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Nomina
Regiorf Si

201 giusta

to con Decreto del Presidente della
iliana N°205/serv.1/S.G. del 24 giugno

art.33, comma 2, LR. N° 5 del 14
aprile 2009

Con la presenza del:

Direttlre Amministrativo
Oott. tioyanni Annino

3 del I

iretf)re Sanitario
Anna Rita Matta li ano

Settore Affari Generali Sviluppo
Organizzativo e Risorse Umane

II Respon dell'istruttoria

Con Ifess

ha ai

stenza, quale Segretario

Del S 5. Salvatore Ledda

ot

II Responsatotfe\d]sl procedimento

II Dirigente Responsabile del Settore

(Dott.ssaRSpetana Bonanno)

ato la seguente deliberazione



Premesso:
che con istanza del 12/12/2016 la Società OPIS S
promotore dello studio, ha richiesto la pertinente
Complessa di Neurologia del P.O. Garibalc
CFTY720DIT15 sotto la diretta responsabilità del e )tt. Divide Maimone;

Che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 09
normativa vigente in materia, sentiti i relatori e g
alla conduzione dello studio in argomento;

Visto lo schema di convenzione, trasmesso dalla O

Studio osservazionale, multicentrico nazional
prevista per gli studi osservazionali e a quanto
02/09/2002 n.6 e secondo i più recenti principi

.r.l., li nome e per conto di Novartis Farma S.p.A.,
utoriAazione ad effettuare, presso l'Unità Operativa
i Celtrd, lo Studio Osservazionale Protocollo

presso TU.O.C. di Neurologia si prevede Paituolaiien
aprile 2018 (data stimata) il numero comples
pazienti;

03/2(17 èon verbale n°34/2017/CECT2, ai sensi della
espeftì ai pertinenza, ha espresso parere favorevole

is daiquc le si evince quanto segue:

sarà condotto in conformità alla normativa italiana
previlto dalla Circolare del Ministero della Salute del
conteluti nella Dichiarazione di Helsinki;

o di circa 8 (otto) pazienti entro il mese di
ivo tfc ttjitti i centri partecipanti in Italia sarà di 286

il contratto decorrerà dall'ultima data di sot
centro sperimentale presso l'Azienda previsto

la Società si impegna:

a copertura dei costi derivanti e/o generati
l'intero ciclo di visite previste dal Protocollo
1000,00 (Euro mille/00) + I.V.A.

si impegna, inoltre, a riconoscere all'Azienda
attività amministrative, giusta Regolamento
28/12/2012 che verserà al perfezionamento de

Considerato per quanto concerne la parte econ<
CRO/Sponsor sarà effettuato come segue:

• II 30% da incamerare nel Bilancio del
• II 70% per lo Sperimentatore;

Ritenuto, in conseguenza, potersi procedere all'j

esenzione e rimarrà in vigore fino alla chiusura del
ndicalvamente entro aprile 2020 (data stimata);

allo Itucio, per ogni paziente che abbia completato
un compenso massimo a paziente pari ad €

in aderenza allo schema tipo adottato con D.A. n.

Su proposta del Responsabile del Settore Affari

a verlare

un c<»vtri|buto forfetario per spese generali aziendali e
orgliizzativo approvato con delibera n.1140 del

PaccJrdo;

micalche la ripartizione del contributo versato dalla

'Azielda;

pproAÌizi(>ne dello schema di convenzione, per l'avvio
dello studio osservazionale anzidetto, qui allegai ) per lostituirne parte integrale e sostanziale, elaborato

)136C|del 16/07/2013;

jenerlli, Sviluppo Organizzativo e Risorse Umane che
ne attesta la legittimità nonché la correttezza forrr ile e «stemziale;

Sentito il parere del Direttore Amministrativo e di 1 DirJtore Sanitario;

CUBERÀ

Per i motivi esposti in premessa che qui si injendorl) ripetuti e trascritti:



> Autorizzare la stipula della convenzione con la
Osservazionale Protocollo CFTY720DIT15 press
sotto la diretta responsabilità del dott. Davida Mail

> Procedere alla sottoscrizione degli esemplari orig|
per costituirne parte integrante e sostanziale. [

> Provvedere, al pagamento dei compensi agli
convenute a tale titolo.

> Trasmettere una copia del presente atto iA uno|
Novartis Parma S.p.A., allo Sperimentatore] al Ss
l'emissione delle fatture ed al Presidente del Comil

> Munire la presente della clausola di il)
multicentrico.

ivartis Parma S.p.A., per l'avvio dello Studio
l'Unità Operativa Complessa di Neurologia

,on.

lJ della convenzione, allegati al presente atto

iti diritto allorché saranno introitate le somme

lali! i convenzione debitamente sottoscritta alla
tor<; Economico Finanziario e Patrimoniale per
ito Etico.

esecuzione stante che trattasi di Studio

II Direttore Amministrativo
(Dott. Giovanni Agnino)

II Diri
( Dott.Gioì? io Gii

II Segretario
(Sig. Salvatore ke^da)

II Dirett
(Dott.ssa

onerale
Santonocito)

Sanitario
ittaliano)



Copia della presente deliberazione sarà pubblicata a

e per i 1 0 giorni successivi

Si attesta che la presente deliberazione è

al . ai sensi dell'art. 65 L.R. n.

e contro la stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania.

Inviata all'Assessorato Regionale alla Sanità il

Notificata al Collegio Sindacale il

albo <Lll

stati

>5/93,lcos

Irot.

', \zienda. il giorno

L'addetto alla pubblicazione

lubblicata all'Albo della Azienda dal

i come sostituito dall'art. 53 L.R. n. 30/93,

II Direttore Amministrativo

prot. n.

n.

La presente deliberazione è esecutiva:

D immediatamente

D perché sono decorsi 10 giorni dalla data della

D a seguito del controllo preventivo effettuato

A) Nota approvazione prot. n. _
OVVERO

B) Per decorrenza del termine

pubblicatone

Jall'Alsessorato Regionale per la Sanità:

del

II Fin ionario Responsabile



CONVEN IONI TRA

'L'ARNAS CARII

LA SOCIETÀ NOVARTIS PARMA S.p.A. CO CERI

L'ESECUZIONE STUDIO OSSERVAZIONE

OBSERVATIONAL, PROSPECTIVE, SINGLE-A Wl,

ASSESS MRI AND CLINICAL RESPONSE ON :OCA|

WITH RELAPSING-REMITTING MULTIPLE SCLfil

(GILENYA®)-THE "EVOLUTION" STUDY" PR SSO

Prerr esso:

vache con istanza in data 12.12.2016 la società N
(VA), Largo Umberto Boccioni n. 1, ha richiJsto
pertinente autorizzazione ad effettua e ur
denominato "An observational, prospecti\, sin le-
assess MRI and clinical response on focal < nd di us
remitting multiple sclerosis treated witi fingjim
Study" (di seguito per brevità "Studio") a /ente
(di seguito "Protocollo"), presso l'U.O.C. e NeuiUo
che il Protocollo costituisce parte integrant
costituiscono parte integrante anche ti tti i
approvati dal medesimo, anche non alleg< ti alla
che lo studio potrà iniziare solo dopo l'err anazi
Etico e l'approvazione dell'Autorità Comp tentt
che l'U.O.C. di Neurologia dell'ARNAS Cari aldi e
dotata delle necessarie ed idonee strut re n
adeguata per l'esecuzione dello studio;
che il competente Comitato Etico Catania ha el)re
studio, in conformità alla Determinazioni AlF/lde
09/03/2017 giusta Verbale N.34/2017/CEC U
che lo studio sui pazienti nell'ambito di tut e le s
potrà essere operata solo nel pieno rispe :to d
fondamentali così come dettato dalla "Die liaraz
Clinical Practice" (GCP) emanate dalla ( omurl
Governo Italiano ed in accordo con le Lin e Gu
attuazione di quanto prevede inoltre la Convlnz
protezione dei diritti dell'uomo e della digr ita de
biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 04.04
codici italiani di deontologia medica delle p ofess >n
in materia, nonché nel rispetto delle lejgi vi§ m

VLDI I CATANIA"

E CONDIZIONI E MODALITÀ' PER

R(j)SPETTICO DENOMINATO "AN

TICENTER, 24-MONTH STUDY TO

D DIFFUSE DAMAGE IN PATIENTS

S TREATED WITH FINGOLIMOD

O.C. DI NEUROLOGIA

Ca
ne

19

tis Parma S.p.A. con sede in Origgio
all'ARNAS Garibaldi di Catania la
tudio osservazionale prospettico
rm, multicenter, 24-month study to
damage in patients with relapsing-
d (Gilenya®) - The "EVOLUTION"
Aggetto il Protocollo CFTY720DIT15
ia dell'ARNAS Garibaldi di Catania;

dalla presente convenzione e che
oci menti inviati al comitato etico e
sresente convenzione
ne del parere favorevole del Comitato
in conformità alla vigente normativa

:ania garantisce e dichiara di essere
è della esperienza e competenza

so il proprio parere favorevole allo
20 marzo 2008, nella seduta del

ure dell'ARNAS Garibaldi di Catania
dignità dell'uomo e dei suoi diritti
di Helsinki", dalle norme di "Good
Europea (così come recepiti dal
emanate dagli stessi organismi), in

del Consiglio d'Europa per la
sere umano nell'applicazione della
7 e, infine, secondo i contenuti dei
sanitarie e dei Regolamenti vigenti
in materia di prevenzione della
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corruzione.

l'ARNAS Garibaldi di Catania (di seguito per
di Gesù, n. 5 Catania C.F./P.I. n. 047212708
Giorgio Giulio Santonocito

Novartis Parma S.p.A. (di seguito per brevità
Umberto Boccioni n. 1, Codice Fiscale N. O
02385200122, REA 252021 in persona dei p
Turrini.

SI CONVIENE E SI ST

ARI. 1 -

brevi!
6, ne

Sode
1951
ocuré

'Azienda") con sede in Piazza S. Maria
a persona del Direttore Generale Dott.

con sede legale in Origgio (VA), Largo
3, Partita IVA e Reg. Imprese Va N.
Dott. Virginio Oldani e Dott. Renatoori

Le premesse e gli eventuali allegati costituis

ULADUANTO SEGUE

PREMiSSA

ono wrte integrante del presente contratto.

ART. 2 - REFERE VTI DE.LO STUDIO

L'Azienda nomina quale Responsabile delle Stuc
formale accettazione, il Dr. Davide Maimoi e, in
qualità di Sperimentatore Principale.
Il referente tecnico scientifico dello studio p
Frigerio la quale potrà nominare un respons
incaricati di programmare e di eseguire l<
normativa richiamata in premessa.
L'Azienda accetta le visite di monitoraggio e di
U.O.C, di Neurologia da parte del personale de
incaricata al fine di verificare il corretto andpmenl

rcon
sbile i

stuc

richiamata in premessa, a seguito di
ervizio presso l'U.O.C. di Neurologia, in

o della Società sarà la Dott.ssa Francesca
progetto ed avere contatti con i sanitari

nel rispetto di quanto previsto dalla

ing che verranno eseguite presso la
Ila jSocietà o di società terza da questi

dtello Studio.

ART. 3 - INIZIO STUDIO E 1ERO PAZIENTI

Lo studio avrà inizio dopo l'ottenimento
normativa vigente e dei regolamenti interni
arruolati circa 8(otto) pazienti entro il mes
continuerà in ogni caso fino al raggiungine
protocollo, salvo diversa comunicazione in <
tra tutti i centri partecipanti italiani sarà di
Le Parti prendono atto che un eventuale
presso il centro sperimentale dell'Ente do
Sperimentatore e successivamente notifica

La Società comunicherà tempestivament

delle)
Press

> di a

aume
rà es
o al C

leéessarie autorizzazioni ai sensi della
centro sperimentale dell'Ente saranno

rile 2018 (data stimata). Il reclutamento
nto ( :l rumerò globale di pazienti previsti da
orso < st jdio. Il numero complessivo massimo,

286 >azienti.
to del numero di pazienti da arruolare
ere preventivamente concordato con lo
m tato Etico.

perliscritto allo Sperimentatore la data di
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igijnento del numero di pazienti
pe r scadenza dei tempi previsti, e lo

tue io solo su quei pazienti già arruolati

chiusura degli arruolamenti, o per aggii
complessivamente richiesto a livello nazio lale
Sperimentatore sarà quindi tenuto a svolga re lo
alla data di detta comunicazione.
La Società non avrà alcuna responsabilità ehon rilonbscerà alcun compenso per i pazienti
arruolati dallo Sperimentatore, su sua inizié tiva, «tre il numero massimo concordato o in
data successiva a quella della comunicazion di interruzione dell'arruolamento.

ARI. 4 - OBBLIG iZION

4.1 La Società si impegna:

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive
del Comitato Etico.

b) A corrispondere all'Azienda quanto s<

• Oneri fissi per costi del Comitato Et
quanto stabilito con D.A. n. 30 del 17

• Quota fissa forfettaria pari ad €. 100(
amministrative.

gue:

co pt
;enné

DE LLE PARTI

le 'accomandazioni precisate nel parere

la

,00+IVA

sottomissione dello studio: secondo
2Ì014 - GURS n. 5 del 31 gennaio 2014.

per spese generali aziendali e attività

completato l'intero ciclo di visite previste
importi sotto indicati, in base alle attività sv
totale a paziente sarà di € 1.000,00 (eurc

A copertura dei costi derivanti e/o genejati di lo studio, per ogni paziente che abbia
dal Piote collo all'Ente verranno corrisposti gli
>lte (importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo
millelOO' + I.V.A. per ogni paziente che abbia

completato l'intero ciclo di visite previste cjal Prolocollo.
Tali importi includono i costi di eventuali ìsamip/o procedure esplicitamente previsti nel
protocollo.

Il compenso per singolo paziente che non < )bia ef>m|jletato ciclo di visite, sarà determinato
in base al numero di visite effettuate, ovvero:
-1A Visita: €300,00 +I.V.A.
- 2A Visita: € 90,00 + I.V.A.
-3A Visita: €90,00 +I.V.A.
-4A Visita: €90,00 +I.V.A.
-5A Visita: € 90,00 + I.V.A.
-6A Visita: €120,00 + I.V.A.
-7A Visita: €90,00 +I.V.A.
- 8A Visita: € 130,00 + I.V.A.
Gli importi di cui sopra comprendono lo
conduzione dello Studio, così come previs
le schede raccolta dati per i pazienti indù;
La finalizzazione del presente contratto a
finanza pubblica come stabilito dal DLgs

svolj
odali
nelle

solve|
11/2C

ito di tutte le attività necessaria alla
tocollo, fino al completamento di tutte
jdio.

'obbligo della Società di non gravare sulla
)3, in quanto gli importi riportati coprono

Pagina 3 di 9



tutte le prestazioni effettuate nell'ambito dpllo stfdio clinico in oggetto presso l'Ente in cui
si svolge lo studio.

ienti

Si precisa sin d'ora che al fine di garantir i lo svolgimento
Responsabile dello Studio si impegna a cc npila|e li)
giorni dopo l'effettuazione di ciascuna visit i ai p
di chiarimento (queries), generate dal Dat \a
delle stesse. Tali tempistiche possono ess< re rid|)tt<
analisi ad interini) o chiusura del database di stldic
studio che saranno comunicate dal person; le delp Società.

dello studio con diligenza, il
Scheda Raccolta Dati (CRF) entro 5

in studio ed a risolvere le richieste
gejment, entro 5 giorni dal ricevimento

in caso di analisi intermedie (ad es.
o per altre esigenze specifiche dello

Non vi sarà compenso, ad eccezione deg
violazione dei criteri di inclusione e, corjiunq
osservanza del protocollo.

Gli importi per visita/paziente del presen
semestrale (giugno e dicembre) a fronte
stessa, sulla base di rendiconto presenta

one| fissi del Comitato Etico/Segreteria, per
nel caso di non corretta e completa

Novartis Parma S.p.A., Largo Umberto Bcccìon
07195130153, Partita IVA 02385200122. LE
via posta elettronica in formato pdf all'i
riportare il numero d'ordine preventivarm nte o
potranno essere inviate in formato cart iceo
Umberto Boccioni n. 1, 21040 Origgio [VA), |\tt
dovranno anche in questo caso riportare i numfro
dalla Società.

e art
em|

o dal

fattui
idiriz;

pio, saranno corrisposti all'Ente su base
isione di regolare fattura da parte della

Società da inviare ai seguenti indirizzi
|n. 1, 21040 Origgio (VA), Codice Fiscale

dovranno essere inviate preferibilmente
cofo.phitor@novartis.com e dovranno

lunicato dalla Società. Alternativamente
[n'indirizzo Novartis Parma S.p.A., Largo

II pagamento verrà effettuato entro 90
effettuato in ogni caso solamente dopo la
dati compilate le cui queries siano stato ri;
IBAN: IT 60 C 0100516900000000218900
Banca d'appoggio: BANCA NAZIONALE DE
Beneficiario: Azienda Ospedaliera di Riliev
Piazza S.M.di Gesù n. 5-95123 Catania

;nzione della Contabilità Fornitori e
bordine preventivamente comunicato

giorni fine mese data fattura. Il saldo verrà
consegna alla Società di tutte le schede raccolta
olte al seguenti riferimenti bancari:

LAVCKO - CORSO SICILIA n.30 - 95131 CATANIA
Nazfmale e di Alta Specializzazione "Garibaldi"

4.2 L'Ente e lo Sperimentatore s'impegrtano al
le raccomandazioni precisate nel parere di

4.3 L'Ente e lo Sperimentatore si obbligano a[
e il Comitato etico sull'andamento dello si

4.4 La documentazione inerente allo atudiol
essere conservata per il periodo orevis
l'obbligo di comunicare all'Ente il termine!

osservare tutte le istruzioni, le direttive e
Comitato Etico.

ienere informati costantemente la Società
dio.
:he rimarrà in possesso dell'Ente, dovrà
dalla normativa vigente. La Società ha

lei 'obbligo della conservazione.
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ART.5-TRATTAMENTP DEI

vige
tonor
all'el

te il

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti della normativ
gli ambiti di propria competenza, titolari ai
trattamento dei dati dei pazienti correlate
presente convenzione. Il Responsabile del tr
il Responsabile dello studio o Sperimentator
iniziare lo studio deve acquisire dal pazie
trattamento dei dati personali. L'Ente sarfe res
documento. L'informativa e il consenso dei
conforme a quanto approvato e condiviso da
provvedimento del Garante (Linee Guida 24 I

5.2 La Società potrà inoltre comunicare, nel
personali e sensibili ad altre società dei risp

*-l f

,,!J.5,...17.2?*3 4*4 7

DATI PERSONALI
f.X

te 'Ente e la Società sono ciascuno per
i, o a seconda dei casi, contitolari del
attuazione dello studio oggetto della

ttamlntc dei dati dei quali l'Ente è Titolare è
di cil al precedente art. 2, il quale, prima di

>re scritto documento di consenso al
lon ;abile della conservazione di tale

azienl al trattamento dei dati personali sarà

livello internazionale per l'esecuzione di sAecifi
potranno essere trasmessi in territori situati lai di
Responsabile ed i destinatari di comunicazionlado
dei dati rispettivamente trasferiti I
Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo

Comiate i etico e alle indicazioni previste dal
jglio

Dienorispetto della normativa vigente, i dati
;ttivi ruppi ed a società con cui collabora a

attività relative allo studio. I dati

validi ed efficaci anche a seguito della risol
presente Contratto.

ART. 6 - DATI PERSOIN Mi DÌ CONTRAENTI

jzìont

pori dell'Unione Europea. La Società, il
ranno le adeguate misure per la tutela

continueranno ad essere pienamente
cessazione per qualsiasi causa del

Con la sottoscrizione del presente Contratto,
acconsente all'utilizzo dei propri dati persona
rapporto contrattuale in essere tra le mede
comunicati a terzi in Italia e/o all'estero anche
comunicazione sia necessaria in funzione degli ad
all'esecuzione del presente Contratto. [
Le Parti prendono altresì atto dei diritti a Ipro ri
materia. Le previsioni di cui al presente articolo
consenso di cui alla vigente normativa in mate ia di

ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA.

PUBBLIO ZIOIV

7.1 Salvo quanto disposto dal presente a|ticol<
correlate allo studio nel più stretto riserbo e
terzi senza il consenso scritto della Società. L'Elite ;

sarà esteso allo Sperimentatore e ai suoi collab
all'Ente, che, per qualsiasi motivo, dovesse ve

iascuia F'arte dichiara di essere informata e
i funaon.ili alla stipula e alla esecuzione del
ime lari. Tali dati potranno altresì essere
al di lucri dell'Unione Europea, qualora tale

mpimenti, diritti e obblighi, connessi

onosciuti dalla vigente normativa in
assDlvono i requisiti d'informativa e
rati amento dei dati personali.

PRCM META. RISULTATI E POLITICA DI

7, l'Ente manterrà le informazioni
ulgherà tali informazioni riservate a

antisce che l'obbligo alla riservatezza
e a qualunque altra persona, estranea
onDscenza di dati riservati. I presenti
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obblighi di riservatezza e confidenzialità
saranno rese di dominio pubblico da parte d
7.2 La divulgazione dei dati dovrà avve
normativa la Società si assume inoltre la r
Clinico finale, che sarà inserito nell'apposita
allo Sperimentatore da parte della Società o
Affinchè sia garantita la corretta raccolta e r
Sperimentatore dovrà inviare il manoscritto
la pubblicazione. La Società avrà 60 gior
manoscritto, durante i quali potrà suggerì
incorporare nella pubblicazione commenti e
dati, con i diritti, con la sicurezza ed il benes
Laddove lo studio sia multicentrica, resta int
dello Sperimentatore potrà avvenire solo d
dalla Società o da terzo da questi designato,
studio multicentrico non sia stata avviata u
terzo da questi designato, lo Sperimentato
l'Ente, nel rispetto di quanto contenuto nel
7.3 Tutti i dati privi di elementi identificat
incluse tutte le schede raccolta dati, la doc
risultati in qualsiasi forma generati nel
della Società, al quale vengono trasferiti in v
della Società riguarderà pertanto tutti i dati
Eventuali risultati suscettibili di brevetto, d
ogni caso di proprietà della Società nel rispe
in questo caso la pubblicazione dei risultati
preso parte fermo restando le procedure di
Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubi
disposizioni vigenti, previo consenso del
intellettuale. L'eventuale diniego alla
7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente
validi ed efficaci anche a seguito della rise
presente contratto.

nrr arran
Ila So
ire s
;pons
sezio
li soci
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pubblkazion

ART. 8 - COPERTI» AAS

Le Parti riconoscono che, trattandosi di Studi

AIFA 20/03/2008, non è necessario stipulare

responsabilità civile verso i pazienti, la cui o

26/10/2011, dal Fondo speciale di autoassic

rischio nell'ambito della normale pratica clinÉca.

addo

e
n vigore finché le informazioni non
i.

condo quanto previsto dalla vigente
bilìtà della preparazione del Rapporto

ell'OsSC e tempestivamente inviato
tà terza incaricata,
azione dei dati risultanti dallo studio, lo

a prima della sua sottomissione per
3 - assenso), dal ricevimento del

ficie

e e

riyan
o del
elio s
eriific;

;n
ud
di

icarell ri
Sojet

de
artice
uziot i o

sp
perù a è

razio

Lo Sperimentatore accetterà di
o in contrasto con l'attendibilità dei
zienti.
ni eventuale pubblicazione da parte

icazione multicentrica effettuata
ntro dodici (12) mesi dalla fine dello
azione ad opera della Società o del
ubblicare i risultati ottenuti presso
•t. 7.
to prodotto in relazione allo studio,
ne, le informazioni, i materiali ed i

dello studio, sono di proprietà
aresente Convenzione. La proprietà
non i dati personali,
ertamente dallo studio, saranno in
rmative vigenti. E' consentita anche

o agli sperimentatori che vi abbiano
ui al punto 7.2 precedente,
ultato dello studio nel rispetto delle

fatti salvi i diritti di proprietà
e essere adeguatamente motivato,

continueranno ad essere pienamente
cessazione per qualsiasi causa del

1C JRATIVA

osse|va4 onale, ai sensi della Determinazione

cifica polizza assicurativa per la

garantita ai sensi della L.R. n.28 del

e d|el programma di gestione diretta del
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ART. 9 -DECORREN

Le Parti convengono che la presente scritti
sottoscrizione della stessa, e rimarrà in vige
sperimentale presso l'Ente. La data di termi
aprile 2020(data stimata).

ART. 10 - RECESSO - INI

La Società si riserva il diritto di recedere in dbalun
giorni, dalla convenzione stessa. Tale prea
raccomandata o PEC ed avrà effetto dal mo nent
Ciascuna delle parti della presente convsnzio
immediatamente lo Studio per gravi e do :ume
qualunque momento nel caso si abbia mol vo, v
prosecuzione dello studio possa rappresentare u
verificarsi dell'interruzione anticipata del ) stu
rimborsi spese e i compensi effettivamen e ma
quanto previsto dai precedenti commi, il pr sento
sensi dell'articolo 1456 e.e. qualora lo stuc io no
6.11.2007 n. 200, al d.lgs. 24.06.2003 n. 2lje sec
vigore.

ART. 11. - REGISTfrAZIC

II presente atto è soggetto a registrazione se
della Società.

ART 12 - FORO COMPETEN

La normativa applicabile alla presente con
eventuale controversia relativa all'inter
contratto, non risolvibile in via amichevole,
con espressa esclusione di qualsiasi altro Fo

ART 13- MODIFIC

In caso di contraddizioni tra le disposizioni
quanto previsto dal Protocollo e dai suoi ev
Eventuali modifiche alla presente Convenzi
fra le Parti, solo tramite stesura di apposite
Le parti si danno reciprocamente atto che i
che non trovano pertanto applicazione le di

[ADE

ra avr
re fin
e de

RRU

lo in

E E N

enzio
retaz
co m
o, gè

<EED

c e lel pre
ntua
ne pc
nodi'
contr
pOsi

CONTRATTO

validità a decorrere dalla data di ultima
alla data di chiusura formale del centro
stludio è prevista indicativamente entro

ONE ANTICIPATA

uè momento, con preavviso scritto di 30
visi verrà inoltrato tramite lettera
de ricevimento dell'altra parte.

i riserva il diritto di interrompere
tat; inadempienze dell'altra parte e in
ido e documentabile, di ritenere che la
rischio non accettabile per i pazienti. Al
io, la Società corrisponderà all'Ente i
jrati fino a quel momento, fatto salvo
contratto si intenderà risolto di diritto ai
venga condotta in conformità al d.lgs.
ndp le norme di Buona Pratica Clinica in

vIE E BOLLI.

so

RMATIVA APPLICABILE.

e (

di uso. Le spese di bollo sono a carico

quella dello Stato Italiano. Per ogni
e/o all'esecuzione del presente

tejnte, in via esclusiva, il Foro di Catania,
le e facoltativo.ere

NTEGRAZIONI"
ente contratto (e/o di altri documenti) e
Err endamenti, prevarrà quest'ultimo,
ranno essere effettuate, previo accordo
he scritte.
tto è stato negoziato in ogni sua parte e
)ni di cui agli artt. 1341 e 1342, e.e.
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Art. 14- PREVENZIONE DELLA CORRUZIONE. O SE VANZA DELLE LEGGI ED OBBLIGHI

DELLE PARTIIE SUE VP ALTO

La Società e l'Azienda concordano che le] prev
costituiscono né possono costituire incen ivo e
passata, presente o futura - di prescrivere,
rimborsare, autorizzare, approvare o fornir ; qua
dalla Società.
L'Azienda riconosce che qualsiasi supporto e
indipendente da qualsiasi decisione dell'Azi
dei medici e/o farmacisti che operano per e

Le Parti concordano che, non pagheranno
pagamento, direttamente o indirettamei
prometteranno di dare o di autorizzare la do
ufficiale, medico o persona associata ad e
mantenere un'attività commerciale o di assi
L'Azienda dichiara e garantisce che rispetter a
anti-corruzione.

L'Azienda e lo Sperimentatore si impegnar
Società le informazioni relative ad una evem
nel corso dello svolgimento della Sperimen

o a r
uale r
azion

306 (a) o (b) del "Federai Food, Drug and Cokmeti
L'Azienda e lo Sperimentatore dichiarano crle nor
che possa pregiudicare lo svolgimento della Sp

ioni di cui al presente Contratto non
corrispettivo per alcuna intenzione -

sst re, consigliare, acquistare, pagare,
iasi prodotto o servizio venduto o reso

o pai
nda r
nell'A

m
lali

mto da parte della Società è e resterà
va alla scelta dei medicinali da parte

ienda.

prdjne teranno di pagare e/o autorizzare il
qualunque importo, né daranno o

oggetti di valore, a qualsiasi pubblico
one sanitaria, al fine di ottenere o
vantaggio improprio per la Società.

le
te, (
lazior ;d
rgani :az
:urare un

la n< emotiva italiana applicabile in materia di

atpre
aso ir

presente contratto. L'Azienda e lo Sperimen
informare tempestivamente la Società nel i
emergere durante lo svolgimento della Sp
attività previste nel presente contratto n
assunti con soggetti terzi.

Al contempo, l'Azienda non potrà subapp
Sperimentazione ad un ente terzo, senza la
Società. In caso di subappalto, che sia quinti
l'Azienda rimarrà integralmente responsabile nei

rimer :az
in co

altare

>re disponibili tempestivamente alla
zione dall'Albo dello Sperimentatore
la luce delle previsioni della sezione
.»

siste conflitto di interessi tra le Parti
rinrjentazione o le attività previste nel

iarano inoltre che provvederanno ad
qualsiasi conflitto di interessi possa

one; al contempo dichiarano che le
rtano alcuna violazione di impegni

nd
di

Ac
su

i\c
cu

ipc

le
tiv

attività o parte delle attività della
autorizzazione scritta da parte della

stai) a Jtorizzato dalla Società, in ogni caso
infranti della Società.
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Letto, approvato e sottoscritto.
p. l'Ente: ARNAS Garibaldi
II Direttore Generale
Dott. Giorgio Giulio Santonocito Data :

p. la Società: Novartis Parma S.p.A.
i Procuratori
Dott. Virginio Oldani Data :

Dott. Renato Turrini Data :

Per presa visione e accettazione
II responsabile dello studio
Dr. Davide Maimone Data :

Firma :

05||U 2017F irma :

irma

Firma :

Schema tipo adottato con D.A. n.01360 del
09/08/2013. Qualunque eventuale modifica
essere debitamente evidenziata ed i pun
singolarmente ed espressamente approvati d;

5/07/fm - pubblicato sulla GURS n° 37 del
azione al presente documento dovrà
notificare/integrare dovranno essere
jttire aziendali preposte.

nteg
da

Ile sti
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