconoscon rectprocamene che testeraune wolur dei divig di propricta mndusirile ¢ imcelletugle
relating alfe PrOpEIc precrease SOReseense thuckronngd Knowledee) ¢ alie PIopric conoscenze sy tuppate o

orenite el Corse debi Sprer

R AGC, iy s Prosumndere ¢ mdipendentiemenie dalla sua conduzione

Esrdenrongg MO e e,

Ledisposizions o FRrOsCe aiticoto Festeranne valide ¢ efficac anche dopo Ja risoltizione o Iy cessazione deyl

e ¢y

cHettt ded presente Contratio,
ALY - Searcetezsa ¢ Diffusione dei dayj

Frénie o Hunegng ad OSKCIVe ¢ g e e are al Responsabile delia S ertmentazione., avly S YEMTMEntior
£ o

il

PRCCIpann ¢ oaeh wbierion Propre dipendent coms ol nella Sperimentazione. duranie 'esceuzione della

it

Sperinientazione ¢ SHCCessvamente iy sua conclusione, | SCRICIO tispelto a faug, miormazion:, cognizions,

dat ¢ document fqui di seaune “Iformaziony g SHEvengano ductamenie o VOUOSCCnZG o che LESHIRTIN

ventiieat Jdalla Socien

Felaztone alf'ceecurone detla Spernicntiione ¢ ol presente Contration, jnon

divelomndo 1l biformazion: ioiers Fche non sarmnno rese di pubblico domino dalla Scoreri,

N HTONY Responshite deliy Sperimentazone. el Speriientaror Partecipanti ¢ ol alyy dipendent dell'Fne

comsolimelly SPCFMCR G Afane sono Fenun alresi donon utilizzare Je Intormazion comunieae dalla Soctetiper

seoptdiversy di quell; PV QU sono stie Tomite, ma adimpiegarle a fin esclusivy defln SPCrimentazione,

i H : i i N i B H ey o « el Cipf e 211,
Faic obbiiga ¢ Phersitesza non riguarda o Informnuions che o memento della comunicazione dg parte della
NOUVICEHONSeOrG 0f) HE DOSSOSSe delfbnte ¢ vio sig dimosirahile, divensssera Ji pubblico donunio non per colpa

- "

el nte o 1ossern rvelate 't da una T2 parte o vineoluta da obbligh o segretesza,

Prenvate ccontidenzialy fornige Witulira Phre per Fesecuzione dells

L
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In Caso i specitien rchiesiy da Parte del tiolare. CIAsCUny Pape ¢ enmita o o Cstituire e Intor; AZIONI Tisery ate

Ceoniidens g rieov e

Le Parti sono FCNUIC 4 Thervgre jo Imm‘zz:u/mni risenate ¢ confidensial utthzzando adeguate modalits dj

CORSCIY aziong ¢ e Hecessarie eCiusion. cop Iy difigenzy nehiesty dygle CUCOSinge.
Lo Parti poy POSSONG riprody e moaieun modo o dtraverso gleyp mezzo e Informazion; riservate ¢
confidenziglj

'

Le Pang pednano. ol |, attare 1y, Personuls d; oy Yengano per GUAISEIST Moy, & conoscenygy
duranie iy S;m‘um;ui;m<znv HLeoniorng o U0 diposto ) Regolmenio dell Unione Luropey 6792016
relativo afly op folezione defje Persone fisiche cop riguardo 4 Wtimen(o dey dog Personali nonche a1, libera
Cirealazione g @hdati™ ¢ oy, cdal T as o def 30 Crugne 2003 "Codice iy materia di protesione dei
datg personglyt eerato cog e nodifiche introdotie s Dy 2510 oo 2018 0 joy ¢ s

>IN ponche da

Hovvedimen SHUOTE 7 o) EVOCTEl Gdoning oy Graramic per HHamente dey o Personal al rguarde ¢

Fe Pam FAFANSCOn Fadeguaie Coreta diffusione pubblicazione des risuliggg della Spertmens dzione. | g
SOCICL, o) senst delia e COealare Mipj serie nl o dol 2 Setiembye 2002 ¢ e DM 2 Dicenthre 2007,
CERNUD G rendere pubilicr e HPUstnamenie, poy dPPCna disponiig; da parte i 1 Cengyy bartecipant; ¢
SOIUAGUC non ol F2mest dalis conclusione defis, .\‘pcz'snwmzu'/hmc, Fnsaliag CHenut a conclusione deffa
Spuz*;:ncmzukmc. NUHZzand0 anehe I specition SCLIOIC (.icii'()s._xcr\;umrs«ﬁx Nazionale sulje Sm'rm’zcnmzinni
Chanche o HEseRie "

Arsenst delfup Socomma SeConde fet ¢ dol DAL N Febbrage 2013 4 Responsabyle detla Spcz‘imcn!u’/.ionc

hat divine gy g Hondere ¢ PUbbLcare. vy Imutazione et syl defla SPerimentazione OHENU presso
Flte, nel Fispetto defle disposizion 1R iy materia di visery g Hesza det darf sens bili. di profe z1one dei dati

jrersonalr ¢ d; Hels breven talel nonche nel rapetty de; erming ¢ delle condizion J Cui al presene Coniraito,

Per saranie Bt corretieryy della riecoadr SLiveridicns mﬁHv};z!mmzmnc der daty, Responsahife della

f\ik’i'i?ézcﬂi;izn'm.’ dos asinctiong: DUCICL Copr (o) documento vgueito Presentazione o

pubblicasone Ameno o0 o, prima deily sug Preseriazione o pubblicazione
La Socion g A5 @ dal e, iente del numoseritge, PEEPOLer suggerire med; fiche al Rey bonsabile delly

SPerinetazione. Nelf caso iy cyj dovessero POTECTe questiond relagjve alfntegritg seientilica del documenio

revatatoe {a Saci en Proveederd o CICsinie dot documento unitamente gl
H bR RIS ] 1 I3 L i

~
-
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Aietiuare e maodifiche sggeriie dalla Socieri o i includere

ngmzzx;mnv HCU

Measione o z'nx.‘wntzmum SR COMtrasto con | Fattendibiliig det daty,

N 1. ,s
Luerinents ‘\3\:\_ e e

Prdirieg Iy SCUIC 78 ¢ ) benessere dey Dazien
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Fa Socen Aeonosee di o gy e dirttta di Chiedere Fehminazione defle tnformazion; sontenuie nel documente
¢ non dovrg modificarne CORHCIGTG, saly quando @l vichiesye ¢ modifiche siano Aecessarie ai fing delly
vahiditg serentifica, delis rels della piser ez der datil dell Protezione dei darg personali ¢ della tuely
brevennaie.

La Socien, allo SEOPOdi preseniare g nehiesta di bres CHo e qualory risyhy Becessario. potrg chicdere 3}
Responsabije defla Spurinmuzxm»m di ditferire o alterior; 90 groran I pubblicazione O presemazione del

documento, ] Responsabe delia § PCEIMCRazione noy potrd pubblicare | Ja del proprio Cengro SO g che

fi

W nsubian deliy Spu*;mcx;i;t;mm; (pubbicazione muticenines ) siane stattintegralmenie pubblican vy ero
peradmeno 12 ey go bconclusione el Sperinientazione. datla suy nterruzione o chiusura anticipata,
Faddove Iy pubblicazione maliceniren ad opvradetla Sociers, o def terzo dy questl designate, pop venga
cHeltuaty chitre dodyey (12 mes difla fine delly S;}cx‘immi:z/,z«mc multicentricy, fo Spcrm)cm:xiorc POlrg
Pobblicire 1 risuliag CHCU presse |4 ndicnet rispeno o HUanto contenuie pol pPresente articoly

- Tutely della Privacy
FePari o in PR G rspetare e | o FPrvaey (come di seetito definite), con particolare riferimento al
profle relatng gl madalng o tattamento dei dary, o, requsit der dati, il designazione bcaricay ¢
Responsabili. alls custodia alla sicureryy delfe mformarioni | Parti ticonoscone che avire in piena
confomin alle { o H2EPrivacy &g condisone eanen ZHHC per o corpeng Osectzione deltly Sperimentazione,
Flhme carantisee, Per se e oner ) Responsabilc delis SPCrImentasione, | CISCTE Prendmente g Conoscenza i
i ol abblieht dernang Pd qualsias o Aot g apphicahile rely nNaalsegrero Professionale i campo medico
< alli protesione doy it personadi de pascntt melusi a titolo esempliicarive §f Regolamento del) | ione
Luropes 670 2000 ¢ ami g Dofus w 1un ded 30 Criugne 31’¥«’f3.zzh‘n.‘;{1‘;«sm confe modifiche dotte dal

S toles g Provsedimient, le Jine e ¢ fo HUOTL Zaz10m general] dof Garante

Per i Proteszione do D Persanai, qualiic Linee Guidg per il ratiamento o dati personalj nellambito dele

SRRTICnIasion: Clinrehe Smediemaly dy oy alla Deliber aZ10ne nL 82 et 04 Fugho 2005, ¢ f:‘\Ufﬂ!hé&/.l(,)ll&

Al iratiamento des dugs seieticn nello sua uliomg revs PO Vaene teollcttiviamenye "Leggd Privacyy,
Lo Pari HHPCEIINGO. Clasc g pey SUslo B ovapri cony PElenzie o manienere Iy riser arezza ¢ ad adottare
VEREIsura s sicarer IUICE ¢ organiszativyg mposta dalla HOrativG in materiy Jdi sperimentazion; cliniche
¢ dalle relative Tinee @iida per Proteguere b dan raceal; nell'eseeurione delig Sperimentuzione CoOntro

dentali nerdie o danni, Hicrazion;, divalmzion: o ACCENST non

accidenial o Hevittime distruvions, e
SUTGTT20at o Contro ouny alirg 1?3(:5?%31‘:3& CNON ailorissat: aforma di i Htameni,

; O el Qe ran A T T eI avirinne
FePart viconoscono rec IProcamente che par lo oy Jemento delfa Spenmentazione e o la Societi agir

i SHINCTT RO Qtiene 1 proprio aniite teompatenyi.
g Tiolan autonem del HREAmMentio, Clascun PUT quanto attiene i proprio ambite di compote
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