Deliberazione 4634

Adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO indata 1 7 LUG, 2019

OGGETTO: Autorizzazione 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. EudraCT: 2018-002898-
21. Responsabile: Prof. Giovanni Caocci. Promotore: Novartis Faarma S.p.A.. CRO: Opis s.r.l.
U.O.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco e Approvazione dello schema di contratto.

Pubblicata all'’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 17 LG AU per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas

Su proposta della S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

PREMESSO

VISTA

VISTO

CONSIDERATO CHE

RITENUTO

che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’/Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari & stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente
per la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e
per la successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

I'allegato n. 2.5 al verbale n. 24 della riunione del Comitato Etico del 17.12.2018, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con richieste;

I'allegato n. 2.22 al verbale n. 02 della riunione del Comitato Etico del 31.01.2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d'atto dell’adempimento delle richieste formulate con approvazione definitiva
dello studio;

lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seqguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

gli aspetti economici dello studio in oggetto dovranno essere regolamentati da un
contratto;

in base alla documentazione acquisita & stato predisposto lo schema di contratto,
qui allegato in copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale;

di dover autorizzare lo studio indicato in oggetto e di dover approvare lo schema di
contratto qui allegato;

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:




" AO Brotzu

segue deliberazione n/{GB/r del 17 LUG, 2019

- di provvedere all'autorizzazione 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. EudraCT: 2018-002898-21.
Responsabile: Prof. Giovanni Caocci. Promotore:Novartis Faarma S.p.A.. CRO: Opis s.r.l. U.O.: SC
Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco;

- di approvare lo schema di contratto per studic clinico con I'Azienda Novartis Farma S.p.A.
(Promotore);

- di provvedere con successivo atto deliberativo alla presa d'atto della stipula del contratto firmato
dai rappresentanti legali;

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

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
a0 Ca%/

S.C. Com. e Rel, Est. R. Mans@'
Ass. Amm.vo UR&S D. Asar:

ho



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGILIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ivhome/it/comitato_etico_.page

CAGLIARI, 17/12/2018 PROT. PG/2018/18236

ALLEGATO N® 2.5
al VERBALE N.24 della Riunione del 17 dicembre 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 638 del 09/08/2017 della Diresgone Generale della
Acsienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari

Il giomo 17 dicembre 2018 alle ore 15,00 presso 'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si é riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliati per esprimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno dal titolo:

2.5) (ore 16:00) Esame dello 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 thetapy who have achieved a sustained deep molecular response for
atleast 1 year: DANTE study

Codice Protocollo: CAMN107AIT15

Codice EudraCT: 2018-002898-21

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giovanni Caocci

Repatto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
un parete

Valutati i seguenti documenti:
Autorizzazione AIFA 25/10/2018
Appendice 512/09/2018
Lista obiezioni al 13/11/2018
Investigator’s Brochure nilotinib 14 edizione
Certificato di assicurazione 10/09/2018
Protocollo finale v 1.0 03/08/2018
Lettera per il Medico di medicina generale v 1.0 03/09/2018
Sinossi basata su protocollo emendato v 1 03/09/2018
9. Carta per il paziente
10. Informativa e consenso per la partner v 1.0 03/09/2018
11. Informativa e consenso per la gravidanza 03/09/2018
12. Informativa e consenso per la gravidanza partner 03/09/2018
13. CV Caocci 26/07/2018
14. Informativa e consenso 06/09/2018
15. Lettera delega CRO 12/07/2018
16. Lettera di trasmissione 11/09/2018
17. Opuscolo studi clinici
18. Pagina firme protocollo 03/08/2018
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19. Proposta di contratto 11/09/2018

20. RCP Tasigna

21. Ricevuta di versamento 05/09/2018

22. Parere unico Favorevole espresso in data 14/11/2018

VERIFICATA
a) 'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) Padeguatezza delle attese dello studio
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultatt
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspetti economici
f) la proprieta dei dati e la trasparenza det risultatt
) il rispetto dei dirittl dei pattecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) Padeguatezza della tutela della privacy
i) la possibilita di individuate un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE
fa riferimento ai codici deontologici (in patticolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo l'allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

SIAPPROVA
la richiesta in oggetto
Si richiede:
allo Sperimentatore:

e Consenso Informato - ICF p. 24-25/32 e p. 31/32 si fa riferimento a campioni biologici:
chiarire tale aspetto, considerato che nel protocollo non si fa riferimento a eventuali sottostudi
su campioni biologici. Si tratta di un consenso alla conservazione dei campioni per eventuali usi
futuri? Visto che il protocollo non prevede analisi centralizzate, fornire dichiarazione dello
sperimentatore locale in cui si specifichi che i campioni verranno conservati localmente e che
pet eventuali studi futuri sara richiesta autorizzazione al CE.

® Bozza di convenzione economica: all’art. 18 (p 13/17) sostituire il foro competente di Busto
Atrsizio con quello di Cagliari.

Si precisa che il Dott. Giovanni Caocci, che ha presentato la sperimentazione, € uscito dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica della richiesta ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Arianna Deidda.

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore € inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.

1l parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la sperimentazione
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dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore &
tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”»
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n, 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

St allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente

SerialNumber =

IT:DLJRST60C24H501]

C=1IT
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

17 dicembre 2018

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

MWP

-
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra l O A e \L, %/
Dortt.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei ﬁ;; < fﬂ T G /U()}'l 7‘ cATo

pazienti

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo %] W > i’é/ //

. — 1y yﬁ
Dott.Gianluca Erre Clinico iN Whd€oconN ?E;;LG MN2A
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR Cﬂ

\&} Az Qb\ .
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS ~ U‘,\)\ JA

Dott.ssa Marina Mastio

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

ASSE T Gf’g STIF(ATO

Dott. Maurizio Melis

Clinico

A —

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

AsseVTE
W UisEocowFERESTA 4

LS ¥

Sostituto permanente Direttore Sanitardo AOU Cagliari (in relagione

it S

Dort.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari)

Dottssa Michela Pellecchia | Farmacista del SR Y&t QV B ‘ > -

Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ) \:' J

Prof. Mario Scartozzi Clinico ,%/% g‘E ANE ; %—{(JS T R chTo
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici MO

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (i
relagione agli studi svolti nella AQUSS)

ASSENTE Gi(dynploevo

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (i
relagione agl studi svold nella AOB)

ESPERT]

Q%N% 0y

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica

VU Q0 0~

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione i refagione agli studi di prodom alimentan
sull’'uomo

ASSENTE VST Fresiro

Ingegnere Clinico #n  relagione  allaerea  medico-chirurgica

Ing. Danilo Pani dell’indagine con dispositivo medico in studio 458§ QI\{TE o
Dortt. Fausto Zamboni Esperto clinico del settore ## relagione agh studi di nuove procedure ,"5‘ QW/
£

tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

Tz
WA
/N

Dott.ssa Caterina Chillott Farmacologa - responsabile Segretena
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante M
Il Presidente
ede Legale: Web: www.aoucagliari.it
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ALLEGATO AL VEERBALLL Ne

DI,

DICHIARAZIONY

Cialiey  Erpec
Il sottoscriteo ( (4 UCH & e

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitari

atfinché la propria partecipazione alla riunione avvengs:

Luogo e data /L %/18/20 /(})

a di Cagliari, dichiara di dare il proprio CONSCNSo
b

1 in forma telematica.

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente
/’. 7) ]

in qualita di Componente del Comitato

Sede Legale:
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedaie, 54 - 09124 Cagliari

Pl eC.F. 03108560925

Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Fi] facebook.com/Aoucagliari

i twitter.com/AOUCagliari

L2 Youtube: Aou Cagliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
83@%%2%52?}\ P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.it/home/it/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALILN®

DL

DICHIARAZIONIL

. i } 2N 5 ?’K— \ . N . .
[l sottoscritto (i}/\i“!‘g\ W (){) ﬁ: S in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e datz&[)rf’f IATQ—;(‘] ( \\K’((L(( 5(

Il Componente del
Cormitato Etico Indipendente

U "M
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.itthome/it/comitato_etico_.page
Riunione del 31/01/2019
Cagliari, 31/01/2019 Prot. PG/2019/1559

Oggetto: presa d’atto

2.22) Riesame dello studio dal ttolo: 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
Codice EudraCT: 2018-002898-21
Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giovanni Caocci
Reparto di Spetimentazione: U.O. Ematologia e CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari
Gia discusso ¢ approvato con tichieste al punto 2.5 dellPo.d.g. della riunione del 17/12/2018
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

- Informativa e consenso mod. Cagliari v 02.00 del 27.12.2018

- Lettera di trasmissione del certificato assicurativo aggiornato datata 10/01/2019

- Certificato di assicurazione aggiornato (scadenza 31/07/ 2021)

- Lista di distribuzione del 09/01/2019

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo ditetto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere

SIPRENDE ATTO
delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sullandamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo
scrivente CE dellinizio e della conclusione della sperimentazione. Il parere sopra espresso sintende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente cita in oggetto. Ogni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al patere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la
sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per i tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda
ospedaliera. Lo sperimentatore & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione etica.
*Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998
e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del
D.M. della Salute 08/02/2013.
Siallega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni.

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

31 gennaio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualz[zca

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

. . A Y g
Dott.ssa Mana Luisa Casano pazienti '7}/\ N £
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo /) O) y j/ " / / -
Dott.Gianluca E Clin = i >
ott. uca Erre co N
‘ & woleo CDV(‘M
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR e g L Afu»@'u.
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS o W/ &_’i

Dott.ssa Marina Mastio

Rappresentante dell’arca delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Dott. Maunzio Melis

Clinico

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes

Espento in bioetica

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (/s relagione

Dort.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Caglian)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR \“&W
N b _—
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale XM f
Prof. Mario Scartozzi Clinico /Si/ A é’hﬂ,‘, P"&
. !
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici )‘% ./\Mus\_/

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Santtario AOU di Sassari (i
relazione agli studi svolti nella AOUSS)

Dott.ssa Marinella Spissu
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
“A phase I, 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"

TRA
L’Azienda Ospedaliera G. Brotzu, con sede legale in Piazzale A. Ricchin. 1, 09121 Cagliari C.F.e P.IVAn
02315520920, in persona del Legale Rappresentante, Dott. Paolo Cannas, in qualita di Commissario

Straordinario, (d'ora innanzi denominato Ente)

la Societa NOVARTIS FARMA S.p.A. (qui di seguito per brevita indicata come “Societa”), Codice Fiscale
N. 07195130153, Partita IVA e Reg. Imprese Va N. 02385200122, REA 252021, con sede in Origgio (VA),
Largo Umberto Boccioni n. 1, nelle persone dei suoi procuratori Dott. Virginio Oldani e Dott.ssa Donatella
Albanesi, come tali muniti di idonei poteri

di seguito per brevita denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti"

Premesso che:

- ¢ interesse della Societd effettuare la sperimentazione clinica 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" (di seguito "Sperimentazione"), avente ad oggetto il Protocolio CAMNI107AIT15 e
suoi successivi emendamenti debitamente approvati (in seguito "Protocollo"), codice EudraCT n. 2018-
002898-21, presso la SC di Ematologia ¢ CTMO del Presidio Ospedaliero Armando Businco, Centro
Riferimento Oncologico Regionale, sotto la responsabilita del Prof. Giovanni Caocci, dipendente dell’Ente;

- la Societa individua come referente tecnico scientifico per la parte di propria competenza la Dott.ssa
Francesca Chiodi. La Societd pud modificare il referente tecnico scientifico per la parte di propria
competenza con notifica scritta all’Ente;

- I'Ente ha conferito al Prof. Giovanni Caocci lincarico di Responsabile tecnico scientifico della
Sperimentazione oggetto della presente convenzione (di seguito denominato "Responsabile della

Sperimentazione");
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- ja SC di Ematologia e CTMO dell’Azienda ¢ dotata delle necessarie ed idonee strutture per
I’esecuzione della Sperimentazione, conformemente a quanto previsto dal D.M. 15/7/1997 e dal D. Lgs.
211/03, nonché della esperienza e competenza adeguata;

- I’Ente, nella persona del Rappresentante Legale e lo Sperimentatore garantiscono che, alla data della
stipula della presente Convezione:
a) possiedono la preparazione, gli strumenti, le attrezzature e il personale necessari per
l'esecuzione della Sperimentazione, garantendo altresi l'osservanza di questo Contratto e del
Protocollo da parte di tutto il personale dell'(Ente) coinvolto nella Sperimentazione.

b) possiedono tutti i requisiti normativi e regolamentari necessari per condurre la
Sperimentazione;
c) né all’Ente né allo Sperimentatore & stata interdetta o preclusa la possibilita di svolgere

ricerche cliniche da parte delle autorita competenti;

d) né I’Ente né il Responsabile della Sperimentazione sono stati coinvolti da autorita
governative, regolamentari o giudiziali in indagini, inchieste, denunce o azioni esecutive attualmente
pendenti che siano connesse alla conduzione di ricerche cliniche.

- la Societa ha presentato ad AIFA, quale Autorita Competente in virtd del D. L. n. 158 del 13
Settembre 2012 (“Decreto Balduzzi”), convertito con L. n. 189 del 8 Novembre 2012 e successive
integrazioni e modificazioni, secondo quanto previsto dalla normativa, la domanda di autorizzazione allo
svolgimento della Sperimentazione;

- ai sensi dell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 Giugno 2003, la Societd ha ottenuto il Parere Unico
favorevole all'effettuazione della Sperimentazione da parte del Comitato Etico Coordinatore della
Sperimentazione per I'ltalia;

- il Comitato Etico. Competente per gli studi clinici dell'Ente, ha espresso parere favorevole alla
conduzione della Sperimentazione, accettando il Parere Unico favorevole di cui sopra;

- la Societd ha autonomamente disciplinato con la CRO (Contract Research Organization) OPIS s.r.l
gia nominata dalla Societa quale responsabile del trattamento dei dati personali ai sensi della vigente
normativa comunitaria e nazionale in materia (Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati Reg. UE
679/2016 e Codice in materia di Protezione dei Dati Personali Decreto Legislativo 196/2003, di seguito
anche solo “Normativa sulla Protezione dei Dati”), la realizzazione di attivita connesse alla conduzione della
Sperimentazione. Dette attivita sono dettagliate nella lettera di affidamento dei servizi dalla Societa alla CRO
datata 12.07.2018;

- la sperimentazione non pud avere inizio prima della sottoscrizione della presente convenzione da
parte di tutte le parti;

Tutto cid premesso, tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue
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Art. 1 - Premesse

Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso e I’allegato A (budget), fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto (in seguito "Contratto").

Art. 2 — Oggetto

La Societa affida all'Ente I'esecuzione della Sperimentazione alle condizioni indicate nel presente Contratto,
in accordo col Protocollo, con gli eventuali successivi emendamenti approvati dal Comitato Etico e da AIFA
(di seguito anche “Autorita Competente), nonché con le modifiche al presente Contratto/budget da questi
derivanti e formalizzate mediante i necessari atti di modifica o integrativi tempestivamente sottoscritti.

La Societa e il Responsabile della sperimentazione possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della
sicurezza dei pazienti, quali la sospensione temporanea dello studio (interruzione del trattamento per i
pazienti gia coinvolti nello studio ovvero interruzione del reclutamento di nuovi soggetti), anche in assenza
delle necessarie approvazioni da parte del Comitato Etico e dell’Autoritd Competente, fermo restando
Pobbligo per la Societa di informare immediatamente il Comitato Etico e I’ Autorita Competente in merito ai
nuovi eventi, alle misure intraprese e al programma di provvedimenti da adottare, completando
tempestivamente le procedure previste dalla vigente normativa.

La Sperimentazione deve essere condotta nel piu scrupoloso rispetto del Protocollo, nella versione vigente,
accettata dal Responsabile della Sperimentazione e approvata dal Comitato Etico e dall’ Autorita competente,
in conformita alla vigente normativa in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali di cui al D. Lgs. n.
200 del 6 Novembre 2007 e al D. Lgs. n. 211 del 24 Giugno 2003 e ai principi etici e deontologici che
ispirano l'attivita medica.

La Sperimentazione deve essere altresi condotta in conformita ai principi contenuti nella Dichiarazione di
Helsinki, alle regole della Buona Pratica Clinica (D.M. 15/07/1997 e s.m.i.), alla Convenzione di Oviedo e
alle leggi applicabili in tema di prevenzione della corruzione.

Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare il contenuto di
quanto sopra richiamato.

L’Ente e il Responsabile della Sperimentazione si impegnano a rendere disponibili tempestivamente alla
Societa le informazioni relative ad una eventuale radiazione dall’Albo del Responsabile della
Sperimentazione nel corso dello svolgimento della stessa, alla luce delle previsioni della sezione 306 (a) o
(b) del “Federal Food, Drug and Cosmetic Act”.

L’Azienda e il Responsabile della Sperimentazione dichiarano che non sussiste conflitto di interessi tra le
Parti che possa pregiudicare lo svolgimento della Sperimentazione o le attivitd previste nel presente
contratto. L’Azienda e il Responsabile della Sperimentazione dichiarano inoltre che provvederanno ad

informare tempestivamente la Societa nel caso in cui qualsiasi conflitto di interessi possa emergere durante
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lo svolgimento della Sperimentazione; al contempo dichiarano che le attivita previste nel presente contratto
non comportano alcuna violazione di impegni assunti con soggetti terzi.

La Societd, 'Ente e il Responsabile della Sperimentazione devono rispettare le direttive, le indicazioni, le
istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico.

L'Ente, per il tramite del Responsabile della Sperimentazione, si impegna ad arruolare almeno n 5 pazienti
entro i termini concordati con la Societa.

Poiché la Sperimentazione prevede l'arruolamento competitivo dei pazienti, il numero dei soggetti che
dovranno essere arruolati presso il Centro pud variare in ragione della capacita di arruolamento, con il solo
limite del numero massimo di arruolabili a livello globale e dei termini previsti dalla Societd per
I’arruolamento.

1l periodo previsto di arruolamento & suscettibile di modifiche in seguito all’andamento dell’arruolamento
anche a livello internazionale. Al raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per I'intera
Sperimentazione, I’arruolamento verra automaticamente chiuso, indipendentemente dal numero di pazienti
arruolati presso I’Ente.

La Societa provvedera ad inviare allEnte adeguata comunicazione.

Nell’ipotesi in cui nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si verifichi la necessita di un maggiore
supporto agli Sperimentatori rispetto a quello previsto nel presente contratto - ad esempio a mero titolo
esemplificativo e non esaustivo, in conseguenza di un maggiore arruolamento di pazienti richiesto dalla
Societa - il presente contratto potra essere soggetto ad integrazione con I’Azienda, in ragione della maggiore
operativita richiesta.

La documentazione inerente la Sperimentazione che rimarrd in possesso dell’Azienda, dovra essere
conservata per un periodo di sette anni dal termine della Sperimentazione.

Su richiesta della Societa e a spese della stessa, la conservazione della documentazione potra avvenire per
[’ulteriore periodo di numero 8 (otto) anni dalla data di conclusione della Sperimentazione. Per I"ulteriore
periodo di 8 (otto) anni la Societa corrispondera all’Ente I’importo forfettario di € 50,00 + L.V.A. annui, che
saranno fatturati dall’Ente alla Societa, alla sottoscrizione del presente contratto, per una somma complessiva
di € 400,00 + 1.V.A.. L’Ente e la Societa si obbligano inoltre a conservare la documentazione attraverso una
sistemazione tecnica e logistica che protegga la confidenzialita dei documenti archiviati e che assicuri la loro
integrita e leggibilita per tutto il periodo previsto dalla citata legislazione vigente

Art. 3 - Responsabile della Sperimentazione e personale interessato.

L'Ente, su indicazione della Societa, nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in

premessa il Prof. Giovanni Caocci.
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La Societa individua quale proprio referente tecnico scientifico della Sperimentazione la Dott.ssa Francesca
Chiodi che potra nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari incaricati di
programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa di riferimento.
L'Ente accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso il Centro da parte del
personale autorizzato della Societd o di societa terza incaricata e autorizzata dalla Societa, al fine di
verificare il corretto andamento della Sperimentazione.

Il Responsabile della Sperimentazione sara coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione dal personale,
medico e non medico, dell’Ente, designato dallo stesso Responsabile e operante sotto la sua responsabilita,
che abbia manifestato la propria disponibilita a partecipare alla Sperimentazione (di seguito
"Sperimentatori").

Il Responsabile della Sperimentazione si assume ogni responsabilita e obbligo imposti allo Sperimentatore
principale ai sensi della normativa in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali.

1l presente rapporto intercorre tra la Societa e I’Ente. La Societa ¢ estranea a rapporti esistenti tra I’Ente, il
Responsabile della Sperimentazione e gli altri Sperimentatori coinvolti, restando quindi sollevato da
qualsiasi pretesa che il personale dell'Ente coinvolto nello studio dovesse avanzare in relazione alla
Sperimentazione.

In relazione alla Sperimentazione oggetto del presente Contratto, & fatto divieto al Responsabile della
Sperimentazione e agli Sperimentatori coinvolti di ricevere, direttamente o indirettamente, compensi dalla
Societ, cosi come di avere contatti o intrattenere con la Societa rapporti di qualsiasi natura, che non siano di
carattere tecnico scientifico.

Qualora il rapporto tra Responsabile della Sperimentazione e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione terminare,
PEnte deve informarne tempestivamente per iscritto la Societa, indicando il nominativo di un sostituto.
Liindicazione del sostituto deve essere oggetto di approvazione da parte della Societd. L’Ente garantisce che
il nuovo Responsabile della Sperimentazione accettera i termini e le condizioni del presente Contratto e
assumera l'impegno di rispettare il Protocollo nell'esecuzione della Sperimentazione. Nel caso in cui la
Societd non intenda accettare il nominativo del sostituto proposto dall'Ente, potra recedere dal presente
Contratto in accordo a quanto previsto dall'art. 6.

Il Responsabile della Sperimentazione, prima di iniziare la Sperimentazione, deve acquisire il consenso
informato scritto del paziente; tale consenso deve essere prestato anche ai sensi e per gli effetti del:
Regolamento dell’Unione Europea 679/2016 ¢ s.m.i. e del D. Lgs. n. 196 del 30 Giugno 2003, integrato con
le modifiche introdotte dal D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101 e s.m.i, nonché dai provvedimenti / autorizzazioni

generali adottati dal Garante per il trattamento dei dati personali al riguardo.
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1 Responsabile della Sperimentazione deve fornire ‘nformazioni alla Societa e al Comitato Etico in merito
all'andamento della Sperimentazione e comunicare tempestivamente alla Societa l'eventuale verificarsi di
eventi avversi seri, oltre ogni altra informazione clinica di rilievo per la conduzione dello studio indicato nel
protocollo  (esempio: gravidanza,.....) direttamente 0 indirettamente correlabili all'esecuzione della
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocollo, dalle norme di Buona Pratica Clinica e dalla
normativa applicabile in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali.

1l Responsabile della Sperimentazione deve compilare tutte le Schede Raccolta Dati elettroniche (¢CRF) in
modo completo e corretto, secondo quanto previsto dal Protocollo e dalla normativa applicabile e comunque
entro 5 giorni dalla visita del paziente. Il Responsabile della Sperimentazione si impegna a inoltre a risolvere
le richieste di chiarimento (queries) generate dal Data Management entro 5 giorni dal ricevimento delle
stesse. Tali tempistiche possono essere ridotte in caso di analisi intermedie (ad es. ad interim) o chiusura del
database di studio o per altre esigenze specifiche dello studio che saranno comunicate dal personale della
Societa. Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle eCRF e quelli contenuti nei documenti
originali (cartella clinica), I’Ente e il Responsabile della Sperimentazione consentono, in presenza del
Responsabile della Sperimentazione o di un suo delegato autorizzato, I’accesso diretto ai dati sorgente
durante le visite di monitoraggio ¢ nel corso di eventuali audit e ispezioni da parte delle Autorita competenti,
purché non vengano violate le norme in materia di riservatezza e di tutela della privacy dei pazienti.

L’Ente avvisera tempestivamente la Societa qualora un’Autorita regolatoria comunichi all’Ente un avviso di
ispezione/audit relativo alla Sperimentazione €, se non negato espressamente dall’ Autorita regolatoria, I’Ente
autorizzera la Societa a parteciparvi, inviando nel contempo alla Societa ogni comunicazione scritta ricevuta
e/o trasmessa ai fini o in risultanza dell’ispezione/audit.

Tali attivita non devono perd pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell'ordinaria attivita istituzionale
dell'Ente.

Art. 4 - Medicinali Sperimentali e Materiali

La Societa fornira all’Azienda il materiale di consumo necessario per la corretta esecuzione della
Sperimentazione. Rientrano tra il materiale di consumo i beni quali termometri, batterie, misuratori di
glicemia, misuratori di pressione, bilance, siringhe, sacche per infusione, dipstick, test di gravidanza, etc.

La Societd si impegna a fornire gratuitamente all'Ente, per tutta la durata della Sperimentazione e nelle
quantitd necessarie e sufficienti all'esecuzione della Sperimentazione, i prodotti farmaceutici oggetto della
Sperimentazione (Tasigna 150 mg e 200 mg), I’eventuale placebo (di seguito collettivamente “Farmaci”), i
gli eventuali test di controllo e, per gli esami centralizzati, anche il materiale del laboratorio centralizzato, se
previsto dal Protocollo. Le quantita saranno adeguate alla numerosita della casistica trattata. nonché a fornire

ogni altro materiale necessario all'esecuzione della Sperimentazione (di seguito "Materiali"). I Farmaci

AOBrotzu - Schema di contratto vers.1.0 del 06/03/18 Pagina 6 di 20



devono essere inviati dalla Societa alla Farmacia dell'Ente, che provvedera alla loro registrazione,
appropriata conservazione e consegna al Responsabile della Sperimentazione, cosi come previsto dall'art. 7
del D.M. 21 Dicembre 2007, pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 51 del 3 Marzo 2008. I Farmaci dovranno
essere muniti di adeguato documento di trasporto destinato alla Farmacia, con la descrizione del tipo di
farmaco, della sua quantita, del lotto di preparazione, dei requisiti per la conservazione, della scadenza ¢ i
riferimenti alla Sperimentazione (codice di protocollo, Responsabile della Sperimentazione e U.0.
interessata, nominativo del Dirigente Farmacista referente per la Sperimentazione).

L'Ente e il Responsabile della Sperimentazione devono utilizzare i prodotti Sperimentali e i Materiali forniti
dalla Societa esclusivamente nell'ambito e per I'esecuzione della Sperimentazione. L'Ente non deve trasferire
o cedere a terzi i Medicinali Sperimentali e i Materiali forniti dalla Societa ai sensi del presente Contratto.

I Medicinali Sperimentali non utilizzati al termine della Sperimentazione, saranno integralmente ritirati dalla
Societa e successivamente smaltiti a spese dello stesso.

Art. 5 — Corrispettivo

In relazione all’attivita oggetto del presente contratto, che prevede un numero minimo di 5 (cinque) pazienti,
la Societa si impegna a riconoscere all'Azienda I’importo di € 8.500,00 (euro ottomilacinquecento/00) +
L.V.A. per ogni paziente che abbia completato Iintero ciclo di visite previste dal Protocollo. L’importo per
singolo paziente che non abbia completato I’intero ciclo di visite sara determinato in base al numero di visite
effettuate, come meglio dettagliato nel Budget qui allegato sotto la lettera “A”.

La Societa si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente articolo sulla base di quanto risulta
da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo predisposto dalla Societa ¢ approvato dall'Ente.

I pagamento del compenso di cui sopra verra effettuato sulla basé del numero dei pazienti arruolati nel
relativo periodo, dei trattamenti da loro effettuati secondo Protocollo e in presenza delle relative eCRF
debitamente compilate e ritenute valide dalla Societa in base alle attivita svolte.

Gli importi di cui sopra comprendono lo svolgimento di tutte le attivitd necessarie alla conduzione della
Sperimentazione, cosi come previsto dal Protocollo, fino al completamento di tutte le schede raccolta dati per
i pazienti inclusi nella Sperimentazione ¢ sono quindi comprensivi delle spese sostenute per gli esami di
laboratorio e/o strumentali effettuati localmente.

L'Ente non ricevera alcun compenso per pazienti non valutabili a causa di inosservanza del Protocollo, di
violazione delle norme di Buona Pratica Clinica o di mancato rispetto della normativa vigente in materia di
sperimentazioni cliniche di medicinali. L'Ente non avra diritto ad alcun compenso anche per pazienti
arruolati successivamente alla comunicazione di interruzione e/o conclusione della Sperimentazione da parte

della Societa od oltre il numero massimo di soggetti concordato ai sensi del presente Contratto.
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Nel caso in cui un paziente sia stato arruolato ma non abbia completato tutto I’iter previsto dal protocollo, il
contributo per paziente sara corrisposto proporzionalmente all’attivita effettivamente svolta, secondo lo
schema di fasi/visite e altre voci riportate nell’ Allegato A.

Per paziente completato si intende un paziente che abbia seguito tutto Piter sperimentale previsto dal
protocollo di studio. Per paziente valutabile si intende un paziente arruolato nello studio i cui dati possano
essere utilizzati in tutto o in parte ai fini degli obiettivi dello studio.

La Societa provvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o nei successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti
dagli importi sopra indicati, qualora tali attivita si rendano indispensabili a seguito di un’alterazione dello
stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sara effettuato, solo a condizione
che tali attivita e i relativi costi vengano tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto
alla Societa, fermo restando I’anonimato del paziente.

Per quanto concerne il presente contratto, con "Screening Failure" o fallimento allo screening si intende
qualsiasi soggetto, che ‘nizialmente sembri soddisfare i criteri per lo screening, firmi il modulo di consenso
informato, sia sottoposto in tutto o in parte alle procedure di screening, ma non venga arruolato nello studio.
Tutte le visite di screening in cui si € verificato il fallimento allo screening (screening failure) saranno
rimborsate al 100% del costo della visita conformemente al Programma dei pagamenti per lo Studio
principale.

Se nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favore dell'Ente, la Societa potra integrare il presente Contratto, prevedendo I'adeguato aumento
del Budget qui allegato.

Gli importi per visita/paziente € esami del presente articolo, saranno corrisposti all'Ente a fronte di emissione
di regolare fattura da parte dello stesso, sulla base di quanto maturato € rendicontato nel periodo di
riferimento presentato dalla Societa.

Gli importi in questione saranno liquidati all’Ente entro 90 giorni fine mese data fattura utilizzando i
riferimenti indicati nella stessa. L’Ente si impegna a fatturare con cadenza semestrale quanto maturato nel
periodo di riferimento.

Il prospetto/rendiconto giustificativo predisposto dalla Societa dovra essere inviato al seguente indirizzo:

ufficio.sperimentazione@aob.it e nella causale di pagamento dovra essere specificato: il cod. Protocollo e/o

il titolo della sperimentazione, il n. EudraCT (se applicabile), il nome del P.L, la causale di riferimento del
pagamento (tranche di pagamento, chiusura dello studio, etc.), il periodo di riferimento, il numero e il codice
dei pazienti, il numero di esami suddiviso per tipologia e con il relativo costo unitario.

Gli importi verranno corrisposti all’Ente alla scadenza di 90 giorni fine mese data fattura. L’Azienda
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provvedera a fatturare con cadenza semestrale quanto maturato nel periodo di riferimento. Le fatture

dovranno essere intestate a:

Intestatario Novartis Farma S.p.A.,

Indirizzo Largo Umberto Boccioni n. 1, 21040 Origgio (VA),
P.IVA 02385200122

Codice Fiscale 07195130153

Mail di riferimento cofo.phitor@novartis.com

E dovranno riportare il numero d’ordine preventivamente comunicato dalla Societd e dovranno essere
trasmesse al sistema di interscambio informatico dell’Agenzia delle Entrate (SDI) come da normativa

vigente. Il codice SDI da utilizzare per I’invio delle fatture alla Societa ¢ IRKA 1JB.

La Societd provvedera a saldare la fattura emessa dall'Azienda mediante bonifico bancario utilizzando i
seguenti riferimenti:

Ragione Sociale AZIENDA OSPEDALIERA G. BROTZU,
Indirizzo PIAZZALE RICCHIN. 1

C.AP. 09121

Citta CAGLIARI

Paese ITALIA

Partita I.V.A. 02315520920

Nome banca BANCO DI SARDEGNA SPA - AGENZIA 11
Indirizzo banca VIALE BONARIA -CAGLIARI

Codice ABI 01015

Codice CAB 04800

Numero di conto 000070188763

Codice BIC SARDIT31100

Codice IBAN 1T46C0101504800000070188763

Codice SWIFT BPMOIT22XXX

Riferimenti amministrativi ufficio.sperimentazione@aob.it

Il pagamento finale verra effettuato in ogni caso solamente dopo la consegna alla Societa di tutte le schede
raccolta dati compilate e della risoluzione di eventuali queries.
I pagamenti effettuati per i servizi svolti dall’Ente (i) rappresentano il corretto valore di mercato di detti

servizi, (ii) sono stati negoziati a condizioni commerciali normali e (iii) non sono stati definiti sulla base del
volume o valore di prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni od altre attivita economiche che

si generino fra le parti. A fronte delle attivita svolte o delle spese sostenute, al cui pagamento la Societa sia
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tenuto, né I’Ente né il Responsabile della Sperimentazione chiederanno altri rimborsi o corrispettivi ad altri
soggetti.

1l compenso dovuto al Comitato Etico non & incluso nel contributo per soggetto e dovra essere corrisposto
separatamente dalla Societa o da un suo delegato direttamente al CE competente.

Art. 6 - Durata, Recesso e Risoluzione

Il presente Contratto decorre dalla data di ultima sottoscrizione e rimarra in vigore sino all’effettiva
conclusione della Sperimentazione presso I’Ente. La data di termine della sperimentazione & prevista
indicativamente per maggio 2021. La Sperimentazione avra inizio solo dopo il rilascio dell’autorizzazione da
parte dell’ Autorita Competente (AIFA).

L'Ente si riserva il diritto di risolvere il presente Contratto mediante comunicazione scritta e con preavviso di
30 giorni da inoltrare alla Societa con raccomandata A.R. nei casi di:

- Dichiarazione di fallimento o inizio di altra procedura concorsuale (concordato preventivo,
amministrazione controllata, amministrazione straordinaria) nei confronti della Societa;

- Insolvenza della Societd, proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori della
Societao avvio di procedure esecutive nei confronti della Societa;

- Cessione di tutti o di parte dei suoi beni ai creditori o definizione con gli stessi di un accordo per la
moratoria dei debiti.

Il preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte della Societa della comunicazione di cui
sopra.

La Societa, ai sensi dell'art. 1373, comma secondo, c.c., si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto
in qualunque momento mediante comunicazione scritta inviata a mezzo raccomandata A.R. con preavviso di
30 giorni. Tale preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte dellEnte di detta
comunicazione.

In caso di recesso della Societa sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate dall'Ente
alla data della comunicazione di recesso. In particolare la Societa corrispondera all'Ente tutte le spese
documentate e non revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire la corretta ed efficace
esecuzione della Sperimentazione, nonché i compensi sino a quel momento maturati.

In caso di recesso anticipato, la Societa, ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo originario, ogni
risultato, anche parziale, ottenuto dall’Ente a seguito e nel corso della Sperimentazione.

Ciascuna delle Parti di cui al presente Contratto pud interrompere la Sperimentazione in qualunque momento
con effetto immediato qualora abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della

Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per la sicurezza e la salute dei pazienti.
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In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sara attuata in ogni caso ogni
precauzione per la massima tutela dei pazienti gia coinvolti e comunque in accordo con quanto previsto dal
protocollo approvato dal Comitato etico.

In caso di interruzione della Sperimentazione, la Societd corrispondera all'Ente i rimborsi delle spese € i
compensi effettivamente maturati e documentati fino a quel momento.

Una volta effettuati i pagamenti, se dovesse emergere la possibilita che le visite effettuate per un qualsiasi
soggetto arruolato, non siano state condotte in conformita con le normative vigenti e con il Protocollo da
parte dello Sperimentatore o da persona da lui delegata, I'Ente sara tenuto a rimborsare i pagamenti effettuati
da o per conto della Societa relativi alle visite ritenute non conformi alle Normative e al Protocollo di studio.
Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi degli Articoli da 1453 a 1462 del
Codice Civile italiano nel caso in cui una delle parti non abbia risolto una violazione al presente Contratto
entro trenta (30) giorni dal ricevimento dell'adeguata notifica scritta che specifica tale violazione dell'altra
parte.

In particolare, il presente Contratto deve intendersi risolto di diritto ai sensi dell'art. 1456 c.c. qualora la
Sperimentazione non venga condotta in conformita al D. Lgs. n. 200 del 6 Novembre 2007, al D.Lgs. n. 211
del 24 Giugno 2003 e alle norme di Buona Pratica Clinica in vigore.

In caso di risoluzione del presente Contratto I'Ente avra diritto al rimborso delle spese effettivamente
sostenute e ad un compenso proporzionale all'attivita svolta sino al momento della risoluzione.

Nel caso in cui i termini o le disposizioni contenuti in questa Convenzione divergano dai termini e dalle
disposizioni del Protocollo, i termini ¢ le disposizioni di questa Convenzione regoleranno le questioni di tipo
legale e commerciale, mentre i termini e le disposizioni del Protocollo regoleranno la ricerca tecnica e le
questioni di tipo scientifico.

Art. 7 - Copertura assicurativa

La Societa dichiara di aver stipulato polizza assicurativa per la responsabilita civile verso terzi, a copertura
del rischio di eventuali danni derivanti ai pazienti dalla panecipazi'one alla Sperimentazione secondo quanto
previsto dal D.M. 14 Luglio 2009. Il certificato assicurativo & stato ritenuto adeguato e approvato dal
Comitato Etico.

La copertura assicurativa ¢ garantita rispetto alle ipotesi di responsabilita civile della Societa, del
Responsabile della Sperimentazione e degli altri Sperimentatori coinvolti presso il Centro dell'(Ente).

Art. 8 - Relazione finale ed utilizzazione dei risultati

La Societa si assume la responsabilita della preparazione del Rapporto Clinico finale, dell’inserimento dello

stesso nell’apposita sezione dell’OsSC e dell’invio tempestivo al Responsabile della Sperimentazione.
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L'Ente, per il tramite del Responsabile della Sperimentazione, € tenuto a mettere a disposizione della
Societaogni risultato della Sperimentazione, consegnando una relazione scientifica debitamente sottoscritta e
redatta nel rispetto di quanto richiesto dal Protocollo, dalla Buona Pratica Clinica e dalla normativa in
materia di sperimentazioni cliniche di medicinali.

Tutti i dati, i risultati, le invenzioni, siano esse brevettabili o meno, ottenuti nel corso o derivanti
dall'esecuzione della Sperimentazione, sono di proprieta esclusiva della Societd, salvo il diritto degli
inventori di esserne riconosciuti autori, e potranno essere dallo stesso liberamente utilizzati in ltalia e
all'estero. Su richiesta e a spese della Societa, I’Ente richiedera al personale di redigere dei documenti e
intraprendere tutte le altre azioni che la Societaritenga necessarie o opportune per ottenere, registrare e far
rispettare i brevetti e i diritti di copyright.

L'Ente dichiara altresi di non avere diritto ad alcuna royalty o altri compensi addizionali, oltre al compenso
previsto dal presente Contratto, in relazione all'esercizio dei diritti di utilizzo o sfruttamento da parte della
Societadei risultati e/o invenzioni derivanti dalla Sperimentazione.

L’Ente potra utilizzare in modo gratuito i risultati della Sperimentazione per propri scopi interni, scientifici e
di ricerca, che non abbiano carattere commerciale (es. seminari, congressi, convegni e attivita didattico-
istituzionale), ma sempre nei limiti di quanto stabilito dal successivo articolo 9. La facolta di utilizzo dei
risultati della Sperimentazione deve comunque essere esercitata nel rispetto dei limiti imposti dalla necessita
di garantire la segretezza degli stessi e la tutela brevettuale dei relativi diritti di proprieta intellettuale della
Scoieta.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprieta industriale e intellettuale
relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge) e alle proprie conoscenze sviluppate o
ottenute nel corso della Sperimentazione, ma a prescindere e indipendentemente dalla sua conduzione
(sideground knowledge).

Le disposizioni del presente articolo resteranno valide e efficaci anche dopo la risoluzione o la cessazione
degli effetti del presente Contratto.

Art. 9 - Segretezza e Diffusione dei dati

L'Ente si impegna ad osservare e a fare osservare al Responsabile della Sperimentazione, agli Sperimentatori
partecipanti e agli ulteriori propri dipendenti coinvolti nella Sperimentazione, durante l'esecuzione della
Sperimentazione e successivamente alla sua conclusione, il segreto rispetto a fatti, informazioni, cognizioni,
dati e documenti (qui di seguito "Informazioni") di cui vengano direttamente a conoscenza o che vengano
comunicati dalla Societd in relazione all'esecuzione della Sperimentazione e al presente Contratto, non

divulgando tali Informazioni a terzi finché non saranno rese di pubblico dominio dalla Scoieta.
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L'Ente, il Responsabile della Sperimentazione, gli Sperimentatori partecipanti e gli altri dipendenti dell'Ente
coinvolti nella Sperimentazione sono tenuti altresi a non utilizzare le Informazioni comunicate dalla
Societaper scopi diversi da quelli per i quali sono state fornite, ma ad impiegarle ai fini esclusivi della
Sperimentazione.

Tale obbligo di riservatezza non riguarda le Informazioni che al momento della comunicazione da parte della
Societafossero gia in possesso dell'Ente e cid sia dimostrabile, divenissero di pubblico dominio non per colpa
dell'Ente o fossero rivelate all'Ente da una terza parte non vincolata da obblighi di segretezza.

Le Parti riconoscono che le informazioni riservate e confidenziali fornite all'altra Parte per l'esecuzione della
Sperimentazione sono di proprieta esclusiva della Parte che le ha rivelate.

In caso di specifica richiesta da parte del titolare, ciascuna Parte & tenuta a restituire le Informazioni riservate
e confidenziali ricevute. _

Le Parti sono tenute a conservare le Informazioni riservate e confidenziali utilizzando adeguate modalita di
conservazione e le necessarie precauzioni, con la diligenza richiesta dalle circostanze.

Le Parti non possono riprodurre in alcun modo o attraverso alcun mezzo le Informazioni riservate e
confidenziali.

Le Parti si impegnano, inoltre, a trattare i dati personali di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza
durante la Sperimentazione in conformita a quanto disposto dal Regolamento dell’Unione Europea 679/2016
relativo alla “Protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali nonché alla libera
circolazione di tali dati” e s.m.i. e dal D. Lgs. n. 196 del 30 Giugno 2003 "Codice in materia di protezione
dei dati personali" integrato con le modifiche introdotte dal D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101 e s.m.i, nonché
dai provvedimenti/autorizzazioni generali adottati dal Garante per il trattamento dei dati personali al riguardo
e s.m.i..

Le Parti garantiscono l'adeguata e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati della Sperimentazione. La
Societa, ai sensi della citata Circolare Ministeriale n. 6 del 02 Settembre 2002 e del D.M. 21 Dicembre 2007,
e tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non appena disponibili da parte di tutti i Centri partecipanti e
comunque non oltre 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione, i risultati ottenuti a conclusione della
Sperimentazione, utilizzando anche la specifica sezione dell'Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni
Cliniche (in seguito "OsSC").

Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lett. ¢) del D.M. 8 Febbraio 2013, il Responsabile della Sperimentazione
ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati della Sperimentazione ottenuti
presso I’Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di riservatezza dei dati sensibili, di protezione
dei dati personali e di tutela brevettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cuj al presente

Contratto.
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Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicita dell'elaborazione dei dati, il Responsabile della
Sperimentazione dovra trasmettere alla Societa copia del documento oggetto di presentazione o di
pubblicazione almeno 60 giorni prima della sua presentazione o pubblicazione.

La Societa avra 45 giorni, dal ricevimento del manoscritto, per poter suggerire modifiche al Responsabile
della Sperimentazione. Nel caso in cui dovessero sorgere questioni relative all'integrita scientifica del
documento e/o questioni afferenti gli aspetti regolatori, La Societa provvedera al riesame del documento
unitamente al Responsabile. Il Responsabile accettera di effettuare le modifiche suggerite dalla Societa o di
includere i suggerimenti della Societa nella pubblicazione o presentazione, se non in contrasto con
I'attendibilita dei dati, con i diritti, la sicurezza e il benessere dei pazienti.

La Societd riconosce di non aver diritto di chiedere I'eliminazione delle informazioni contenute nel
documento e non dovra modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e modifiche siano necessarie ai
fini della validita scientifica, della tutela della riservatezza dei dati, della protezione dei dati personali e della
tutela brevettuale.

La Societa, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario, potra chiedere al
Responsabile della Sperimentazione di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o presentazione del
documento. 11 Responsabile della Sperimentazione non potra pubblicare i dati del proprio Centro sino a che
tutti i risultati della Sperimentazione (pubblicazione multicentrica) siano stati integralmente pubblicati
ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione, dalla sua interruzione o chiusura
anticipata.

Laddove la pubblicazione multicentrica ad opera della Societa, o del terzo da questi designato, non venga
effettuata entro dodici (12) mesi dalla fine della Sperimentazione multicentrica, lo Sperimentatore potra
pubblicare i risultati ottenuti presso I’ Azienda, nel rispetto di quanto contenuto nel presente articolo.

Art. 10 - Tutela della Privacy

Le Parti si impegnano a rispettare le Leggi Privacy (come di seguito definite), con particolare riferimento ai
profili relativi alle modalita di trattamento dei dati, ai requisiti dei dati, alla designazione di Incaricati e
Responsabili, alla custodia e alla sicurezza delle informazioni. Le Parti riconoscono che agire in piena
conformita alle Leggi Privacy & una condizione essenziale per la corretta esecuzione della Sperimentazione.
L'Ente garantisce, per sé e per il Responsabile della Sperimentazione, di essere pienamente a conoscenza di
tutti gli obblighi derivanti da qualsiasi normativa applicabile relativa al segreto professionale in campo
medico e alla protezione dei dati personali dei pazienti, inclusi a titolo esemplificativo il Regolamento
dell’Unione Europea 679/2016 e s.m.i., il D. Lgs. n. 196 del 30 Giugno 2003,integrato con le modifiche
introdotte dal D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101 e s.m.i., i provvedimenti, le linee guida ¢ le autorizzazioni

generali del Garante per la Protezione dei Dati Personali, quali le Linee Guida per il trattamento dei dati
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personali nell'ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali di cui alla Deliberazione n. 52 del 24
Luglio 2008, e I'Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici nella sua ultima revisione vigente
(collettivamente "Leggi Privacy").

Le Parti si impegnano, ciascuna per quanto di propria competenza, a mantenere la riservatezza e ad adottare
ogni misura di sicurezza tecnica e organizzativa imposta dalla normativa in materia di sperimentazioni
cliniche e dalle relative linee guida per proteggere i dati raccolti nell'esecuzione della Sperimentazione
contro accidentali o illegittime distruzioni, accidentali perdite e danni, alterazioni, divulgazioni o accessi non
autorizzati e contro ogni altra illegittima e non autorizzata forma di trattamento.

Le Parti riconoscono reciprocamente che per lo svolgimento della Sperimentazione I'Ente e la Societa
agiranno quali Titolari autonomi del trattamento, ciascuno per quanto attiene il proprio ambito di
competenza.

L’Ente dichiara di nominare il Responsabile del Trattamento ai sensi del Regolamento dell’Unione Europea
679/2016 e del D.lg. n. 196 del 30 Giugno 2003 integrato con le modifiche introdotte dal D.Lgs. 10 agosto
2018, n. 101 e s.m.i., il Responsabile della Sperimentazione per seguire tutte le attivita concernenti il
Trattamento dei dati relativi all'attuazione della Sperimentazione, comprese le attivita di monitoraggio,
accesso alla documentazione della Sperimentazione e comunicazione dei dati ai sensi della legge applicabile,
compresa la comunicazione alle autorita e agli enti competenti a livello nazionale ed estero, inclusa la Food
and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti d'America.

Analogamente la Societa ha provveduto a nominare Responsabile Esterno del Trattamento OPIS S.r.l.

Le Parti si impegnano affinché tutto il proprio personale coinvolto nello svolgimento della Sperimentazione
e nell'esecuzione del presente Contratto rispetti le Leggi Privacy e le istruzioni del Promotore relativamente
alla protezione dei dati personali, inclusi gli aspetti relativi alla sicurezza e alla confidenzialita dei dati.
L'Ente consentira alla Societa (per il tramite del Monitor incaricato) di avere accesso ai dati clinici (incluse le
cartelle cliniche) e ad ogni altra informazione che possa essere rilevante per la Sperimentazione, rispettando
le misure di sicurezza e la confidenzialita dei dati.

L'Ente e il Responsabile della Sperimentazione si impegnano ad informare in modo chiaro e completo ogni
paziente circa natura, finalita, risultati, conseguenze, rischi e modalita del trattamento dei dati personali. Tale
informativa deve essere fornita prima che abbia inizio la Sperimentazione, incluse le relative fasi
prodromiche e di screening.

Prima dell'arruolamento del paziente, pertanto, il Responsabile della Sperimentazione o un suo delegato
autorizzato, deve ottenere per iscritto il consenso informato del paziente nella forma approvata dal Comitato
Etico e conforme alle indicazioni normative vigenti: (i) a partecipare alla Sperimentazione; (ii) alla

comunicazione delle relative informazioni confidenziali; (iii) al trattamento dei dati personali; e (iv) al
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trasferimento della documentazione contenente i dati personali del paziente, inclusi i dati sensibili sulla
salute, alla Societd (o alle societa del gruppo), alle societa che collaborano a livello nazionale ed
internazionale all’esecuzione di specifiche attivita relative alla Sperimentazione (per es. il Laboratorio
Centralizzato), alle competenti autorita e/o ad altre istituzioni, anche al di fuori della Unione Europea, in
conformita alle Leggi Privacy.

La Societd potra trasmettere i dati ad altre affiliate del gruppo e a terzi operanti per suo conto, anche
all'estero, in paesi al di fuori dell'Unione Europea che non offrono lo stesso livello di tutela della privacy
garantito in Europa. In questo caso La Societa adottera tutte le misure necessarie al fine di garantire un
adeguato livello di tutela della privacy.

Le obbligazioni e le previsioni del presente articolo continueranno ad essere valide ed efficaci anche
successivamente al termine del presente Contratto e/o dei suoi effetti, indipendentemente dalla causa per cui
sia intervenuto.

Art. 11 - Modifiche

11 presente Contratto costituisce I'intero accordo tra le Parti.

Il Contratto pud essere modificato solo con il consenso di entrambe le Parti. Le eventuali modifiche saranno
oggetto di atto integrativo al presente Contratto e decorreranno dalla data della loro sottoscrizione.

Le parti si danno reciprocamente atto che la presente Convenzione ¢ stata negoziata in ogni sua parte e che
non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342 c.c.

Art. 12- Prevenzione della Corruzione

L’Ente e la Societa si impegnano a rispettare la normativa anticorruzione applicabile in Italia.

La Societd e ’Ente concordano che le previsioni di cui al presente contratto non costituiscono né possono
costituire incentivo o corrispettivo per alcuna intenzione — passata, presente o futura — di prescrivere, gestire,
consigliare, acquistare, pagare, rimborsare, autorizzare, approvare o fornire qualsiasi prodotto o servizio
venduto o reso dalla Societa.

L’Ente riconosce che qualsiasi supporto e/o pagamento da parte della Societa & e restera indipendente da
qualsiasi decisione dell’Ente relativa alla scelta di medicinali da parte di medici e/o farmacisti che operano
per e nell’Ente.

Le Parti concordano che, non pagheranno né prometteranno di pagare e/o autorizzare il pagamento,
direttamente o indirettamente, di qualunque importo, né daranno o prometteranno di dare o di autorizzare la
donazione di oggetti di valore, a qualsiasi pubblico ufficiale, medico o persona associata ad
un’organizzazione sanitaria, al fine di ottenere o mantenere un’attivita commerciale o di assicurare un

vantaggio improprio per la Societa.
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Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 del 06 Novembre 2012 (“Legge Anticorruzione”) e sue successive
modificazioni, I’Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennale per la Prevenzione della Corruzione e
Trasparenza (P.T.P.C.T.), aggiornamento 2017-2019 con provvedimento n.191 del 31/01/2017 L’Ente si
impegna a non effettuare pagamenti diretti od indiretti di denaro od altre utilita (cumulativamente
“Pagamenti”) ad alcun Funzionario Pubblico (come in appresso definito), e a non ricevere Pagamenti da
alcun Funzionario Pubblico, ove tali Pagamenti siano finalizzati ad influenzarne le decisioni o Iattivita con
riferimento all’oggetto del presente accordo od ogni altro aspetto dell’attivita del Promotore.

Per “Funzionario Pubblico” si intende qualsiasi persona ricompresa nella definizione di “pubblico ufficiale”
di cui all’art. 357 del Codice Penale, incluse, a titolo esemplificativo e non limitativo, (i) persone che
agiscano quali funzionari, impiegati o dipendenti a qualsivoglia titolo di un Governo o di un’organizzazione
pubblica internazionale, o (ii) rappresentanti o funzionari di partiti politici o candidati ad incarichi politici od
amministrativi pubblici. L’Ente s’impegna ad informare immediatamente il Promotore circa ogni eventuale
violazione del presente articolo di cui venga a conoscenza ed a rendere disponibile il Promotore od ai suoi
incaricati tutti i dati informativi e la documentazione per ogni opportuna verifica.

La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave inadempimento del presente Contratto ai
sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 c.c., risultando pregiudicato il rapporto di fiducia tra le Parti.

Art. 13 - Trasferimento diritti

Il presente Contratto ha carattere fiduciario e, pertanto, I'Ente non puo cedere o trasferire lo stesso a terzi,
senza il preventivo consenso della Societa.

L’Ente acconsente a che la Societd possa cedere e/o trasferire i diritti e gli obblighi a lui pervenuti
direttamente od indirettamente dalla firma del presente Contratto ad un suo successore o ad una societa
collegata, a condizione che il cessionario accetti tutte le condizioni e i termini del presente Contratto.

Al contempo, I’Ente non potra subappaltare le attivita o parte delle attivita della Sperimentazione ad un ente
terzo, senza la preventiva autorizzazione scritta da parte della Societa. In caso di subappalto, che sia quindi
stato autorizzato dalla Societa, in ogni caso I’Ente rimarra integralmente responsabile nei confronti della
Societa

Art. 14 - Oneri fiscali

Il presente Contratto viene redatto in carta legale ai sensi dell'art.2 della Tariffa (parte 1) dell'imposta di bollo
di cui al D.P.R. 26/10/1972 n. 642 e s.m.i., ¢ verra assoggetto a registrazione solo in caso d'uso ai sensi
dell'art. 5, comma secondo, T.U. delle disposizioni concernenti l'imposta di registro, approvato con D.P.R.
26/4/1986 n. 131.

Le spese di bollo sono a carico della Societa, mentre quelle di registrazione sono a carico della Parte

richiedente.
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Il presente Contratto viene redatto in n. 3 (tre) copie di cui 2 (due) originali in bollo.

Art. 15 - Foro competente

Il presente Contratto ¢ disciplinato dalla legge italiana.

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o esecuzione del presente Contratto &

competente in via esclusiva il Foro di Cagliari.

Origgio, li

Per la Societa

Dott. Gianluca Fincato

Dott.ssa Paola Coco

Cagliari, Ii

Per I’(Ente)
Il Commissario Straordinario

Dott. Paolo Cannas

Azienda Ospedaliera G. Brotzu

Cagliari, Ii

per accettazione e presa visione

Lo Sperimentatore Responsabile
Dott. Giovanni Caocci

Azienda Ospedaliera G. Brotzu
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Allegato “A” Budget di studio

In relazione all’attivita oggetto del presente contratto, che prevede un numero minimo di 5 (cinque) pazienti,
la Societa si impegna a riconoscere all'Azienda I"importo di € 8.500,00 (euro ottomilacinquecento/00) +
I.V.A. per ogni paziente che abbia completato I’intero ciclo di visite previste dal Protocollo. L’importo per
singolo paziente che non abbia completato I’intero ciclo di visite sara determinato in base al numero di visite

effettuate, ovvero:

- Visita di screening SV: € 780,00
- Visita baseline WO: € 260,00
- Visita 3 W4: € 260,00
- Visita 4 W8: € 260,00
- Visita 5 W12: € 260,00
- Visita 6 W16: € 260,00
- Visita 7 W20: € 260,00
- Visita 8§ W24: € 260,00
- Visita 9 W28: € 260,00
- Visita 10 W32: € 260,00
- Visita 11 W36: € 260,00
- Visita 12 W40: € 260,00
- Visita 13 W44: € 260,00
- Visita 14 W48: € 260,00
- Visita 15 W52: € 260,00
- Visita 16 W56: € 260,00
- Visita 17 W60: € 260,00
- Visita 18 Wo64: € 260,00
- Visita 19 W68: € 260,00
- Visita 20 W72: € 260,00
- Visita 21 W76: €260,00
- Visita 22 W80: € 260,00
- Visita 23 W84: € 260,00
- Visita 24 W88: € 260,00
- Visita 25 W92: € 260,00
- Visita 26 W96: € 300,00
- Visita 27 W108: € 260,00
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- Visita 28 W120: € 260,00

- Visita 29 W132: € 260,00
- Visita 30 W144; € 320,00
- Visita di Follow Up: € 80,00

Gli importi di cui sopra comprendono lo svolgimento di tutte le attivita necessarie alla conduzione della
Sperimentazione, cosi come previsto dal Protocollo, fino al completamento di tutte le schede raccolta dati per
i pazienti inclusi nella Sperimentazione e sono quindi comprensivi delle spese sostenute per gli esami di
laboratorio e/o strumentali effettuati localmente.

Tutti i costi delle prestazioni necessarie alla realizzazione dello studio/ricerca/sperimentazione previste dal
Protocollo saranno a totale carico della Societa secondo il Regolamento AO Brotzu vigente.

La Societa provvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o nei successivi emendamenti allo stesso, € non gia coperti
dagli importi sopra indicati, qualora tali attivita si rendano indispensabili a seguito di un’alterazione dello
stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sara effettuato, solo a condizione
che tali attivita e i relativi costi vengano tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto
alla Societa, fermo restando I’anonimato del paziente,

Per quanto concerne il presente contratto, con "Screening Failure" o fallimento allo screening si intende
qualsiasi soggetto, che inizialmente sembri soddisfare i criteri per lo screening, firmi il modulo di consenso
informato, sia sottoposto in tutto o in parte alle procedure di screening, ma non venga arruolato nello studio.
Tutte le visite di screening in cui si & verificato il fallimento allo screening (screening failure) saranno
rimborsate al 100% del costo della visita conformemente al Programma dei pagamenti per lo Studio
principale. ‘

La finalizzazione del presente contratto assolve I’obbligo della Societa di non gravare sulla finanza pubblica
come stabilito dal DLgs 211/2003, in quanto gli importi riportati coprono tutte le prestazioni effettuate
nell’ambito dello studio clinico in oggetto presso I’ Azienda in cui si svolge la Sperimentazione.

La Societa non ¢ responsabile dei costi sostenuti nel caso in cui attivita previste dalla Sperimentazione
vengano effettuate presso altre strutture a meno che gli stessi siano stati precedentemente concordati e

regolamentati da specifico incarico.
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