REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”
Catania

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

N A043  del 2 6 SET. 2013

OGGETTO: Autorizzazione allo studio osservazionale “FINN (First-line Ipilimumab + Nivolumab in
NSCLC) Studio Nazionale, Prospettico, Osservazionale multicentrico in pazienti in terapia di prima linea
con Nivolumab pia Ipilimumab per il trattamento del carcinoma polmonare non a piccole cellule
localmente avanzato o metastatico"- R.S. Dott.re R. Bordonaro - Centro dello studio- U.O.C. di
Oncologia — A.R.N.A..S. Garibaldi di Catania

Proposta n. :2'6(2 del ‘ZQZZZZ 52343

SETTORE PROPONENTE
Istruttore e Responsabile del Procedimento [1 Capo Settore U.O.C. Affari General;
Ex art. 4-6 L.n. 241/90
( Dott.ssa Maria Carmen Agnello) (Dott.sf Eé& i) .
Registrazione Contabile
Budget Anno Conto Importo Aut.
Budget Anno Conto Importo Aut,

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

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

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Commissario Straordinario, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con D.A. n. 53 del 29.12.2022 (rettificato con D.A. 1/2023) ¢ prorogato con D.A. n. 28/2023,
con Passistenza del Segretario, Dott. Nicold Romam? ha adottato la seguente

deliberazione




Il Direttore dell’U.O.C. Affari Generale

Premesso che

Con nota acquisita con prot. n. 3809/AA.GG. del 04.07.2023 ¢ stato acquisito il pacchetto

di sottomissione afferente alla studio contenente i seguenti documenti:

Parere favorevole reso il 26.04.2023 dal Comitato Etico competente, I.LR.C.S.

Pascale — A.O.R.N. Santobono- Pausilipon;

Bozza del contratto con allegato economico.

Rilevato che

lo studio sara condotto nel pieno rispetto dei diritti fondamentali e della dignita
dell’uomo, pronunciati dal Trattato di Helsinki ed in ottemperanza al D.M. 15/07/1997
¢ s.m.i., emanato dal Ministero della sanitd, “Recepimento delle linee guida
dell'Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni
cliniche dei medicinali”, alla Legge n. 145 del 28/03/2001, “Ratifica ed esecuzione
della Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e
della dignita dell'essere umano riguardo all'applicazione della biologia e della
medicina: Convenzione sui diritti dell'uvomo e sulla biomedicina, fatta a Oviedo il
04/04/1997, nonché del Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168, sul divieto
di clonazione di esseri umani” ed al D. Lgs. n. 211 del 24/06/2003 “Attuazione della
direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica
nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”,

rispettando le norme di Buona pratica clinica, “Good Clinical Pratice (GCP)”;

la fase procedimentale ed attuativa del sopra indicato studio sara da svolgere in
conformita del Regolamento Aziendale dell’A.R.N.A.S. Garibaldi di Catania, sulla
“Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita di ricerca conto terzi”,
adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021, modificato ed integrato con successiva
delibera n. 1228 del 30.09.2022.



Considerata la seguente attivita istruttoria svolta dall’U.O.C. Affari Generali :

Con nota acquisita con prot. n. 4337 del 02.09.2023 sono stati acquisiti
dall’ARNAS Garibaldi di Catania i seguenti documenti:

1. Moduli C e D da regolamento aziendale, firmato dal Legale rappresentante
della FULLCRO S.R.L.;

2. Modulo di “Personal Data Protection” firmato dal Legale rappresentante della
FULLCRO S.R.L.

Con nota acquisita con prot. n. 4779 del 08.09.2023 ¢ stato acquisito il documento
di conferimento del potere di delega dalla Bristol Myers Squibb alla FULLCRO
SR.L;

Con nota prot. n. 0016007 del 18.09.2023, ¢ stato acquisito il testo del contratto
da ultima revisione firmato dal legale rappresentante della FULLCRO S.R.L.

Ritenuto, pertanto potersi:

prendere atto dell’istruttoria e della negoziazione contrattuale intervenuta ai fini dell’avvio

del sopra indicato studio;

autorizzare |’esecuzione dello studio, di cui sopra e pertanto di procedere alla stipula del

contratto acquisito con nota prot. n. 0016007 del 18.09.2023;

provvedere al pagamento di eventuali compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivita
di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021, modificato éd
integrato con delibera n. 1228 del 30.09.2022, allorché le somme saranno introitate
dall’Ente;

trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, allo sperimentatore
principale, alla responsabile scientifico Dott.re R. Bordonaro , Dirigente presso 1'U.O.C.

di Oncologia del P.O. Garibaldi Nesima ed al Direttore Settore Economico Finanziario.

Rilevata |'urgenza di provvedere, dovendo rispettare una tempistica per I'avvio e

I’espletamento dello studio, munire la presente della clausola immediata esecutivita.

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

normativa disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla

L. 190/2012.



Propone
Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e

trascritte:

prendere atto dell’istruttoria e della negoziazione contrattuale intervenuta ai fini dell’avvio

del sopra indicato studio;

autorizzare |’esecuzione dello studio, di cui sopra e pertanto di procedere alla stipula del

contratto acquisito con nota prot. n. 0016007 del 18.09.2023;

provvedere al pagamento di eventuali compensi agli aventi diritto secondo quanto stabilito

dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e delle attivits
di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021, modificato ed
integrato con delibera n. 1228 del 30.09.2022, allorché le somme saranno introitate
dall’Ente;

trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, allo sperimentatore
principale, alla responsabile scientifico Dott.re R. Bordonaro , Dirigente presso I'U.O.C.

di Oncologia del P.O. Garibaldi Nesima ed al Direttore Settore Economico Finanziario.

- di munire la presente della clausola immediata esecutivitd, dovendo rispettare una
tempistica per I’avvio e I’espletamento dello studio, munire la presente della clausola
immediata esecutivita.

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

\
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso Atto dell’attestazione di legittimita e di conformitd alla normativa disciplinante la

materia espressa dal dirigente che propone la presente deliberazione.

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale.

DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell’U.O.C. Affari

generali e, pertanto,



1. Prendere atto dell’istruttoria ¢ della negoziazione contrattuale intervenuta ai finj

dell’avvio del sopra indicato studio;

2. Autorizzare Pesecuzione dello studio, di cui sopra e pertanto di procedere alla stipula

del contratto acquisito con nota prot. n. 0016007 del 18.09.2023.

3. Provvedere al pagamento di eventuali compensi agli aventi diritto secondo quanto
stabilito dal regolamento Aziendale sulla “Disciplina delle sperimentazione cliniche e
delle attivita di ricerca conto terzi”, adottato con delibera n. 402 del 13-04-2021,
modificato ed integrato con delibera n. 1228 del 30.09.2022, allorché le somme

saranno introitate dall’Ente.

4. Trasmettere copia del presente atto, in uno alla convenzione firmata, allo
sperimentatore principale, alla responsabile scientifico Dott.re R. Bordonaro |,
Dirigente presso I’U.O.C. di Oncologia del P.O. Garibaldi Nesima ed al Direttore
Settore Economico Finanziario.

5. Munire la presente della clausola immediata esecutivitd, dovendo rispettare una
tempistica per I’avvio e I’espletamento dello studio, munire la presente della clausola

immediata esecutivita.

Il Direttore Amministrativo

(dott. Giovanni/Annino)

I Segretario
Dott. Nigots Romano

y -



Copia della presente deliberazione e stata pubblicata allAlbo dell’Azienda il giorno —[

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo della Azienda dal

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

e contro la stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania

Il Direttore Amministrativo
Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione & esecutiva:

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

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




$.r.4 Unipersonate
Socleth soggetts allattivith.di direzione coordinamentd della Bristol-Myers Squibb Company:

CONTRATTO PER LA REALIZZAZIONE DI UNG STUDIO OSSERVAZIONALE
BMS SPONSORED
FRA .
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.r.1., con sede legale In Piazzale Dell'industria 40/46 - 00144 Roma, Codice Fiscale
n* 00082130592 e Partita LV.A. n” 01726510595 {di seguito “BMS”), qui rappresentata da FULLCRO S.R.L.,
con sede legale a Roma, via lgnazio Guidi n.3 CAP 00147, Codice Fiscale e Partita |.V.A. 12073321007
rappresentata dal Dott. Flavio Della Rocca.

E

A.R.N.A.S. Garibaldi di Catania, con sede in Plazza Santa Maria di Gesd n. 5 Catania ( CT), Codice Fiscale e
Partita |.V.A. 04721270876, rappresentata dal Dott.re Fabriziv De Nicola nella qualits di Commissario
Straordinario autorizzato alla firma del presente Contratto(di seguito denominato U"“Ente”)

)
{di seguito singolarmente ¢/o collettivamernite “Parte/Parti”}
PREMESSCO CHE
L BMS intende avviare uno Stiidio osservazionale denominato “‘?lNN (First-tine ipilimumab + Nivolumab

n NSCLC) Studio Nazionale, Prospettico, Osservazionale multicentrico in pazienti in terapia di prima

linea con Nivolumab pil Ipilimumab per it trattamento del carcinoma polmonare non a piccote cellute

localmente avanzato o metastatico” (di seguitc lo "Studio") volto a descrivere gli esiti, le

caratteristiche def pazienti, it profilo di sicurezza e gli schemi del trattamento di prima linea con
nivolumab pill ipilimumab in pazienti con cancro del polmone non a piccole cellule (NSCLC) allo stadio
{V oricorrente, istologicamente o citologicamente confermato, senza alterazioni note di EGFR o ALK,
nella pratica clinica quotidiana in jtalia per un periodo di follow-up di 5 anni, secondo quanto descritto
nel protocollo {di seguito il “Protocollo”} di cut all’Allegato A.

I L'Ente si & dichiarate disposto a svolgere lo Studio in accordo con {a normativa vigente in materia, con
L D.M. 30 novembre 2021, nonché con le linee guida e le disposizioni deontologiche del settore, incluse
le norme di Buona Pratica Clinica come da D.M. 15 Luglio 1997 ss.mm. {i., le disposizioni di cui al Decreto
Ministeriale 8 febbraio 2013 recante “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”e
la Determinazione 20 marzo 2008 dell’Agenzia ltaliana Del Farmaco - Linee Guida per {a classificazione.
 conduzione degli studi osservazionali suf farmaci (di seguito {a “Normativa”).

L. BMS ha affidato alla CRO, in forza di contratto, U"esecuzione delle attivita necessarie alla realizzazione
dello Studio, ivi inclusa la sottomissione del protocolio ai Comitati Etici dei centr partecipati allo Studio,
la negoziazione, la finalizzazione e l'esecuzione del presente contratto UEnte (di seguito il
“Contratto™}. Pertanto, {a CRO stipula il presente Contratto in nome e per-conto di BmS.

Sede Legale: Piazzale dell’Industria 4G-46 (caselta postate 16763} - 00144 Rosa - Telafone D6 50396.1 - Telatax 06 50396 §30
' Capitale Sociale € 45,000.000,00 i.v. - Ragistro Imprése Roma 00082130552
Cudive Fiscate 00082130592 - Partica IVA 01726510595 - wiwww. bins.comi/it
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2.2

CONVENGONQ E STIPULANC QUANTO SEGUE
Art. 1 - OGGETTO E GESTIONE DELLO STUBIO

La CRO affida all’Ente; che accetta, U'awvio, la gestione e l'esecuzione dello Studio, in conformita alle
previsioni del Contratto, del Protocotlo, degli altri documenti gia consegnati, visionati ed accettati
dall’Ente, nonché della Normatjva.

L’Ente nomina quale responsabile scientifico della Studio il dott. Roberto Bordonaro  {di seguito lo
“Sperimentatore”). Lo Sperimentators non potra essere sostituito, né i suoi obblight e (e sue
responsabilita potranno essere sostanzialmente modificati senza preventiva comunicazione scritta alla
CRO, nonché ai Comitati Etici gualora richiesto dalla Normativa. Lo Sperimentatore potra essere
coadiuvato nello svolgimento delle attivith connesse allo Studio esclusivamente dal personale medico
e/ainfermieristico appartenente all'Ente.

BMS nomina quale referente per la conduzione scientifica dello Studio il Dott.ssa Rita Ferza

Nel rispetto detla Normativa, BMS potra apportare at Protocollo le modifiche necessarie ad assicurare la
corretta esecuzione dello Studio senza comunicarlo preventivamente all’Ente. Ogni altra modifica al
Protocollo potra essere apportata per iscritto da BMS e comunicata all’Ente prima di sottoporla at
Comitato Etico competente.

La CRO si impegna a fornire gratuitamente allo Sperimentatore il matériale scientifico {pubblicazioni,

relazioni, ecc.) in possesso di BMS e relativo alt"oggetto detlo Studio, che passa avere rilevanza ai fini
della sicurezza e/o del risultato scientifico dello stesso,

Presso ’Ente saranno osservati o arruolati, in base al disegno detlo Studio; circa n.8 soggetti, Il numero
complessivo massimo, tra tutt! 1 centri partecipanti in italia, sara dicirca n. 400 soggetti.

Essendo uno Studio multicentrico ad arruclamento competitivo, il numero di soggetti partecipanti per
centro sperimentale puo variare, in piti o in meno, in funzione della capacita d*arrustamento di ciascuno.
Conseguentemente, to Studio si riterra concluso al raggiungimento di 400 soggetti arruolati tra tutti {
centri.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero dei soggetti da trattare presso UEnte, se
preventivamente concordato tra UEnte e BMS, non richiede la stipula di un atto integrativo al presente
Contratto; le condizioni econamiche per soggetto pattuite nello stesso, si applicheranno a tutti | soggetti
aggiuntivi salve diverso accordo con BMS.

ART, 2.- OBBLIGAZIONI DELL’ENTE

L'Ente & tenuto ad eseguire ogni attivitd necessaria alla conduzione dello Studio usando la diligenza
richiesta dalla natura detl’attivita ex art. 1176 c.c. ed in conformita al Contratto ed alta Normativa.

L'Ente assume Uobbligo di condurre lo Studio in piena autonomia gestionale ed organizzativa,
avvalendosi di personale adeguatamente specializzate, utilizzando apparecchiature, strutture, mezzi e
risorse appropriati e necessari e garantendo il possesso di tutte le autorizzazioni, | permessi e le ticenze
prescritti dalla Normativa ai fini della regolare esecuzione detlo Studio.

Sede Lagale: Piazzale dell'industria 40-46 {casella postale 10763) - 00144 Roma ~ Telefuno 06 50396.1 - Telafax 06 50396 530
Capitale Sociale € 45.000,000,00 i.v: - Registro imprase Rormia 00082130592
CGadice Fiscale 00082130592 » Partita (VA 01726510595 - wwwr.brms, com /it
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4.1

4.2

L'Ente assicurera il rispetto delle disposizioni del Contratto e della Normativa da parte di ogni soggetto
coinvolto nella realizzazione delle attivita necessarie alla conduzione dello Studio e terra la CRO e BMS
espressamente manlevate ed indennf da ogni responsabitita per danni, spese, costi (incluse le spese
tegali), richieste di risarcimento o perdite derivanti dall’nadempimento deli*obbligo di cui al presente
articolo.

L’Ente informeré tempestivamente e non ottre 7 giomi la CRO di qualsiast ispezione eseguita dalle
competenti autorita in relazione alla conduzione detlo Studio.

Con riferimento alla gestione delte attivita relative allo Studio, UEnte si impegna ad inviare alla CRO le
Schede Raccolta Dati (Case Report Forms-CRF) correttamente compilate, inserendo tutti i dati richiesti
relativi allo studio secondo quanto previsto dal Protocolle. in case di interruzione anticipata dello Studio,
UEnte si impegna ad inviare tempestivamente e non oftre 10 glorni alla CRO una comunicazione scritta
di interruzione dello Studio e, successivamente, una relazione dettagliata contenente (i} le motivazioni
medico scientifiche che hanrio dato causa alla conclusione anticipata dello Studio e (i) { dati raccolti

e/o0 oggetto di osservazione fino a quel momento.
ART. 3 - CORRISPETTIVO E MODALITA Di PAGAMENTO

Per l'esecuzione dello Studio oggetto del presente Contratto, la CRO per conto di BMS corrisponders
all’Ente il supporto finanziario riportato in Allegato B (di seguito il “Corrispettive”),

Nel caso in cui lo Studio dovesse essere anticipatamente interrotte, I'Ente avra diritto ad un importo
proporzionale alle attivita effettivamente svolte e documentate secondo quanto descritto nell’Allegato
B in seguito all’invio della relazione di cui all'art, 2.5,

It Corrispettivo & comprensive del valore d'uso, deterioramento e consumo delle apparecchiature e dei
servizi gia esistent!, nonché delle attivita operative eseguite dall’Ente.,

ART, 4 - COMPLIANCE £ TRASPARENZA

BMS segue ed applica il proprio-Modello di Organizzazione Gestione e Controllo ex D, Lgs. 231/01 ed i
principt contenuti nel proprio codice etico (di seguito lo “Standard di Condotta Professionale ed Etica”)

e nel Codice Deontologico di Farmindustria e non avalla in alcun modo comportamenti od azioni che
siano contrari a tali principi. La CRO si riserva il diritto di risolvere il Contratto in caso di gravi violazioni
dei principi sopracitati da parte dell’Ente e/0 di qualsiasi altro soggetto coinvolto nella esecuzione dello
Studio. BMS tiene in seria considerazione la propria adesione alle norme etiche e l¢ relative
responsabilita e cerca di operare in ambito commerciale solo con terze parti che condividano i suoi
elevat! standard di comportamento etico. A questo fine BMS ha adottato lo Standard di condotta ed
etica aziendale per terze parti (di seguito (o “Standard 3P"), La CRO, per conto di BMS, incoraggia UEnte
ad aderire agli elementi dello Standard 3P applicabili. Lo Standard 3P & disporibile all’indirizzo
http://www.bms.com/ourco ' i efault.

{compliance. ethics/Pages/default.aspx.

Le Partl si impegnano a rispettare la normativa nazionale ed internazionale in materia di anti-corruzione,
Le Parti prendono atto che la normativa americana “U.5 Foreign Corrupt Practices Act™ proibisce
qualungue pagamentoin denaro ¢ guatunque altro bene di valore che sia corrisposto in favore di pubblici
ufficiali, esponenti politici e candidati alto scopo di ottenere o mantenere vantaggl economici e/o
commerciali, L'Ente si impegna ad informare immediatamente BMS circa qualsiast violazione del
presente articolo di cul venga a conoscenza e a rendere disponibile 2 BMS e/0 a suoi eventuali incaricati
tutti { dati e la documentazione necessaria ad eseguire le opportune verifiche,

SedeLegale: Plazzale dell’ ndustria 40-44 (caselia postate 10763} - 00144 Roma - Telefono 0650396 1 - Telefax 06 50396 530
Capitate Sociale € 45.000.000,00:1v. - Registro Impresé Roma 00082130592

Cudice Fiycate 00082130592 - Partita VA 01726510595 - www.bms.com/it
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BMS, in qualita di azienda farmaceutica - con sede legale in Italia - affiliata del Gruppo Bristol-Myers
Squibb, zpplica la normativa vigente all'interno dell’Unione Europea e degii Stati Uniti d*’America in
tema di trasparenza dei dati relativi alla ricerca <linica. Pertanto, !Ente & lo Sperimentatore
acconsentono che BMS pubblichi all’interno di siti web' contententi registri ufficiali in materia di
sperimentazioni cliniche, come il sito web www.clinicaltrials.gov el database europeo degli studi ctinici
EudraCT, le informazioni relative allo Studio prescritte dalla citata normativa.

Per ottemperare agli obblighi di trasparenza previsti dall’art. 5 del Codice Farmindustria, BMS
pubblichera ['ammontare dei trasferimenti di valore effettuati verso [Ente riel caso in cui lo Studio sia
prospettico, in tale ultimo e specifico caso, 1 dati saranno pubbticati in forma aggregata sut sito web di

ART. 5 - FARMACOVIGILANZA

Nel caso in cul lo Studio sia prospettico o rispetto all’eventuate porzione prospettica detlo Studio,
UEnte si impegna a segnalare alla CRO tutti gli Eventi Awversi e gli Altri Eventi Segnalabili ed a BMS i
reclami sulla qualita dei prodotti BMS (come definiti all*indirizzo http:7/ www.globalbmsmedinfo.com)
in accordo a quanto previsto dal Protocollo, dal SAE Management Plan (se applicabile) e dalla Normativa
vigente in termini di Farmacovigilanza in Italia. L’Ente si impegna a fornire informazioni aggiuntive
secondo quanto ragionevolmente richiesto da BMS.

salvo ove diversamente previsto dal Protocollo, gli Eventi Awersi non Seri (incluse eventuali

informazioni di follow-up) devono essere riportati alla CRO in forma scritta entro 7 giorni lavorativi da
quando si € venuti a conoscenza dell’evento, mentre gli Eventi Avversi Seri e gli Altr Eventi Segnalabiti
{incluse eventuali informazioni di follow up) devono essere riportati alla CRO in forma scritta
tempestivamente entro fl termine pid breve tra 1 giorno lavorativo e 3 giorni di calendario: {i)
utilizzando il modulo previsto dal Protocollo/Serious Adverse Event-SAE Management Plan (se
applicablle} o altro eventualmente autorizzato da BMS, (il) preferibilmente in inglese a mezzo e-mail

all’indirizzo farmacovigilanzafinnbms@fullcro.org

L’Ente informera tempestivamente BMS di qualsiasi ‘ispezione di eventuali autoritd regolatorie,
comunicandole i risultati, inclusa ogni eventuale sanzione o restrizione connessa allo Studio applicata.

L’Ente deve rispettare tutte le teggi applicabili, comprese quelle relative al trattamento dei dati
personali, nell"adempimento degli obblighi di comunicazione di cui al presente articolo.

Nel caso in cui lo Studio sia prospettico, U'Ente si impegna ad erogare a tutto il personale coinvolto
nello Studio un training relativo agli obblight di farmacovigitanza in accordo a quanto riportato dalla
normativa vigente, dal Protocollo, dal SAE Management Plan (se applicabile) e dal presente articolo,
impegnandosi - su richiesta di BMS - ad offrire evidenza o certificarne "effettivo svolgimento.

L'Ente dovrd inviare a BMS i reclami di qualitd (come definiti al'indirizzo
http:/ /www.globalbmsmedinfo.com } relativi a prodotti BMS tempestivamente entro il termine pill
breve tra 1 giorno lavorative e 3 giorni di calendaric da quando & venuto a conoscenza dell*evento.
L'Ente dovra inviare la segnalazione al contatto BMS responsabile del Passe in cui si trova. Le
informazioni di contatto di BMS sano disponibili all'indirizzo http://www.globalbmsmedinfo.com. Se le
informazioni di contatto BMS non sono indicate per il Paese dellEnte, quest’ultimo dovra utilizzare le

sedelegale; Plazzale detl‘industria 40-46: (casalla postale 10763) - D744 Roma - Telefona 06 50396.1 - Telefax 06 51396 530
‘Capitale Sociale € 45:000.000,00 f.v. - Registro Imprese Roma 00082130592
Codice Fiscate 0U082130597 - Partita VA 01726510595 - wiww. bms,com /it



(I Bristol Myers Squibty

S.r.L, Uniparsonale

458 675 4

wiifiin

SR, :

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

informazioni di contatto formite per gli Stati Uniti. L'Ente si impeg:na a fornire relazioni di follow-up
secondo quanto ragionevolmente richiesto da BMS.

Ogni successiva modifica del processo di farmacovigilanza disciplinato dal presente articolo potra - a
discrezione della CRO - essere notificata dalla CRO all’Ente a mezzo PEC, assumendo tale notifica valore

df emendamento del Contratto senza necessita di sottoscrivers apposito accordo scritto tra le parti.

ART, & - PROPRIETA INDUSTRIALE E PUBBLICAZIONI

Le Parti convengono che tutti i dati e i risultati conseguenti allo Studio saranno df proprietd esclusiva di
BMS e che U'Ente non avra diritto & nessun pagaimento a titolo di royalty ¢ ad altri compensi addizionali
in merito ai suddetti risultati od eventuali invenzioni. ' _

£ consentita la pubblicazione dei risuitati dello Studio agli sperimentatori che vi abblano preso parte,
fermo restando le procedure di verifica gdi cul al presente articolo.

L'utilizzo sclentifico dei dati per finality non commercialt {quali attivita di tralning interno,
partecipazione a congressi, convegni ¢ seminari) da parte dell’Ente sard libero, con il solo obbligo di
citare, nelle eventuali pubblicazioni, congressi, convegni, seminari o simill, it ruolo di BMS quale
promotore delio Studio,

Salvo quanto disposto dal presente articolo, "Ente manterra teinformazioni correlate atto Studio nel pits
stretto riserbo e non divulghers tati informazioni riservate a terzi senza it consenso scritto di BMS. L'Ente
garantisce che Uobbligo alla riservatezza sara esteso allo Sperimentatore e ai suoi collaboratord, |
presenti obblighl di riservatezza e confidenzialita rimarranno in vigore: finche le informazioni non
sarannio rese di dominio pubbtico da parte di BMS.

La divulgazione def dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla Normativa. L'Ente garantisce che
non verranno pubblicate informaziont riservate di proprieta di BMS; a tale scopo si impegna, anche per

conto dello Sperimentatore, a sottoporre a BMS cid che intende divulgare almeno 60 (sessanta) glorni

prima della sua pubblicazione. BMS nel termine di 45 (quarantacingue) glomi dal ricevimento. del

materiale potra suggerire modifiche all’Ente. L’Ente si impegna. sin da ora, anche per conto dello

Sperimentatore, ad incorporare nella pubblicazione commenti che non siano in contrasto con
tattendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed it benessere def soggetti.

Laddove lo Studio sia multicentrico, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte dello
Sperimentatore potra avvenire solo dopa ta pubbticazione muticentrica effettuata da BMS, o da terzo

da questi designato. Laddove la pubblicazione multicentrica ad opera di BMS, o del terzo da questi
designato, non venga effettuata entro dodici (12) mesi dalla fine dello Studio multicentrico, (o
Sperimentatore potra pubblicare 1 risultati ottenuti presso {'Ente; net rispetto di quanto contenuto nel

presente Contratto.
ART, 7 - TUTELA DEI DAT| PERSONALLI

Le Parti, debitamente informate in merfto a quanto previsto dalla Normativa vigente in materia di
privacy, prestano il loro consenso e danno espressa autorizzazione affinché i dati personali dei propri
dipendenti o cotlaboratori venganc-da {oro stessi reciprocamente trattati e/o comunicati, per le seguenti
finalita: a) adempimento di specifici obblighi contabili e fiscati; b gestione ed esecuzione del rapporto
e degli obblighi contrattuali; ¢} attivita di Studio; d) finalita connesse ad obblighi previsti da leggl, da
regotamenti o dalla normativa comunitaria e da disposizioni impartite da Autorita a cié legittimate dalla
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7.2

7.3

7.4

7‘0‘ 5

8.1

8.2

legge; e) gestione del contenzioso; f3 finalita statistiche; g) servizi di controllo interno; h) gestione
eventi avversi. Le previsioni di cuf al presente articolo assolvono 1 requisiti d’informativa e consenso di
cui alla Normativa vigente.

Nel caso in cuf lo Studio sia prospettico, il reclutamento dei soggetti che intendono partecipare allo
Studio sara condotto dall’Ente, il quale sara responsabile della raccolta det consenso dei medesimi niel
rispetto della Normativa, anche ai sensi e per gli effetti delta normativa vigente in materia di privacy,
con particolare riferimento a quanto stabilito dalla Determinazione del Garante n. 52 del 24 luglio 2008,

Net caso in cui lo Studio sia prospettico, BMS e U'Ente tratteranng, in qualitd di autonomi Titolari del
trattamento, i dati personali dei soggetti partecipanti allo Studis, tn particolare quetli sulla salute, a
fini di farmacovigilanza e in funzione della realizzazione dello Studip. BMS ha nominato ta CRO guale
Responsabile esterno del trattamento a fronte di regolare nomina redatta ai sensi di legge.

Nel caso in cui to Studio sia retrospettivo, sara esclusivamente UEnte a trattare i dati personali dei
soggetti partecipanti allo Studio in qualita di Titolare del trattamento dei dati. N& la CRO né BMS avranno
alcuna posstbilita di accedere al dati personali dei soggetti partecipanti sia durante la conduzione detlo
Studio {non vi sard verifica di dati sorgente) che alla conclusione dello Studio, in quante 1 dati raccolti
dallo Studio dovranno essere resi anonimi dallo Sperimentatore; restano gwiamente escluse da tale
previsione le prestazioni demandate ai Monitor dello studio.

Le Parti, ciascuna per quanto di propria competenza, si impegnano a rispettare le disposizioni di cui alla
Normativa vigente, le Linee Guida e te prescrizioni del Garante per la protezione dei dati personali e
dei dati sensibili nell’ambito degli studi osservazionali, ¢on particolare riferimento ai profili relativi alle
modalite di trattamento dei dati, ai requisiti dei dati, alla notificazione, alla designazione di
Responsabili e di Persone autorizzate al trattamento dei dati personati, alla custodia e sicurezza delle
informazioni,

L’Ente si impegna 2 manlevare e tenere indenne la CRO e BMS per ogni costo, spesa, richiesta di
risarcimento e qualsiasi altro danno che la CRO e/o BMS dovesse patire a seguito di azioni e richieste
dei soggetti partecipanti allo Studic o di terzi, nonché di prowwedimenti delle Autoritd competenti,
connesse e dipendenti da eventuali trattamenti di dati personali illeciti o non conformi alla legge posti
in essere, in ragione dello Studio e/o dellesecuzione del presente contratto, dall’Ente o dallo
Sperimentatore o da qualsiasi altro soggetto da questi ultimi delegato per l'esecuzione dello Studio,

ART. 8 - INFORMAZION! CONFIDENZIALI

Per informazione confidenziale si intende qualsiasi informazione o dacumento che sia dalle Parti
espressamente qualificato come confidenziale avente esso forma scritta, orale, grafica o visiva o
qualsiasi altra forma o riprodotto su qualsiasi supporto {inclusi codict leggibili da computer), reso
disponibile in forma diretta v indiretta in relazione all’esecuzione dello Studio, ma con 'esclusione delle
informazioni che:

a) siano gia di pubblico dominio o diventino successivamente di pubblico dominio, sénza che cio
sia avvenuto in violazione del presente Contratto; 7

b} sfanio state acquisite indipendentemente dalla Parte, e ¢id sia confermato da prova scritta;

<) siano state comunicate alla Parte da terze parti che forniscano prova di possederle

legalmente e/o di poternie disporre senza viotare 1 diritti dell’altra Parte.

Ciascuna Parte si impegna a: o
a) non rivelare le informazioni confidenziali riguardanti l"altra Parte di cui sia venuta a conoscenza
in ragione dell’esecuzione detlo Studio;
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b) utilizzarle esclusivamente in conformita alle-previsioni di ¢cul al presente Contratto,

8.3 (iascuna Parte potrd comunicare le informazioni confidenziali dell’altra Parte esclusivamente:
a) [atsuo personale autorfzzato o ai suoi agenti qualora nell’esecuzione det Contratto ve ne sia (3
necessita, purché esst acconsentano ad assumere le medesime o equivalenti obbligazioni di
confidenzialita;
b) nella misura in cui cid sia richiesto da leggi, regolamenti, ordini del tribunale o di autorita
governative. Nel caso in cul tale diffusione sia richiesta, la Parte lo comunicherd Immediatamenite
all’altra Parte collaborando con le istruzioni da essa ragionevolmente fornite al fine di limitare tale
diffusione; e
c) nel caso in cui'sia state cost concordato per iscritto con (altra Parte.

ART. 9 - DURATA

9.1 [l Contratto é efficace dalla data di sottoscrizione di ambo le Parti fino alla conclusione dello Studio,
che dovra avvenire entro il termine calcolato in base alle tempistiche indicate nel Protocollo, settembre
2030, e di tutte le obbligazioni dedotte in Contratto, ad eccezione def casi in cui intervengano recesso
0 risoluzione,

9.2 Entro # termine finale di efficacia del Contratto, le Parti potranno convenire con accordo scritto di
proseguire lo Studio. In tal caso, le Parti concorderanng sia il periodo di rinnove sia la sominia da
corrispondere all’Ente per la sua esecuzione.

10.1 It Contratto si intenderd risolto di diritto per impossibilita sopravvenuta nel caso in cuf lautorizzazione
alta conduzione dello Studio rilasciata dalle autorita competenti venga ritirata in corso di Studio, fatto
salvo il diritto di BMS al risarcimento dei danni, qualora Vinterruzione dello Studio da parte delle autorits
competenti sfa determinata dall’ inadempimento del’Ente, del personale dell’Ente o dei soggetti da esso
delegati alle obbligazioni previste dal Contra tto, ovvero da loro negligenza, imperizia, doloo colpa grave
nell'esecuzione dello Studio oggetto del Contratio.

10.2 it Contratto potrd essere risolto da BMS con comunicazione scritta inviata tramite raccomandata A.R. o
PEC all’Ente ai sensi dell’art, 1456 ¢.c.:

a) nel-casa in cui I'Ente non conduca fo Studio conformemente ai tempi concordati {es. i soggetti
non vengane arruclati nei tempi previsti) e/o ’Ente non sia pili nelle capacitd di condurre lo Studio
secendo le condizioni previste net Protocollo e/o nel Contratto;

b) nel caso in cuf lo Studio venga condotto in violazione del D.M. 30 rovembre 2021 e
delle norme di Buona Pratica Clinica come da D.M. 15 Lugtio 1997 ss.mm.i.;

4] nel caso di violazione dell’art 4.1 e 4.2.

Salvo quanto sopra, it Contratto potra essere altresi risolty ai senst dell’art. 1454 c.c. da ciascuna delle
Parti con comunicazione scritta inviata tramite raccomandata A.R. o PEC all'altra Parte in caso di
violazione delle rispettive obbligazioni, dichiarazioni e/o garanzie disciplinate dal Contratto, ove la
Parte inadempiente non ponga rimedio & tale violazione nel termine di 30 {trenta) giorni dalla Hicezione
della richiesta scritta di adempimento inviata dall’aitra Parte.

10.3 Ciascuna Parte si riserva il diritto di recedere in qualunque momento dal Contratto nel caso abbia
motivo, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione dello Studic possa rappresentare un
rischic non accettabile per 1 soggetti partecipanti allo Studio. La CRO potré recedere dal presente

Contratto, qualora fondate ed oggettive ragioni di natura organizzativa, funzionale o amministrativa
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rendesserg oggettivamente impossibile la prosecuzione dello Studio ovvero per sopravvenuta carenza a1
interesse alla prosecuzione delto Studio da parte di BMS, senza obbligo di preavvizo. In ogni caso, lo
Sperimentatore e UEnte porteranno a termine tutte le attivity non ancora concluse, operando per
garantire la massima tutela dei soggetti partecipanti allo Studio, anche oltre il termine dello Studio.

10.4 In caso di recesso esercitato dalla CRO o di risoluzione anticipata non determinata da inadempimento
dell’Ente, la CRO rimborseré a quest’ultimo tutte le spese e 1 costi effettivamente sostenuti nell’ambito
dello Studio, fino alla data di interruzione delto Studio, a condizione che siano debitamente documentati
e non siana - in relazione allo stato detto Studio - ragionevolmente evitabili; in caso di recesso esercitato
dall’Ente o di risoluzione determinata da responsabilita direttamente o indirettamente imputabile
all’Ente, quest'ultimo sara tenuto alla restituzione deghi importi ricevuti sino a quella data dalla CRO
per le attivita programmate ma non eseguite. Nelle ipotesi di risoluzione o recesso di cut al presente
articolo I’Ente dovra comunque redigere la relazione finale sui dati fino a quel momento raccolti.

ART, 11 - LEGGE APPLICABILE E CONTROVERSIE

il Contratto ed ogni relativa controversia o pretesa saranno regolati dalla legge italiana.

Per tutto quanto non espressamente disciplinato dal Contratto, dai suoi Allegati o da ogni documento a
cut il Contratto fa riferimento, si rinvia a quanto disposto datla Normativa vigente in materia,
Qualungue controversia derivante o occasionata dall'interpretazione, dall’esecuzione efo dalta
risoluzione det Contratto sara devoluta alla competenza territoriale esclusiva del foro del convenuto.

ART. 12~ CLAUSOLE GENERALI
12,1 Le premesse e gli Allegati costituiscono parte integrante e sostanziale del Contratto.

12.2 It Contratto, i suoi Allegati, ed ogni documento a cui il Contratto fa riferimento costituiscono |*accordo
completo tra le Parti e sostituiscono tutti i precedenti accordi e impegni assunti dalle Parti rispetto al
medesimo oggetto.

12.3  Le prestazioni di cui al presente Contratto sano soggette ad IVA e pertanto esso & soggetto a
registrazione solo in caso.d’uso e-a tassa fissa ai senst degli artt. 5 e 40 del D.P.R. n.131 del 26.4.1986,
Le spese di registrazione saranno comunque a carico della Parte che la richiede,

12.4 £ fatto espresso divieto all’Ente di cedere in tutto o in parte il Contratto a terzi se non previa
accettazione scritta di Bristol-Myers Squibb s.r.L.. In caso di successione di una societa det Gruppo Bristol
Myers Squibb a Bristol-Myers Squibb s.r.l, nel mandato conferito alla CRO per Uesecuzione del presente
Contratto, non si rendera necessario "emendamento at presente Contratto. Bristol-Myers Squibb s.r.1. o
{a CRO saranno comungue tenute a inviarne tempestiva notifica a controparte.

12.5 Leventuale invalidita o nullita di una o pill clausole del Contratto non Importa (a nullitd dell’intero
Contratto.

12.6 Tutte le comunicazioni tra le Parti inerenti il Contratto dovranmo essere effettuate per iscritto ed inviate
a mezzo fax e/o posta elettronica e/0 PEC e/o mediante lettera raccomandata A.R ai seguenti indirizzi;
per  {'Ente:  protocollo.generale@pec.ac- per BMS: stefania.vecchi®@bms.com

garibaldi.ct.it per CRO; fullcrosri@legalmail.it
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12.7 Ogri accordo modificativa del Contratto dovra essere concluso in forma seritta a pena di nullita ai sensi
dell’art. 1352 ¢.¢..

12.8 Le Parti si danno atto e riconoscono che ogni singola clausofa e obbligazione del Contratto & stata
debitamente redatta, compresa e accettata da ciascuna Parte come risuitato di giuste e reciproche
negoziazioni, di conseguenza non sono applicabili gli articoli 1341 e 1342 del Codice Civile.

Letto, approvato e sottoscritto digitalmente ai sensi del D.Lgs. 82/2005

[CRO] {ENTE]

Firma; Firma:

Nome: Dott. Flavio Detla Rocca Nome: Dr. Fabrizio De Nicola
Posizione:  Amministratore Unico Posizione: Commissario Straordina
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Allegato A
Protocollo
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Allegato B
Corrispettivo

La sperimentazione prevede Uarruolamente di pazienti che abbiano fornito regolare consenso infarmato scritto e
tiberamente prestato, | pazienti devono essere seguiti in aderenza al PROTOCOLLO (rispetto dei criteri di esclusione ed
inclusione del PROTOCOLLD).

L'Ente avra un compenso € 2.521,00 a paziente arruolato e potra raggiungere Ui massimo di € 20,168,00 sé verra
raggiunto il target & pazienti come previsto all’art 1.6.

L’ammontare sopra indicato si intendera dovuto solo qualora la presa In carico del paziente sia effattiva e successiva
atla firma del consenso informato e con evidenza in ecRF delte visite riportate nello schema seguente:

Schema delle visite e relativi costi

Visita DO (arruolamento) o 500,00
Visita alla week 6 ' T Euro 200,00
Visita al mese 3 Euiro 200,00
Visita al mese 6 Euro 200,00
Visita al mese Euro 200,00
Visita almese 12 Eure 200,00
Visita al mase 18 T | Euro 100,00
Visita al mese 34 — ' Furo 100,00
Visita al mese 36 1 " Furo 166',00‘: ‘
Visita al mese 48 _ turo 100,00
Vigita al mese 60 Euro 100,00
“isita g1 fine del trattamento Euro 521,00

“si considera come fine del trattaments: fine dello studio con follow up fino al mese 60, discontinuazione del paziente
per ogni causa compresa la morte e il ritiro del consenss informato,

Tali somme saranno corrisposte all’ENTE, in base alle visite effettivamenta eseguite, subase semestrale fino-alla visita

corrisposta all"uscita del paziente dallo studio osservazionale.

Hcompensa, maturato secondo i criteri di cui alla tabella sopra riportata, verra pagato dietro presentazione di
regolare fattura che sara pagata entro 90 giorni fine mese data fattura.
Non vi sara alcun contributo per viclazione dei critert di‘inclusione/esclusione,

Sede Legate: Piazzale dell'Industria 40-4% (caselta postale 10763} - 00144 Roria - Tatefono 06 50396,1 - Telefax 06 50396 530
Capitate Secfale € 45.000.000,0Q 1,v. - Registro fuprese Roma 00082130592
Codice Fiscale 00082130592 - Partita IVA 01726510595 - wwaw.bms.com7it



¢ Bristol Myers Squibb

S:rd. Unipersonale
Societd soggetta all’ attivith df direzione ¢ coordinarmento della Bristol:Myers Squibb Company

Nel caso in cui vengano arruolati piu di 8 pazienti, l'Ente avra diritto ad n ulteriore 'compéhﬁo'-é:glgi'uﬁﬁvo in base all
schemna dei costi sopra riportato.

Costi Extra ¢ addizionali Costa unitario IVA
esclusa
Start-up Fee per gestione amministrativa della procedura € 1.000,00

momento della stipula delta convenzione,

s Gli importi dovuti dovranno essere fatturati come da seguenti indicazioni:

intestazione fattura
Fulicro S.r.l.

Via ignazio Guidi, 3

00147 Rotna ,

Partita VA e C.F.; 12073321007
Cadite Univoco MSUXCR1

Coordinate bancarie ENTE

ARNAS. GARIBALDI CATANIA- Banca
Nazionale del Lavoro

1T60C 01005 16900 000000218900

s Inoltre nella fattura dovra essere indicato quanto segue:

e identificazione delto studio {CA209-1409) e nome dello SPERIMENTATORE/CENTRO SPERIMENTALE 3 cui it
pagarnento si rifefisce;

« numero di conto corrente bancario e relativa intestazione, nome e indirizzo banca con
retativi codici ABE, CAB, CIN e [BAN;

» numere di telefono e nominativo dell’ente responsabile della fatturazione.

Sude Lagale: Piazzale dell’Industria 40-46 {casella postale 10763) - 00144 Roma - Telefano 06:50296.1 - Telefax 06 50396 530
Capitale Sociate € 45.000.000,00 1.v. - Registro nprese Roma 00082130592
Codice Fiscate 0D0R2130592 - Fartita IVA 01726510595 « www.bms.comiit



