Deliberazione n.200F

18 SET. 2019

Adottata dal Commissario Straordinario in data

OGGETTO: Presa datto del Contratto tra I'Azienda Ospedaliera “G. Brotzu” e la Fondazione GISCAD,
relativa allo studio dal titolo: “Trattamento di seconda linea con folfiri aflibercept in pazienti
affetti da carcinoma del colon retto metastatico, RAS wild type, resistenti all'anti EGFR e
stratificati secondo i livelli di VEGFR2", Codice Protocollo: DISTINCTIVE. N. EudraCT: 2017-
002219-33. Responsabile: Dott. Luigi Mascia. Promotore Fondazione GISCAD. U.0.: SC
Oncologia Medica. P.O.: A. Businco.
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Pubblicata all'Albo Pretorio dell’Azienda a partire da J per 15 giorni consecutivi e posta a

disposizione per la consultazione

Il Commissario Straordinario

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas

Su proposta della S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

PREMESSO CHE con deliberazione n. 1941 del 10/09/2019, questa Azienda Ospedaliera ha
autorizzato lo studio in oggetto, dando atto del parere positivo del Comitato Etico
Indipendente dellAQU di Cagliari espresso nella riunione del 26/06/2019 con
verbale n. 15 all. 2.16;

con la medesima deliberazione questa Azienda Ospedaliera ha approvato lo schema
di contratto con la Fondazione GISCAD al fine di regolamentare le condizioni e le
modalita per I'esecuzione dello studio in oggetto;

RITENUTO pertanto di prendere atto del contratto stipulato con la Fondazione GISCAD in data
12/09/2019, 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 Fondazione GISCAD, 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 l'esecuzione dello studio di cui
all'oggetto;

- di dare mandato all'lUR&S affinché provveda a trasmettere la presente Deliberazione alla SC
Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione;



AO Brotzu

segue deliberazione n. LOOF del _18 SET. 2019

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

IIC issario Straordinario

@aol Carinas

1l Direttore S.C. Com. e Rel, Est. R..Manm
Estensore (UR&S) Monica Murgia ﬂ T\ \
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I CLINICA

CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIO!
(studio interventistico)
“saconD-line folfiri/aflibercept in proSpecTively stratified, anti-EGFR resistaNt, metastatic cotoreCTal cancer

patlents with RAS Validated wild typE status "

[RA
| " Avienda Ospedalicra G. Brotzu (Ente). con sede legale in Plazzale A Ricchin. 1 09121 Caghann C.boe P
IV A [ 023155200200 1 persona del Pegale Rappresentante. Dot Paclo Cannas. in qualita di Commissario

Srraocrdinario. (dora mnanzi denominato Lnte)

vate in Vanzago (M) Via Gattineni. 4 20010, Clhone P

Fondazione GISCAD (Promotare ). con sede fe

IV A 1L 974070601 STA033V6YT0963. m persona del Lesale Rappresentante dr. Roberto Labianca, i qualita di
| i B} |

Presidente. (d'ora wnanzi denominatesa “Promotore’)

di sepuito per brevita denominatie singolarmentercollettivamente “la Partesle Part”

Premesso che:

o interesse del Promotore effertuare b sperimentizione elinica dal titolo: "DISTINCHIVE™ {di sezuito
“Sperimentazione” ). mvente ad oggetto i Protocolio ¢ suoi suceessivi emendamenti debriamente approvati (in
~egnito Protocolle™. codice FudraC] o 2017-002219-330 presse fa SC Oneologia Medica del Presidio

Ospudalicre AL Busineo™ dell"Azienda Ospedaticra Brotzu (Centro). sotto la responsabilita del Dot Luigi

Mascia. dipendente deli bt

- i Promotore individua come referente teenico scientifico per la parte di propria competenza il Dot
Mario Scartozz 11 Promotore pud moditicare il referente teenico scientifico per la parte di propria

competenza con netifica seritta all” bote

- FEnte ha conferite al Dot Luigi Mascia incarico di Responsabile tecnico  scientifico delta
Sperimentazione  ogeetto della presente convenzione {di seouito denominato "Responsabile  delia

Sperinentazione’
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- el caso in cul sia previsto. PEnte si impegna a Tar si che, prima di svolgere mansioni legate alla
Sperimentazione. b Responsabile della Sperimentazione ¢ il personale strutturato ¢ non strutturato che
collabora nell’esecuzione defli stessa, completino la formazione GCP crogata dal Promotore o prendanc

parte ad altro corso di formazione ritenuto equivalente a giudizio del Promotore:

: Plnte. nella persome del Rappresentante Legale ¢ il Responsabile della Sperimentazione
carantiscono che, alla data della stipuda della presente Convezione:
a) possicdone o preparazione, gl strumenti. le attrezzature ¢ il personale necessari per
Pesecuzione della Sperimentazione, garantendo altresi Posservinza di questa Contratto ¢ dof
Protocolle da parte di tutte il personale del'Ente coinvolto nella Sperimentazione:
) possiedono tuttt i requisiti normiativi e rewolamentari necessari per condurre
Sperimentazione: ‘
<) ne all’bnte ne al Responsabile della Sperimentazione ¢ stata interdetta o preclusa la
possibilita di svolgere ricerche eliniche da parte delle autorita competenti:
d) n¢ Ubnte né il Responsabile della Sperimentazione sona stati comvoli da autorita
governative. regolamentart o giudiziali in indagini. inchieste. denunce o azioni esecutive attualmente

pendenti che siane connesse alla conduzione di ricerche ¢liniche.

-  Prometore CRO ha presentate ad AIFAL quale Autorita Competente in virta del 101 00 158 del 13
Settembre 2012 ¢"Decreto Balduzzi™), convertito con Lo 189 del 8 Novembre 2002 ¢ successive
miegraziont ¢ modificazioni. secondo gquanto previsto dalla normativa. o domanda di awtorizzazione allo

svaluimento della Sperimentazione:
- ai senst dellart, 7 del Do Lgso ne 200 del 24 Giugno 2003001 Promotore/CRO ha ettenno il Parere
Unico favorevele all'efietivazione delia Sperimentazione da parte del Comitato Fiico Coordinatore delin

Spermmentazione per ialia:

- i Comitate Buco Competente per eli studi clinici del'lnte. ha espresso parere favorevele alla

conduzione della Sperimentazione, accettando i Parere Unico favorevole di cui sopras

- ko sperimentazione non pud avere mizio prima della sottoserizione della presente cenvenzione da

parte di tatte Te party.
Fatto cio premesso, tra le Parti si conviene ¢ si siipula quanto segue:
Art. | - Premesse

Le premesse. il Protocollo, anche se non materialmente accluso. fanno parte integranie ¢ sostanziale del

presente Contratto (in seguito "Contratta™),

fa
.
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Art. 2 - Ogoetio

I Promotore affida all'Loe Veseeuzione della Sperimentazione alle condizioni indicate nel presente
Contratto. in accordo col Protcello. con ali eventuali successivi cmendamenti approvati dal Comitato Ftico
¢ da AIFA (i seenito anche ~Autorita Competenie), nonche con le modifiche al presente Contratto da questi
derivanti ¢ formalizzate mediante i necessari atti di modifica o mlegrativi tempestivanente soltosceritti.
HEPromotore ¢ il Responsabile delia Sperimentazione possono adottare urgenti ¢ adeguate misure a tiela
della sicurezza dei pazienu. quali sospensione temporanea deflo studio (interruzione del tranamento per i
pazienti gid coinvolti nello studio ovvers interruzione del rechutamento di nuovi sogeetti), anche in assenza
defle necessaric approvazioni da parte del Comitato Flico o delf" Aworita Competente. fermo restando
obbligo per il Pramotore dismformare immedizamente il Comitate Etico e PAutoritd Competente in merito
ab nuovi eventn alle misure mtraprese ¢ al programma di provvedimenti da adotare, completando
tempestivamente le procedure previsie dalla ViZenle normativa,

La Sperimentazione deve essere condotta nel pit serupoloso rispetto del Protocollo. nella versione vigenie,
aveettata dal Responsabile della Sperimentazione ¢ approvata dal Compate Etico ¢ dall’ Autorita competente.
weconformita alla vigente normativa in niateria J; sperimentaziont cliniche di medicinali di cui al D. Les
~00 del 6 Novembre 2007 ¢ al D, Laso o 211 del 24 Giugno 2003 ¢ ai principi etici ¢ deontologici che
sspirano Pativitd medica,

Fa Sperimentazione deve essere altrest condotia i conformity o principi contenuti nella Dichiarazione di
Helsinhi alie regole della Buon Pratica Clinica (DM 13507 1907 ¢ st alla Convenzione di Oviedo ¢
alle Jepgi applicabili m ema di prevenzione della corruzione.

Con la sottoserizione del presente Contratto. le Parti dichinrane dJi conoseere e accedare i contenuto di
quanto sopra richiamaie,

I Promotore, lnte ¢ il Responsabile delia Sperimentazione devono rispetiare le direttive. le indicazioni. le
truzioni ¢ le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico.

L'Entes per il wamite del Responsabile della Spermmentazione, si impegna ad arrvolare n. 8 pazienti enuro |
termini concordati con il Promotore,

Poiche Ta Sperimentazione prevede Farruolamento competitive dei pazienti. i numero dei soggetti che
dovranno essere arruotati presso i Centro puo varire inragione della capacita di arrvolamento. con il solo
tmite del numero massime di arruolabili a livello elobale ¢ dei termini previsti dal Promotore per
PFarruolamenio.

- periode previsto di arrucliumento ¢ suscettibile di modifiche in seeutio all’andamento dellarruolamento
anche o bivello internazionale. Al raggivnaimente del numere wtale dei pazienti previsti per intera
Sperimentazione. arruolamento verrd antomaticamente chiuso, mdipendentemente dal numero di pasient
arruolati presso i,

I Promotare provvedera ad fnviare all'nte adepuata comunicazione,

3R Haing 3ot b
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F'Ente ¢l Promotore consen eranne la documentazione increme la Sperimentazione per un periodo di tempo
sceondo le specifiche indicate dalla legistazione applicabile. L Ente ¢ il Promotore st obbligano nolire a
conservare fa documentazione attraverso una sistemazione teenica ¢ logistica che protegga la confidensialit
det documenti archiviati ¢ che assicuri by loro integrita e leggibilit per wtte il periodo previsto dalla citata
legislazione vigente.

La documentazione inerenie Sperimentazione ¢he rimarra in possesso dell Ente. dovia essere conserata

per un periodo di 7 anni successivi alla conclusione della Sperimentazione.

Art. 3 - Responsabile della Sperimentazione ¢ personale interessato.

Flntes suindicazione del Promotore. noming quate Responsabile della Sperimentazione richiamata in
premessa il Dot Taigt Mascr

I Promotore individua quale proprio referente tecnico scientifico della Sperimentazione i Dou. Mario
Scartozzi che potrd nomiiare un respensabile di progetto ed avere contatti con i sanitar incaricati ch
programmare ¢ di eseguire Ju Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa di riferimento.

F'lnte accena le visite di menitoraggio ¢ di auditing che verranno eseguite presso il Centro da parte del
personale autorizzato del Promotore o di socictd terza mearicata ¢ awtorizzata dal Promotore. al fine i
verificare il corretio andamento delly Sperimentiziong,

H Responsabile della Sperimentazione sar voudiny ato nell'esceuzione della Sperimentazione dal personale.
medico ¢ non medico, dell Bne, desiznato dallo stesso Responsabile ¢ aperante sotto la sua responsabilita,
che abbim mamifestato 1y propria disponibilitd a partecipare alla Sperimentazione (i seguito
“Sperimentaton”),

H Responsabile della Sperimentazione i asstme ogii responsabihit ¢ obblieo mposti allo Sperimentatore
principale ai sensi della normativa in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali,

IFpresente rapporto infercorre tra Promotore ¢ bt ] Promotore ¢ estraneo a rapporti esistenti tra | Enie. il
Responsabile della Sperimentazione o ali alrt Sperimentatori coinvolti. restando quindi sollevate da
qualsiasi pretesa chie il personale dell'Ente comvolto nello studio dovesse avanzare in relazione alla
Sperimentazione,

b relazione ally Sperimentazione oggetio del presente Contratto, ¢ tatto divieto al Responsabile della
Sperimentazione ¢ oaghi Sperimentatori coinvolti i ricevere, dircttamente o indireitamente. compensi dal
Promaotore. cosi came di avere contatti o intrattencre con i Promotore rapporti di qualsiasi natura. che non
stano di carattere teenico scivatifica.

Qualora i rapporto tra Responsabile della Sperimentazione ¢ Finte dovesse per qualsiasi ragione terminare.
Plhnte deve informarme wempestivamente per isentto it Promotore. indicando 1 nominative di un sostituto,
Pindicazione deb sostituto deve essere agectio di approvazione da parte del Promotore. 1 Fate garantisce
che il nuovo Responsabile della Sperimentazione acectiera i termini ¢ le condizioni del presente Contratio ¢

asstmerd 'impegne di rispettare i Protocalle nell'esecuzione delly Sperimentazione. Nel ocaso in cui il
b |
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Promatore non intenda aceettare i nommative del sostituto proposto dall’Ente. porrd recedere dal presente
Contratto in aceordo a dquanto previsio datlar, o,

IT Responsabile defly Sperimentazione. prima o iniziare fa Sperimentazione, deve acquisive i conscnsao
mformato seritto del pazienter ale consenso deve essere prestato anche ai sensi ¢ per gli effen del:
Regolamento defl U nione Furopea 6792006 ¢ s ¢ del D, Les o 196 del 30 Giugno 2003, integrato con
le madifiche introdotie dal DALgs 10 agosto 2018, 10 101 o S nonche dai provyediment dulerizeazion;
generali adottat dal Garante per ] trattamento dei dat personali al riguardo.

I Responsabile delly Sperimentazione deve fornire nformazioni al Promotore ¢ al Comitaw FEtico in merito
allandamento delly Sperinientazione ¢ comunicare tempestivamente al Promotore Feventuale verificarsi Ji
CYCRLEavversi eravi ofire ogni altre informazione clinica i rilievo per la conduzione dello swudio mdicaro
nel protocollo tesempior gravidimza, Jodirettamente o indirenamente correlabili all'esecuzione dells
Sperimentazione. secondo quanto previsto dal Protocolio. dalle norme di Buona Pratica Clinica ¢ dalla
normativa applicabile in materia d; sperimentazioni eliniche di medicinali,

I Responsabile defla Sperimentazione deve compitare 1ot e Schede Raceolts Day clettroniche (¢CRF) in
medo completo ¢ correno, secondo quanio previsto dal Pratocollo ¢ dalla normativa applicabile. Per
verificare la corrispondenza i dati registrati nelle eCRF ¢ quelli contenuti nei document; originali (cartella
climean hate e il Responsabile dells Sperimentazione consentono. in presenza del Responsabile delly
Sperimentazione o dioon no defecato sutorizzao, T accesso dircto ai da soreente durinie e visite di
moniorageio ¢ onel corse cventuals audn ¢ gspezions dy parte delle Autorit competent), parchd non
Yengano vielate le norme momateria di ervatezza e di wiela della privacy dei pazien.

L Ente avviseri tempestivamente il Promotore gualora un” Autorita vegelatoria comunichi all Eme un AVVisH
di ispezionesaudit refative ally Sperimentazione ¢, se non fegate espressamente dall” Auterig regolatoria,
Flnte auorizzerd il Promotore o parteciparvi, inviando nel contempo al Promotore ogni comunicazione
SCPITA Ticev e o trasmiessa o) fni o in risulianga dellispezioneraudin,

Falt anivitd non devono pere pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dellordinaria ativig Istituzionale

dell'Enre.
Art 4 - Medicinali Sperimentali ¢ Materialj

Per quanto risnarda Papprovvicionamento dei furmaci da wtilizzare nefly Sperimentazione si fa riferimento al

DAL 7 dicembre 2004 el quale si prevede che | lanmaci in commercio wilizzat durane le sperimentazion;

no- profin nelle indiciazion approvate. siane rimborsati dal SSN

Art. 5= Corrispettivo

Perlo Stadio in QEECHO NON ¢ previsto aleun COrispeltiva economico a favore dell Ente.
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Feosu relatvi agli esami aggiuntivic comprendenti e valutazioni Jdi VEGEFR2 ¢ di VEGE. PIGE. HGIE.
VEGE-RO LS T Tas Tecad. VEGERI SAP. VDBP. newroptlinl. CRP nel plasma nonché quelli riferentisi

alla spedizione del materiale per la loro determinazione sono completamente a carico del Promotore.

Art. 0 - Durata, Recesso e Risoluzione
I presente Contratto decorre dalla data di ultima soltoserizione ¢ rimarrd in vigore sino all’elfettiva

conclusione della Sperimentazione presso lnte. La data di termine della sperimentazione & prevista

mdicativamente enteo Aprile 2020,

Erbnte siriserva il diviie di risolvere i presente Contratto mediante comunicazione seritta ¢ con preayviso di
S0 grorni da molrare al Promotore con raccomandata AR net cast di:

Dichtarazione di fallimenio o dmizio i alia procedura concorsuale (concordato preventivo,
amministrazione controllat amministrazione straordinariay nei confronti del Promotore:
- solvenza del Promotore. proposizione di concordati anche staviudiziali con i creditori del
Promaotore o avvio di procedure esecutive nei confronti del Promotore:
- Cessione di-tutti o di parte dei suoi beni ar ereditori o definizione con gli stessi di un accordo per la
moratoria dei debits
I preavyiso aved effeno dal momento del ricevimento da parte del Promotore della comunicazione di cui
\(’EPI'(I,
HEPromotores ar senst detfart, 13730 conmma secondo, voon st riserva ot divitto di recedere dal presente
Contratto in guatungue momento mediante comunicazione serilta inviata @ mezzo raccomandara AR con
preavviso di 30 giome Tale preavyiso wvrd effetto dal momento del ricevimento da parte dell’'Ente di detia
comunicarziong,
I caso di recesso del Promotore sono comungue fati salvi gl obblighi assunti ¢ le spese effetiuate dall’Ente
alla data della comunicazione di recessa, In particolare il Promotore corrispondera all'Ente tutte le spese
documentate ¢ non yevocabili che guesto abbla sostenute al fine di garantire fa corretta ed efticace
esecuzione della Sperimentazione, nonehé i compenst sine a quel momento maturati.
fn case di recesso anticipato. i Promotore. ha dirito di ricevere. quale propriciario a titlo originario. ogni
risultato. anche parviale. otteneto dall Ente a seeuito ¢ nel corso della Sperimentazione,
Craseuna delle Pacti di cur al presente Contratto pud interrompere [a Sperimentazione in qualungue momento
con elfetto immediato qualora abbia motivo. valido ¢ documentabile. di ritenere che la prosecuzione della
Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per la sicurcrza ¢ la salute dei pazienti,
ot §ocasi diointerrazione o di risoluzione dol presente Contratto, sard atluata in ogni caso agni
precavzione per la massima twiela del pasienti gid coimvelti ¢ comungue in accordo con quanto previsto dal

protocollo approvato dal Comitato Frico.
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b caso dis interruzione delly Sperimentazione, i Promotore corrisponderd all'l-nte rimborsi delle spese
cltettivamente matrgy o documentati fine g quel momenyo,

G elfett del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi degh Articoli da 1453 4 1462 del
Codice Civile faliano nel CASO M Cut una delfe parti nen abbia risoho ung violazione al presente Contratto
SO trenta (309 giomi dyl ricevinmento delfadeguata notilica sering che specifica tale violazione dell'atira
parte

In particolare. i presente Contratta deve intenders fsolte di diring ui sensi detlart. 14350 ¢ qualora Ju
Sperimentazione non venge condota i conformitg 4 1) Lesons 200 del 6 Novembre 2007 al Didgs w211
det 24 Giugno 2003 ¢ alle norme di Buona Pratica Clinica in vigore

v case di risoluzione dol presente Contranto Flnte aviy diringo al vimborso delle spese effentis amente
sontenute ¢ ad un compenso preporsionale allwiiv i svolta sino al momento della risoluzione

Sebenso e erming o e disposizioni contenu in questo Contratto: divergano daj erming ¢ dalle
disposizioni del Protocolls, | termini ¢ le disposizioni d; queste Contratto regoleranno Jo questiont di tipo
fevale ¢ commerciale, mentre | et ¢ e disposizion del Protweollo regoleranno I ricerca teenica ¢ le

Guestiont di tpo scientific
Art 7 - Copertura assicurativy

HPromotore dichiara di aver ~tpulato polizza assicorativg per la responsabilita civile verso terzi. a copertura
delrischio di- eventuali danng dertvanti ai pazienti dalla partecipazione ally Sperimentazione secondo Guanto
provisto dal DAL 14 Fugho 2009 1 cortticato ASSICUWATING ¢ Slato ritenuio adeguato ¢ approvato dal
Comitate Fico

Las copertira assicuratiy g ¢oparamtita rispeto alle ipolesi o responsabilia civile del Promatore. ded

Responsabiie deliz Sperimentazione ¢ dechialun Sperimentator coinvolti presso il Centra dell'nte.
ArL S - Relazione finale ed utilizzazione dei risultat

IMPromotore assume In respansabilitd della preparazione del rapporto clinico finale ¢ dell'invie tempestivo al

Responsabife detly Sperinentaziome ed ol Comitato frico del cissunto del risula della Sperimentazione
| i

RHGNN
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L'Ente. per b tramite del Responsabile della Spernmentazione. ¢ tenuto o metiere a disposizione del
Promatore ognt risuliato della Sperinentazione, conseenanda una relazione scientifica debiamente
sottoseritia ¢ redatta nel rispetto di quanto richiesto dal Protocello, dalla Buona Pratica Clinica ¢ dalfa
normativa i materia di sperimentaziont cliniche di medicinali,

Tuti 1 dan 1 visultat, le invenzionis siano esse brevetabili o meno. ottenuti nel corse o derivant
dall’esecuzione della Spernuentazione. sono dy propricta esclusiva del Promotore. salvo il dinto degls

mventort di esserne riconosciuth autert, ¢ potranno essere dallo stesse liberamente utilizzat m lalia ¢
all'estero. Su richiesta ¢ a spese del Promotore. 'Ente richiedera al personale di redigere dei documenti ¢
mtraprendere watte le altre azioni che il Promotore ritenga necessarie o opportune per ottenere, registrare ¢ lar
rispettare 1 brevetts ¢ i divitt di copyright

Llnte dichiara altresi di non avere dimttoad aleana rovalts o alin compensi addizionalic oltre al compenso
previsto dal presente Contratto, in relaztone all'esercizio der dirvn di utilizzo o sfruttamento da parte del
Promotore der risultati ero invenzion derivants dalla Sperimenazione.

Fobmte potra utitizzare in mode gratuite ¢ risultatt della Spernnentazione per propri scopi interni. scientiticr ¢
di ricercas che non abbiane carattere commurciale (Cs. seminart, congressi. convegni ¢ attivitd didattico-
ssttuzionide ). ma sempre ned bimit di guante stabilie dal suceessivo articolo 100 La fucoha di utilizee dei
risultati della Sperimentazione deve comunque essere esercitata nel rispetio dei Hmit impost dalia necessita
di garantire la scgretevza degh stessi ¢ fa tutela brevettale dei relatvi divitt di propricta intellettuale del
Promotore.

Le Pari riconoscone reciprocamente che resteranna ttolart det dirintd di proprieta mdustriale ¢ intetlettuale
elativi alle proprie pregresse conosceenze thackground knowledae o alle proprie conoscenze syiluppate o
attenute ned corse della Sperimentazione. ma a prescindere ¢ indipendentemente dalla sua conduzione
Usideground knowledgey

Fe disposiziont del presente artieole resteranne valide ¢ eiticact anche dopo fa risoluzione o la cessazione

deglt etfetti del presente Contratto.
Art. 9 - Scgretezza ¢ Diffusione dei dad

L'Ente stimpegna ad osservare ¢ a fare osservare al Responsabile della Sperimentazione. agli Sperimentaton
partecipanti ¢ agli ulteriori propri dipendenti coinvolti nella Sperimentazione. durante Pesecuzione della
Sperimentazione e suceessivamente alla sua conclusione. il searcto rispetio a fauti. informazioni. cognizioni.
dati e documenti rqui di seguito “lnformaziom™) di cui vengane direttamente a conoscenza o che sengano
comunicati dal Promotore in refazione all'eseeuzione delia Sperimentazione ¢ al presente Contratto, non
divulgando wli Informaziont a terzi finché non saranno rese di pubblico dominio dal Promotore.

L'Entes il Responsabile della Sperimeniazione. gl Sperimentatort partecipanti ¢ ghi altri dipendent detl'bnie

cotnvolti nella Sperimentazione sone tenut altrest a nen wilizzare fe Informaziont comunicate dal Promotore
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per seopi diversi da quclli per i quali sono state fornite. ma ad impicgarle ai fini esclusivi della
Sperimentazione,

Tale obbligo di riservatesza non riguarda e formazioni che gl mamento della comunicazione da parte del
Promotore fossero gia in possesso dell'bnte ¢ ¢io s dimostrabile, divenissero di pubblice dominio el per
colpa dellEnie o fossero rivelte all'knte daouna werza parte pon vincolata di obblighi di segreterza,

Le Parti riconoscono ehe fe mtormazioni riservate ¢ contidenziali fornite all'altra Pare per Feseeuzione della
Sperimentazione sone proprictd esclusiva della Parte che le hy rivelate.

Ly caso di specitica richiosta da parte del tholare, ciascuny Parte ¢ tenua o restitiire le Informazioni risery ate
ceonfidenziali vices ute

Fe Parti sono tenute o consen are fe Intormazioni risen ate o confidenziali utilizzando adegaate modalng i
coienazione ¢le necessaric precauzioni. con cifigenza richiesta dalle circostanze,

Fe Parti non possono riprodurre in aleon modo o atraverso aleun mezzo Ie Informazioni risen ale ¢
contidenziali,

Lo Parti st impegnano. inolire, atratare 1 dat personali di cui vengano per qualsiasi motive a conoscenza
durante ba Sperimentazione in vonrtormiti a quanto disposte daf Regolamento dell't mone Luropea 6792016
relativo alla “Protesione delle persone fisiche con riguardo af ratimento det dati personali nonché alla livera
cireolazione di tali dati™ ¢ i o dal I Les, 0, 196 det 30 Grugno 2003 "Codice in materia di protezione
dei dati persanali” mtegrate con le madifiche mrodotie dal D Las. 10 agosio 2018, n. 101 o S nonehé
dat provyedimenti satorizeasiont venerah wdonat dal Crrrante per il rattamento dei datg personali al
rawtrdo e san

Le Parti varantiscono Padeguata ¢ corretia dilfusione o pubblicazione dei risultati della Sperimentazione, 1
Promaotore. ai sensi della citara Circolare Ministeriale n. 6 del o2 Settembre 2002 ¢ det DM, 2 Dicembre
20070 ¢ enuto o rendere pubblici tempesthvamente, non appena disponibili da parte i o Cenn
PACCIDINTE ¢ comunqgue non olire P2 omest datla conclusione della Sperimentazione. i risulati otienut] o
vonclusione della Sperimentazione. utilizzando anche fa specifica sezione dellOsservatorio Nazionale sulle
Sperimentazioni Cliniche {in sevuito "OsSCT).

Al sensi detlar 3, comme secondo. fett ey del DAL S febbraio 201301 Responsabile della Sperimentazione
e dirto Ji ditfondere o pubblicare, senza Hmitazione alcuna. § risulian delly Sperimentazione ottenut
presse PEnte. nel rispetto delle disposizioni vieenti in materia di viservatesza dei dati sensibili. i profezione
dei dati persenali ¢ di wiely brevettuale. nonehé nel rispetto dei termini ¢ delle condiziont di cui al presente
Contrate,

Per sarantive fa corrctesza deily raceota ¢ Boveridicin dellclaborazione dei dati ] Responsabile della
Sperimentazione dovea trasmeliere al Promotore copia del documento oggerto presentazione o Jj
pubblicazione wimeno 60 giorni prima dellz suz presentazione o pubblicazione.

H Promatore avea 43 grornt dal ricevimenta del MANOSCIILo. per poter suggerire modifiche o] Responsabile

della Sperimentazione. Nel caso mocui dovessero sorgere guestioni relative allintegring scientifica del

docuniento o questioni afferent] ali aspetti regolatori. il Promotore provvedera al riesame del documento
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umtamente al Responsabife, (] Responsabile aceetierd di effotuare lo moditiche suggerite dal Promotore o dj
actudere 1 suggerimenti del Promotore nells pubblivazione o prescotazione, se non in COnrasto con
Fattendibilita dei dati. con i diviui, I sicurezza et benessere dei pazientt.

- Promotore riconosee di non aver dirito di chiredere Feliminazione delfe inlormazioni contenute nel
documente ¢ non doved modificarne it conenute. salve quando tali richieste ¢ modifiche siano necessarie a
it della vahdita scientitica. della tutela detla viservatezza det dati. della protezione dei dati personali ¢ della
tutela brevertuale.

H Promotore. allo seope di Epresentare una vichiesta di brevetio ¢ qualora risult necessario. potrd chiedere al
Responsabiie della Sperimentazione di differire divultevioni 90 giorni fa pubblicazione o presentazione del
documento. I Responsabile della Sperimentaziene non potra pubblicare 1 dati del proprio Cemro sino a che
it ¢ orisultati della Spermmentaszione Cpubblicazione multicentrica) siano stait integralmente pubbhicari
ovvero per almeno 12 mesi dalla conciusione della Sperimentazione, dalla sua interruzione o chivsars
anticipata,

Laddove Ta pubblicazione mualticentrica ad apera del Promaoiore, o del terre da quest designato. non venea
effetivata entro dodict £12) mest dalla fine dells Spermmentazione multicentrica, o Sperimentiatore potra

pubblicare 1 risaltati ottenuti presso 1 nte. nef rispetto di quanto contenuto nel presente articolo,

Art. 10 - Tutela della Privacy

e Pasti st impegnana a rispetare le Legai Privacy come di seauito definite). con particolare riterimenta o

proflt vttt alte wmodalitn di tavamento der dat o requisiin der dat alfy desivnazione di Incaricati o

Roespoemsabil alla custodia ¢ alle sicuressa delle mlormaziont Te Parti riconoscono che agire in picna
cenformita alle Leegi Privacy ¢ una condizione essenziale per la corretia esecuzione della Sperimentazione,
Fhate parantisee, per »C e per i1 Ros sponsabile della Sperimentazione. di essere picnamente a conoscenza di

.

tatie 2l obblighi derivanti «da qualsiass normativa applicabile relativa al segreto professionale in campo
medice ¢ alla protezione dei dati personali der pazienti. inclust o titolo esemplificativo 11 Regolamento
dell™nione Furopea 60792016 ¢ i, il 1D L 25 0 196 del 30 Giugno 2003 ntegrato con Te modifiche
miredotie dal D Lgs. 10 agosto 2018, 1. 101 o st | oproveedimenti, le linee guida ¢ le autorizzazion:
gencrali del Garante per la Protezione dei Dati Perconali, quali Ie Linee Guida per il trattamento dei dai
persanali nellambito delle sperimentazioni cliniche di mediciali di cui atla Deliberazione oo 32 del 24
Fugho 2008, ¢ I'Autorizzazione generale al wanamento dei dati genctici nelia sua ultima reVisione vigenie
teollettivamente "Leggi Privacy”) ¢ s.m i,

Lo Parte si impegnano. ciascina per quante di propria competenza, a mantenere b risenvaterza o ad adottare
venl misura disicuresza teenica ¢ orgaiizzativa imposta dalla normativa in materia & sperimentaszioni

chiniche e dalle relative finee guida per protegaere 1 dati raeentt nell'esecuzione della Sperinentazione
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sontro accidentali o i) legittime distruzioni. accidemali perdire o danni. alicrazion;. divulgazioni o aceessi non
AULOrizzati ¢ contro vni alira illeginimg ¢ non awtorizzata forma o; trattamento.
Fe Parti riconuscana reciprocamente ¢he per Lo svoloimenty delia Sperimentazione ' pe o i Promotore

daztrnne quadi Tholar dtenome del vanamento, clascunc per Uuanee  attiene |l proprioc ambito

CHH)DL_‘!UNZ&L

Lobnte dichiara d; NoMinare i Responsabile del [ran Hamento ai sensi det Re. zoelamento dell Unjone Furopes
6792000 ¢ del Doe no 196 det 2« Hugno 2003 ntegrato con Jo modifiche introdotte dyl Dilgs 1o MRS
JUESC 0 toy . S 1 Respensabile dellas Sperimentayione POl oseauire e e anivig concerneniy i
Prattamento dei dan el allatwasdone della Spermientazione, semprese feoattivitg monioraggio.
dceesse alla documentazione della Sperimentazione o vomunicazione dei dati ai sens; della Jegge applicabile.
compresa- by comunicazione afje QUOrid ¢ agli enti competenti a livello nayionale ed estero. inclusa fa Food
and Drug Administration (1 DAY degli S Uni d" America,

Ynalogamenie ) Promotore dichiam dinominare Responaabile aern del Tratamenio Rappresenanie

Lo Par < mpeenano affinehe o il proprio personale cotmalio nello svolgimento della Sperimentazione
¢ nellesecuzione dof presenie Contratto rispenti fe | o eRel Privacy ¢ le jstruzion; det Promorare refativamente
alla protezione dei dag Pemsenaliinclusi ol aspetti relativi alla <icures g o alla confidenzialitg d I dani,

FEnte consentirg alia ¢ RO coal Promotore tper sl tramite del NMoniior mearicato s di avere ACCessO Al datg
CHich timcluse Jo cartelie elinicher ¢ ad o alira ntormasione chie possa essere vilevante per
Spertmentazione Srispettando e misure di MeHrezza ¢ la confidensialitg dei dag;,

Flhae ¢ il Responsabile della Sperimentazione o pesnano ad nforare in modo chiara ¢ completo ogni
paaiente circa natyry. finalite, risulin, veiertenze risehi ¢ modaling del famento dei dati personali. T'ale
mtormativa deve essere fornita prima che abbia inizio Iy Spc:‘in'scnmznmc. ncluse Ie velative s

prodromiche ¢ dj sereening,

Frima dellarruolamento dol PAZICIC. pertanio, i Responsabile dell Sperimentazione o un suo - defegato
autorizzato, deve ofenere Per iserivo il consenso mtormato del paziente nella forma approvata dal Comitato
Btice ¢ conforme alle mdicazioni normative ientis (1) g partecipare allg UoSperimentazione: (i) alla
cominicarione delle relatne informazion confidensiali: (i) o) Wattamento dei da personaliy ¢ (ivy af

misterimento delly documentazione contenenie 1dati personali del paziente. meiusi i dati sensibili sulln

saliies al Promonore 1o alle socicia del grppor alle socicw che collaborane a Jivelio nazionale e

mernazionalc all’esectisione spectiche anivig relaiive alla Sperimentazione (per esc il Laboratorio
Centralizzaton, alle COMpCtent! autoritd ¢'o ad gl istituzioni. anche aj dj fuori della Unione Faropea. in
contormita atle {Le eedt Privae

H Promotore pora trasmettere i dati ad altre alfiliate del SUPPpo ¢ a tersi operamt Per sue comto. anche

all'estero. in paesi al di tuori del'Unione Furopen ¢he non offrone fo stesso Tivello di el della privacy

L5 gl N RN UL I




ALL A Pag w40 v Feoqq

garantito i baropa. fn questo caso i Promotore CRO adotierd tutie fe misure necessarie al fine di garantve
un adesuato Jivelo di tneta della privacy.
Le obbligazioni ¢ fe previsioni del presente articolo continucranne ad esserce valide ed clficact anche

stuccessivamente al termine del presente Contratto ¢/o de suol effetti. indipendentemente dalla causa per cui

sta intervenuto.
Art. 11 - Maodifiche

Hopresente Contatto costitusee Fintero accordo wra e Parn

H Contratto puo essere modilicato sofo con i consenso di entrambe le Parti. Le eventuali moditiche saranno
oggetto di atto integratin o al presente Contratto ¢ decorreranne datia data delia Toro sottoscerizione.

b parti st danno reciprocamente atto che il presente Contraite ¢ stato negoziato 1 ogni sua parie ¢ che non

trovane pertanto applicazione o disposizions di curagli arttc 1340 e 1342 ¢
Art. 12 - Disciplina anti corruzione

L Dnte ¢ il Promotore st impegnane a rispetiare fa normatis o anticorruzione applicabile i labia.

I Promotore dichiara di aver adottato ativita di vigilanza ¢ controlio ai fini del nspetto ¢ dell attuazione

delle previsiont det P2 Feso 8 giugne 2001 no 2310 nonchel o guanto apphicabily ¢ non in contrasto con l
normativa vigente o {ltadia s prinepi ded Foreign Corrupt Praciices Act degh Ston U aite ¢ Toro successiv
moditiche od mtegravont U Ente o e sue siratture chiniche od ammministrative. st ampegnane a collaborare in
buomr tede. ner bt di quanto previsto dalia normativa italiana di coi soprac con i personale ed
management del Promotore al fine di faciiitare lo prena ¢ corretta aftazione deghi obblight ¢he ne derivano ¢
Fatwazione delle procedure operative a tal fine messe a punto dal Promotore

At sensi e per ghi etfetr della Lo, 190 del 00 Novembre 2012 (oLegoe Anticortuzione™) ¢ sbe successi
moditicazioni. Ente dichiara di avere adottato il Piano Trienaale per la Prevenzione della Corruzione ¢
Trasparenza (PU1.P.C ] ageiornamento 2019-2021 con provvedimente 1187 del 237012010, Lhnwe s
mmpegna & non effettware pugament diretti od indireni di denare od ale uvtilita (cumulativamente
“PagamentiTy ad aleun Funzionano Pubbheo (come in appresse delinttol ¢ a non ricevere Pagamenti da
alcun Funzionario Pubblico. ove 1ali Pagamoents siano finalizzan ad mfluenzame le decisioni o Pattivita con
riterimento all ogzette ded presente accorde od ownt altro aspetio delbattivita ded Promotore,

Per “lunzionario Pubblice™ st intende qualdsiast persona ncompresa nella defintzione di “pubblico ulficiale”

diocui allart, 337 del Codice Penale. incluse. a wwlo esemplificativo ¢ non himtativo, (1) porsane che
agiscano qualt funzionart, mmpicgati o dipendents a quadsivogha tolo de un Governo o doun’organizzazione
pubblica internazionale. o (1) rappresentantt o funzionar di partitd pelitict o candidat ad ncarichi politici od

ammantstrativ i pubblicn. L'lnte sTimpeegna ad mformare immediatamente i Promotore cirea ogni exertualy
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viclazione del presente aricolo dj cul venga o conoscenza ed u rendere disponibile al Promotore od ai suo;
mearicati nit i dati informativi e 1y documentazione per ogni oppoeriuna verifica,
Laviolazione di guanto previsto da questo articolo costitnisee grave madempimento del presente Contratio a

seisi v oper oli efTen di cui allart, 1456 v risultando pregiudicaro i rapporto di fiducia tra e Par.
Arto 13 - Trasferimento dirit

W opresente Contratte by caratiore Bductario oo pertanto. nie non puc cedere o trasterire 1o slesso o ters

senzacil prevenive comsenso del Promotore.

Fhnte acconsente a che il Promotore possa cedere ¢ traslorire | diviti ¢ gli obblighi a lui pervenut
direttamente od indirctamente dalla firma del presente Contratto ad Ui suo successore o ad una societs

collegata, a condizione che il cessionario aceetti witie fe condizioni ¢ i terming del presente Comratio.

Art. T4 - Oneri fiscali

Hpresenie Contrano viene redatto in cara fegale ai sensi dellart 2 della Tarifta fparte Iy delf'imposta di bollo

dicural DPR 2670197 ) g2 SV G e assoggetiate o registrazione solo iy caso d'iso ai sensi

ettt S secnde 1 delle disposizioni concernent Fimposta di registie. approvato con D.PR.
26419860 131

Lo spose di hollo sono g carico del Promotore, mentre quetie di registrazione sono a carico della Parte
richicdente

presente Contratto viene redatio in n. 3 (tre) copie di cui 2 (duey originali in bollo.

ArL IS - Foro competente

I presente Contratto ¢ disciplinato dalla legge italiana,

Per aeni eventuale controversia relativa all'interpretazione eo escetzione del presente Contratio ¢

COMPCICNte B via esclusiva 1 oro di achi,

Por il Promotore
HPresidente * Rappreseniante fegale

Dot Roberto Labianca
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H Commissario Straordmario
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Do Paolo Cannas

Azienda Ospedabiora G Brova®

per presa visione ¢ aceetiazion
Lo Sperimentatore Respunsabile
Dot Luigh Mascia

Aziends Ospedaliera G, Brotzu
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