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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico farmacologico, Iticentrico, profit,
denominato “Studio multicentrico, in aperto, per la val e dell'efficacia,
della sicurezza, della tollerabilita e della farmacocinetica di Ixekizumab
(somministrato per via sottocutanea) con braccio di ento Adalimumab
come riferimento, in pazienti pediatrici affetti da idiopatica giovanile,
nei sottotipi di artrite associata ad entesite (inclu ndilite anchilosante ad

esordio giovanile) e artrite psoriasica giovaﬁ&”x dice Protocollo 11F-MC-

RHCG.

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENE '< DOTT.SSA PAOLA LATTUADA
SU PROPOST
PRESIDENTE DEL COMITA ICO SCIENTIFICO

9
accertata la competenza procedurale, soﬂop@n data2 LUG. 2021I’allegata proposta di
deliberazione sull’argomento all'oggetto speciﬁ, cui spesa rientra nel budget assegnato.

z Il Responsabile del Procedimento

@ Il Presidente del Comitato Tecnico Scientifico

@ Prof. Pietro Simone Randelli

<
ORE UOC ECONOMICO FINANZIARIA

ha registrato contabi

}Qﬁ introiti st € 25.542,00 (venticinquemilacinquecentoquarantadueeuro) + IVA (se
dpplicabile) previsti nella presente proposta, che rientrano ai Conti Economici dei Bilanci degli
Esercizi 2021 - 2022 - 2023:

n. 430.010.00001 “Sperimentazioni Cliniche” per €. 25.508,04.=;
n. 425.020.00002 “Rimborso spese sperimentazioni cliniche” per €.33,96.=.

Il Direttore UOC Economico-Finanziaria
Dott.ssa Epnilia Martignoni -
W
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. del

IL DIRETTORE GENERALE

X

Viste:

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° aio 2016, dellAzienda
Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Onopedi@umatologico Gaetano
Pini/CTO;

- la DGR XI1/4538 del 15/04/2021 di nomina della Dott.ss Lattuada quale Direttore
Generale dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) o Pini-CTO per il periodo

19/04/2021 - 18/04/2024;
- la deliberazione aziendale n. 240 del 19/04/2021 di%sa d’'atto della predetta DGR
X1/4538/2021 e di insediamento dal 19/04/2021 in®1 /04/2024 della Dott.ssa Paola
Lattuada quale Direttore Generale dellASST G. Pini-C 4

A

Premesso che:

- con nota del 04/09/2020, agli atti, la societa Elj '@rk Limited con sede legale presso Island
House, Eastgate Road, Eastgate Business ittle Island, Cork, Irlanda, in qualita di
promotore, ha chiesto al Comitato Etico Mila@ea 2 e a questa Azienda, l'autorizzazione ad
effettuare lo studio clinico farmacologico, trico, profit, denominato “Studio multicentrico,
in aperto, per la valutazione del Jf$ ia, della sicurezza, della tollerabilita e della
farmacocinetica di Ixekizumab (som @ ato per via sottocutanea) con braccio di trattamento
Adalimumab come riferimento, in pa enti, pediatrici affetti da artrite idiopatica giovanile, nei
sottotipi di artrite associata ad ente clusa spondilite anchilosante ad esordio giovanile) e
artrite psoriasica giovanile” -Codice Protocollo 11F-MC-RHCG- coordinato dallIRCCS Istituto

“Giannina Gaslini” di Genov Igersi presso la U.O.C. Reumatologia Clinica Pediatrica
diretta dal Prof. Rolando Cim:N

Fatto presente che:

- con nota del 01/03/2021,
di questa ASST, ha dichi
ASST;

- con nota del 01/0
ASST, ha dichiar
di questa Aziend

- il Comitato Etic

gli atti, il Dott. Ennio Alessio Mainardi, Dirigente della S.S. Farmacia
o per quanto di competenza la fattibilita dello studio presso questa

1, agli atti, il Dott. Valentino Lembo, ex Direttore Sanitario di questa
ttibilita dello studio in relazione alle attivita clinico-assistenziali proprie

ionale della Liguria ha espresso parere unico favorevole allo studio nella

20;

- con nota del 27/04/2021, agli atti, il Comitato Etico Milano Area 2 ha comunicato I'accettazione
del parere unico favorevole sopra citato, nella seduta del 27/04/2021:

Osservato che:
- l'obiettivo primario dello studio clinico & di valutare I'efficacia, la sicurezza, la tollerabilita e la
farmacocinetica (PK) di Ixekizumab, quando somministrato a pazienti pediatrici affetti dai
sottotipi di AIG ERA (inclusa spondilite anchilosante a esordio giovanile [JOAS)) e APsG;
I'obiettivo primario di valutare I'efficacia di ixekizumab sara valutato in base alla percentuale di
pazienti che soddisfano i criteri di risposta ACR 30 (American College of Rheumatology) per
FAIG alla settimana 16; inoltre, gli obiettivi secondari valuteranno Fefficacia di ixekizumab nei
bambini affetti dai sottotipi di AIG ERA (inclusa JoAS) e APsG sulla base delle altre risposte
cliniche, dell’attivita di malattia e delle misure di funzionalita fisica:

2
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- il Responsabile Scientifico dello studio clinico & il Prof. Rolando Cimaz, Direttore della U.O.C.
Reumatologia Clinica Pediatrica, individuato quale Principal Investigator (Pl), al quale sono
attribuiti i compiti e le funzioni necessarie a procedere con I’attuazwnei@ studio clinico in

tutte le sue fasi;

- larruolamento & di tipo competitivo e presso questa ASST sara arrm circa n. 1 (uno)
paziente;

- la conclusione dello studio & prevista approssimativamente entro il 2 023

Atteso che lo studio clinico in oggetto verra condotto dal Prof. Cimaz senza interferire sul
regolare svolgimento delle attivita clinico-assistenziali di questa

Dato atto che:

- il promotore si impegna a sostenere i costi pe lizzazione dello studio, come meglio
specificato nella convenzione allegata;

- per lI'esecuzione dello studio, la societa Eli Li
emissione di regolare  fattura, i
(ventlcmquem|Iacmquecentoquarantaduee
incluso e trattato secondo |l proto olils
convenzione allegata; Q

- i costi aggiuntivi derivanti da attivita mediche/diagnostiche (n. 6 VES + n. 1 Rx Torace) che non
fanno parte della normale pratica cI| sono quantificabili in €. 33,96.= a paziente

rk Limited versera a questa ASST, dietro
orrispettivo pari a € 25.542,00

IVA (se applicabile) per ciascun paziente
studio, secondo le modalita specificate nella

Codice Tariffario Desm'\lﬂ%gblla Quantita/ | Importo Unitario | Importo Totale
prestazione PRES Paziente (Euro) (Euro)
VELOCI DI 6 2.76 16,56
ERITRO IMENTAZIONE
87.44 .1 RA*:IA DEL 1 17,40 17,40
TO DI ROUTINE
Totale 33,96

- gli introiti stimati=i 25.542,00 (venticinquemilacinquecentoquarantadueeuro) + IVA (se
applicabile) pr, i nella presente proposta, sono da appostare ai Conti Economici n.
430.10.00001-¢ mentazioni Cliniche” e n. 425.020.00002 “Rimborso spese sperimentazioni
cliniche” dei Bilanci d’esercizio 2021-2022-2023

- i proventi dello studio clinico € 25.542,00, al netto dei costi pari ad € 33,96, saranno ripartiti
come indicato negli artt. 10 e 11 del “Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni

cliniche presso 'ASST G. Pini-CTO”, approvato con delibera n. 199 del 18/05/2017:

Ritenuto:

- di prendere atto del parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Milano Area 2, di cui alla nota del 27/04/2021, agli atti;

- di autorizzare la realizzazione dello studio clinico denominato “Studio multicentrico, in aperto,
per la valutazione dell'efficacia, della sicurezza, della tollerabilita e della farmacocinetica di
Ixekizumab (somministrato per via sottocutanea) con braccio di trattamento Adalimumab come
riferimento, in pazienti pediatrici affetti da artrite idiopatica giovanile, nei sottotipi di artrif



Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico * Reg ione
Gaetano Pini-CTO

Sistema Socio Sanitario

Lombardia

ASST Gaetano Pini

Z
DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. ___ ~ 88 gel 29 LUB. 2021

associata ad entesite (inclusa spondilite anchilosante ad esordio giovanile) e artrite psoriasica
giovanile” -Codice Protocollo 11F-MC-RHCG-;

di approvare l'allegata convenzione tra questa ASST e la societa Eli U;%Cork Limited, che
forma parte integrante del presente provvedimento: Q

Richiamata la vigente normativa nazionale ed europea in materia di sp@ﬁ?azioni cliniche;

resi per quanto di competenza, ai sensi dell'art. 3 del D. Lgs. n.

e s.m.i;

Visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario @irettore Socio Sanitario,

1.

DELIBERA @

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integ@@ trascritti:

dello studio in oggetto espresso dal

di prendere atto del parere favorevole all'ese
| 12021, agli atti;

Comitato Etico Milano Area 2, di cui alla nota %

2. di autorizzare la realizzazione dello studio co denominato “Studio multicentrico, in aperto,

per la valutazione dell'efficacia, della sic@eﬂe , della tollerabilita e della farmacocinetica di
Ixekizumab (somministrato per via so tanea) con braccio di trattamento Adalimumab come
riferimento, in pazienti pediatrici a da artrite idiopatica giovanile, nei sottotipi di artrite
associata ad entesite (inclusa spondili chilosante ad esordio giovanile) e artrite psoriasica
giovanile” -Codice Protocollo 11F- CG- promosso dalla societa Eli Lilly Cork Limited, di
cui & Responsabile Scientifi of. Rolando Cimaz, da svolgersi presso la U.O.C.
Reumatologia Clinica Pediat i diretta;

di procedere alla sottoscrilla convenzione tra questa ASST e la societa Eli Lilly Cork

Limited, che forma parte inteante del presente provvedimento:
v
di prendere atto che secuzione dello studio, la societa Eli Lilly Cork Limited versera a
questa ASST, <‘Y\\an» issione di regolare fattura, il corrispettivo pari a € 25.542,00
uecentoquarantadueeuro) + IVA (se applicabile) per ciascun paziente
econdo il protocollo di studio, come indicato nella convenzione che allegata
nte del presente provvedimento:

(venticinquemilacing

di dare atto che gli introiti derivanti dal presente provvedimento stimati in € 25.542,00
(venticinquemilacinquecentoquarantadueeuro) + IVA (se applicabile) previsti nella presente
proposta, sono annotati nei Conti di Bilancio indicati nel primo foglio della presente
deliberazione;

di detrarre dallimporto complessivo di €.25.542,00=, oltre IVA (se applicabile), i costi pari ad
€. 33,96.= , come specificato in premessa, per la ripartizione della quota di cui agli artt. 10 e
11 del “Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni cliniche”;

di trasmettere il provvedimento agli Uffici competenti per gli adempimenti conseguenti; /

e

-

e
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8. di dare atto che il presente provvedimento & immediatamente esecutivo ai sensi dell'art. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall’art. 1, comma 1, lett. w) della L.R. n.

23/2015;
&

9. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo Pretorio-on line aziendale, ai
sensi dell'articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come s LfPlo dall’art. 1, comma

1, lett. w) della L.R. n. 23/2015.
O\ﬁi

IiL RE_SANITARIO @

(D .S @
&

IL DIRETTIRE mo ARID &\

(Dott.ssa

Il DIRE E AMMINISTRATIVO @%

W Marcello MW«NARO) &

c
W
3

Comitato Tecnico Scientifico
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento ex {. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli

Pratica trattata da: Dott. Paolo Marino
(Atti n. 2021.1.1.6.1) W\/
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S

o
Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio in rmatico di quest'’Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1,1/69/2009, e dall’art. 8 del

D. Lgs. 33/2013, dal __ 30 LUG, 2021 e vi rimarra per qui@d@i consecutivi.
La deliberazione si compone di n. 6 pagine e n. 20 pagine di ati.
& \
UOC Affari Generali @xali e Legali
Il Funziona tto

Per copia conforme all’origina amministrativo
Milano, K

&

OC Affari Generali Istituzionali e Legali
Il Funzionario addetto



CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA SUI MEDICINALI

“Studio multicentrico, in aperto, per la valutazione dell'efficacia, della sicurezza, della tollerabilita e della

farmacocinetica di Ixekizumab {(somministrato per via sottocutanea) con braccio di trattamento Adalimumab
come riferimento, in pazienti pediatrici affetti da artrite idiopatica giovanile, nei sottotipi di artrite associata

ad entesite (incluso spondilite anchilosante ad esordio giovanile) e artrite psoriasica giovanile”

TRA

L’ Azienda Socio Sanitaria Territoriale Gaetano Pini-CTO (d'ora innanzi denominato/a “Ente"), con sede legale
in p.zza Cardinal A. Ferrari, 1 = CAP 20122 Milano, C.F. e P. IVA 09320530968, in> a del Legale
Rappresentante Dott.ssa Paola Lattuada, in qualita di Direttore Generale,

E @Q

Eli Lilly Cork Limited (“Lilly o “Sponsor), con sede legale presso IsIamZ>H se,~Eastgate Road, Eastgate
Business Park, Little Island, Cork, Ireland, P. IVA IE3508310BH, Rappre

n% Dott. Emre Ozelmas , in
qualita di Procuratore Autorizzato (d'ora innanzi denominato/a "Promot&%

di seguito per brevita denominati/e singolarmente/collettivamente "3

efle Parti"
O

Premesso che: \
& interesse del Promotore effettuare la spe tazione clinica dal titolo: “Studio
multicentrico, in aperto, per la valutazione dell’effiella sicurezza, della tollerabilitd e della
farmacocinetica di Ixekizumab (somministrato a—sottocutanea) con braccio di trattamento
Adalimumab come riferimento, in pazienti pediatriei da artrite idiopatica giovanile, nei sottotipi di
artrite associata ad entesite (incluso spondilite ljosante ad esordio giovanile) e artrite psoriasica
giovanile” (di seguito "Sperimentazione"), av%g ggetto il Protocollo versione n. A del 6 Febbraio
2020 e suoi successivi emendamenti d ente approvati (di seguito "Protocollo"), codice EudraCT
n. 2018-000681-10 presso I'Ente, sott sponsabilita del Dr. Rolando Cimaz, in qualitda di
Responsabile scientifico della speri tazione oggetto del presente Contratto (di seguito
“Sperimentatore principale”), presso Reaumatologia Clinica Pediatrica dell’ASST Gaetano Pini-
CTO

il Promotore individua quale rente scientifico per la parte di propria competenza la Dott.ssa
Omolara Rashidat Adetunji. Il Pri re pud modificare il referente scientifico per la parte di propria
competenza con notifica sc te;

it Centro Sperimentale possiede le competenze tecniche e scientifiche per condurre la sperimentazione
ed & una struttura adeguata alla conduzione della sperimentazione nel rispetto della normativa vigente;

lo Sperimentatore
supervisione dell
Sperimentazione

ollaboratori che svolgono qualsiasi ruolo nella Sperimentazione sotto la
rimentatore (di seguito “Co-sperimentatori”) sono idonei alla conduzione della
ormita alla normativa applicabile, conoscono il Protocollo e le norme di buona
iedono i requisiti normativi e regolamentari necessari, compresa I'assenza di
i con il Promotore, nel rispetto della normativa vigente;

conflitto di i

salvo quanto ntualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Parti, 'Ente
dovra condurre la Sperimentazione esclusivamente presso le propriestrutture;

I'Ente, pur essendo dotato di apparecchiature idonee all’esecuzione della Sperimentazione, riceve in
comodato d’uso gratuito dal Promotore, ai sensi e per gli effetti del Codice Civile, le attrezzature e/o i
beni fondamentali per il buon esito della Sperimentazione, elencate all'art. 5 del presente Contratto;

il Promotore ha presentato ad AIFA (di seguito “Autorita Competente”), in virtu del D. L. n. 158 del 13
settembre 2012 (“Decreto Balduzzi”), convertito con L. n. 189del 8 novembre 2012, nei termini previsti
dalla normativa, la domanda di autorizzazione allo svolgimento della Sperimentazione;

I1F-MC-RHCG_IT_LoA_Biparty_Site327_Cimaz_10May202 1_Final
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- aisensi dell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data 13 Gennaio 2021 , il Promotore/CRO ha
ottenuto il Parere Unico favorevole all'effettuazione della Sperimentazione da parte del COMITATO
ETICO REGIONALE DELLA LIGURIA Comitato Etico Coordinatore della Sperimentazione per l'ltalia e in
data 27 Aprile 2021 il Comitato Etico competente ha espresso parere favorevole alla conduzione della
Sperimentazione, accettando il Parere Unico favorevole di cuisopra;

- aisensidel D.M. del 14 luglio 2009, il Promotore ha stipulato la polizza assicurativa come meglio precisato
al successivo art.8 del presente Contratto.

Tutto cid premesso, tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue:

o R

Art. 1 - Premesse N
1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso, e tutti gli aIIega% ncluso il budget
(Allegato A) e il glossario relativo aila protezione dati personali (Allegato B), ‘. parte integrante e
sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetto ©

2.1 1l Promotore affida all'Ente I'esecuzione della Sperimentazione alle oni indicate nel presente
Contratto, in accordo col Protocollo, con gli eventuali successivi emenda , nonché con le modifiche al
presente Contratto/budget da questi derivanti e formalizzate f@ﬁte i necessari atti di modifica

tempestivamente sottoscritti. 5

2.2 La Sperimentazione deve essere condotta nel piu scrupoloso rj %del Protocollo, nella versione vigente,
accettata dallo Sperimentatore principale e approvata dal Comitato Etico e dall’Autoritd Competente, in

conformita alla vigente normativa in materia di sperimer i cliniche di medicinali e ai principi etici e
deontologici che ispirano I'attivita medica dei professio 0 titolo coinvolti.

2.3 La Sperimentazione deve essere altresi condotta in mité ai principi contenuti nella Convenzione sui
Diritti dell'Uomo e la Biomedicina, nella Dichiarazione di Helsinki nella versione aggiornata, nella
Dichiarazione di Istanbul del 2008, nelle vigentire della Buona Pratica Clinica, e in conformita delle leggi
applicabili in tema di trasparenza e preve ¢ /della’corruzione, nonché di protezione dei dati personali
secondo la normativavigente.

2.4 Con la sottoscrizione del presente Contr Parti dichiarano di conoscere e accettare il contenuto di
quanto sopra richiamato.

2.5 1l Promotore e lo Sperimentator&wxe e, avendo I'obbligo di tutelare la salute dei pazienti, quando
ricorrano le circostanze, posso ttare urgenti e adeguate misure a tutela della sicurezza dei pazienti, quali
la sospensione temporanea d tudio (interruzione del trattamento per i pazienti gia coinvolti nella
sperimentazione, ovvero interruzione dell’inclusione di nuovi soggetti), anche in assenza delle necessarie
approvazioni dal parte def\Comitdto Etico e dell’Autorita Competente, fermo restando Iobbligo per il
Promotore di informare i iatamente il Comitato Etico e |'Autorita Competente, oltre che i partecipanti
allo studio in merito aj ieventi, alle misure intraprese e al programma di provvedimenti da adottare,
completando tempesti ente le procedure previste dalla vigente normativa.

e prevede |'arruolamento competitivo dei pazienti, & prevista da parte dell’Ente
Finclusione di 1 soggetti, con il limite del numero massimo di 7 pazienti candidabili alla
Sperimentazi ivello nazionale e dei termini previsti dal Promotore. Essendo una Sperimentazione
multicentrica ad arfuolamento competitivo il numero di pazienti per centro pud variare, in pil 0 in meno, in
funzione della capacita d’arruolamento di ciascuno. Resta inteso che I'eventuale aumento del numero di
pazienti da arruolare presso il Centro Sperimentale, concordato preventivamente tra lo Sponsor e lo
Sperimentatore e notificato al Comitato Etico, non richiede la stipula di un atto integrativo alla presente
convenzione; le condizioni economiche per paziente pattuite nella stessa si applicheranno a tutti i pazienti
aggiuntivi. Il periodo previsto di inclusione & suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a
livello internazionale. Al raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per 'intera Sperimentazione,
F'inclusione di ulteriori pazienti verrd automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di pazienti
inclusi presso I'Ente, a eccezione dei pazienti che hanno gia fornito il loro consenso a partecipare alla

11F-MC-RHCG_IT_LoA_Biparty_Site327_Cimaz_10May2021_Final
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Sperimentazione, a meno che essi stessi non ritirino il consenso. Il Promotore provvedera a inviare all'Ente
adeguata e tempestivacomunicazione.

2.7 L'Ente e il Promotore conserveranno la documentazione inerente la Sperimentazione (fascicolo permanente
“trial master file”) per il periodo di tempo secondo le specifiche indicate dalla vigente legislazione. L’Ente si
impegna, alla data del presente provvedimento, a conservare la documentazione per un periodo di sette
anni (o per un periodo piu lungo, qualora cio sia richiesto da altre norme applicabili o da un accordo
economico tra Ente e Promotore). Il Promotore ha I'obbligo di comunicare al Centro Sperimentale I'avvenuta
scadenza del termine dell’obbligo di conservazione (solo se richiesto). A richiesta del Promotore, dopo lo
spirare del termine suddetto, le Parti potranno concordare le condizioni di un ulteriore periodo di
conservazione. Lo Sponsor richiede che tutti i documenti dello Studio debbano esser%:%%%ti per quindici
(15) anni dopo il completamento o la conclusione dello Studio. Tuttavia, neII'improba% ntualita che i
requisiti di conservazione dei documenti ICH o FDA siano piu lunghi di quindici (152> nni, lo Sponsor
informera lo sperimentatore e I'istituto in merito a qualsiasi periodo di tempo ag o durante il quale le
registrazioni devono essere conservate per soddisfare tali requisiti. Quando il r. to sugli studi clinici
dell'UE 536/2014 diventera effettivo e applicabile, sara richiesto un periodo diventicinque (25) anni dopo il

completamento o la conclusione dello studio. Lo Sperimentatore e / ?E% anno del loro meglio per
prevenire la distruzione prematura dei documenti dello Studio. \

2.8 L’Ente e il Promotore, ciascuno per gli ambiti di propria competenz@bligano inoltre a conservare la
citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazion aterializzazione) documentale.

Indipendentemente dal fatto che I'archiviazione della documentazi erente |la Sperimentazione riguardi
o meno dati personali (di natura particolare 0 meno), sec definizioni del Regolamento (UE) n.
nisu

679/2016, I'Ente e il Promotore dovranno adottare tutte le misure-fisiche e tecniche di cui all’art. 32 del
citato Regolamento (UE) n. 679/2016 ed effettuare gli eventuali_controlli di sicurezza previsti dalla ISO 27011
e sue successive modificazioni, a protezione di dati, in % e documenti (sia cartacei che elettronici). Il
sistema di archiviazione adottato dovra garantire ni%:%l'integrité dei dati, delle informazioni e dei
documenti cartacei ed elettronici, ma altresi la loro fggibilité per tutto il periodo previsto dall’obbligo
di conservazione. Per 'espletamento di tale obbligaziohe, sia il Promotore che I'Ente potranno avvalersi di
soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di &%me.

2.9 Il Promotore, 'Ente e lo Sperimentatore pri e devono rispettare le direttive, le indicazioni, le istruzioni
e le raccomandazioni impartite dal Comita { dall’Autoritacompetente.

Art.3-§

3.1 Lo Sperimentatore principale sar¥¢ea
e non sanitario, nonché da ev i

re principale e Co-sperimentatori

nell'esecuzione della Sperimentazione dal personale, sanitario

normativa vigente dal Pro tore/CRO e che abbia manifestato la propria disponibilita a partecipare alla
Sperimentazione (di segui

di ‘Sperimentatori’ il persanalé medico e non medico che nell’ambito della Sperimentazione svolga attivita
istituzionale propria armacisti ospedalieri che allestiscono i medicinali sperimentali).

3.2 LeParti prendonosttoche lo Sperimentatore principale & tenuto a ogni responsabilita e obbligo imposti a tale
figura dalla norm vigente in materia di sperimentazioni cliniche dimedicinali.

3.3 Il presente rap"T orto intercorre tra Promotore e I'Ente. Il Promotore & estraneo a rapporti esistenti tra I'Ente,
lo Sperimentatore principale e Co-sperimentatori, restando quindi sollevato da qualsiasi pretesa che il
personale dell'Ente coinvolto nello studio dovesse avanzare in relazione alla Sperimentazione.

3.4 In relazione alla Sperimentazione oggetto del presente Contratto, & fatto divieto allo Sperimentatore
principale e ai Co-sperimentatori di ricevere, direttamente o indirettamente, compensi dal Promotore, cosi
come di avere contatti o intrattenere con il Promotore rapporti di qualsiasi natura, che non siano di
carattere tecnico scientifico.

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore principale e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione concludersi, I'Ente
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deve informarne tempestivamente per iscritto il Promotore, indicando il nominativo di un sostituto.
L'indicazione del sostituto deve essere oggetto di approvazione da parte del Promotore e del Comitato Etico
competente. L’Ente garantisce che il nuovo Sperimentatore principale abbia i requisiti idonei a proseguirla,
accetti i termini e le condizioni del presente Contratto e assuma l'impegno di rispettare il Protocollo
nell'esecuzione della Sperimentazione. Nelle more dell’approvazione del’emendamento sostanziale di
cambio dello Sperimentatore principale, lo sperimentatore indicato dal Promotore garantisce la necessaria
attivita sperimentale. Nel caso in cui il Promotore non intenda accettare il nominativo del sostituto proposto
dall'Ente oppure questi non proponga un sostituto, il Promotore potra recedere dal presente Contratto in
accordo a quanto previsto dall'art. 7.

3.6 Lo Sperimentatore principale prima di iniziare la Sperimentazione, deve acquisire il @%informato del
paziente o del suo rappresentante legale, secondo quanto previsto dalla vigente no?% in materia di
sperimentazioni cliniche, oltre che ai sensi e per gli effetti del Regolamento (UE) 2016/679 e relativa
normativa italiana di adeguamento (D.Lgs. n.196 del 30 Giugno 2003, cosi come ato dal D.Lgs. n. 101
del 10 Agosto 2018).

Deve essere prestato anche il consenso al trattamento dei dati personali ai ser(i @ gli effetti della vigente
normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione dei dati per % i€ successive modificazioni,
come successivamente declinato all’art. 11. x

3.7 Lo Sperimentatore principale deve fornire informazioni al Promoto@e al Comitato Etico in merito
' all'andamento della Sperimentazione e comunicare tempestivamente> al Promotore/CRO I'eventuale
verificarsi di eventi avversi seri, fatti salvi gli eventuali obblighi di sione al Comitato Etico previsti dalla
vigente normativa, e oltre ogni altra informazione clinica di rili a conduzione dello studio indicato nel

Protocollo (ad esempio gravidanza) direttamente o ind amente correlabili all'esecuzione della
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocoll perimentazione, dalle norme di Buona

Pratica Clinica e dalla normativa applicabile in materi acovigilanza e sperimentazioni cliniche di
medicinali.
. 3.8 LEnte garantira che lo Sperimentatore principa impegni altresi a garantire lo svolgimento della
Sperimentazione secondo i piu elevati standard didiligenza.
3.8.1 Lo Sperimentatore principale onségnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms-CRF) correttamente compilat condo termini e modalita previsti dal Protocolio della

sperimentazione e dalla normativ plicabile, in formato cartaceo o elettronico, e comunque
con tempestivita come da GCP, ent -@ ; ini previsti dal Protocollo della sperimentazione.
3.8.2 Lo Sperimentatore prifcip @ impegna altresi a risolvere le richieste di chiarimento (queries)
generate dal Promotore/C ftermini previsti dal Protocollo della sperimentazione.

ongenza tra i dati registrati nelle Schede Raccoita Dati e quelli contenuti
ginali (per es. cartella clinica), I'Ente e lo Sperimentatore principale
o diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di
rémossi da Promotore/CRO e ispezioni da parte delle Autoritd Competenti,

alita da remoto, purché non vengano violate le norme in materia di riservatezza
e di prote ¢ dei dati personali dei pazienti.

perimentatore principale, informati con congruo preawviso, devono consentire il
svolgimento dell'attivita di monitoraggio e di auditing presso il Centro di
entazione da parte del personale del Promotore/CRO e da parte dell’Autorita
etente, attivita effettuate per garantire la regolare esecuzione dellaSperimentazione.

3.9 UEnte avvisera tempestivamente il Promotore qualora un’Autorita Competente comunichi all’Ente un
awviso di ispezione/audit relativo alla Sperimentazione e, se non negato espressamente dall’Autorita
Competente, I'Ente autorizzera il Promotore a parteciparvi, inviando nel contempo al Promotore ogni
comunicazione scritta ricevuta e/o trasmessa ai fini o in risultanza dell’ispezione/audit.

3.10 Tali attivita non devono pero pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell'ordinaria attivita
istituzionale dell'Ente.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

3.11 L’Ente o il Promotore garantiscono che i campioni biologici (sangue, urine, saliva ecc.) dei pazienti coinvolti
nella Sperimentazione di cui al presente Contratto saranno utilizzati esclusivamente per la Sperimentazione
oggetto del presente Contratto, secondo le previsioni del Protocollo e della vigente normativa. L’eventuale
conservazione e successivo utilizzo sono vincolati all’acquisizione di uno specifico consenso informato da parte
del paziente (o del genitore/tutore legale), al parere favorevole del Comitato Etico, nei limiti e con le garanzie
previste dalle norme vigenti e dalle linee di indirizzo di cui all’art. 1 del D. Lgs 14 maggio 2019 n. 52.

3.12 L’Ente concorda sul fatto che I'Ente e il Ricercatore Principale non sono e non sono stati banditi o esclusi
dalla partecipazione alla ricerca clinica da parte di qualsiasi autorita regolatoria degli Stati Uniti o da qualsiasi
altra autorita regolatoria e che non utilizzeranno o coinvolgeranno alcuna persona o og%@:\z;;ne in
relazione a questo studio che & o & statea banditea o esclusea da qualsiasi autorita regolator lla
partecipazione alla ricerca clinica. Nel caso in cui il ricercatore principale e/o I'Ente o quai%ersona o

organizzazione che venga utilizzata o coinvolta nello studio clinico, fossero banditi i%el corso dello

Studio, I'Ente informera tempestivamente Lilly e/o la CRO per iscritto.
Q\Q

Art. 4 - Medicinali Sperimentali e Mate

It Promotore si impegna a fornire gratuitamente all'Ente, per tutta la{durata della Sperimentazione e nelle
quantita necessarie e sufficienti all'esecuzione della Sperimentazione, iprodotti farmaceutici oggetto della
Sperimentazione: IXEKIZUMAB e i relativi farmaci di congoIILIMUMAB entrambi in siringhe
preriempite per via sottocutanea, e a fornire gratuitamente i?, farmaci previsti dal protocollo in
ottemperanza al D.M. 21 dicembre 2007, Allegato 1, punto ab |, inclusi i medicinali da utilizzarsi in
associazione o combinazione tra loro, ogniqualvolta oggetto lo studio sia appunto |'associazione o
combinazione (in seguito "Medicinali Sperimentali") 'I’ fornire ogni altro materiale necessario
all'esecuzione della Sperimentazione (di seguito "Mate' . ke'quantita dei Medicinali Sperimentali devono
essere adeguate alla numerosita della casistica tratta

| Medicinali Sperimentali devono essere inviati Promotore alla Farmacia dell'Ente che provvedera alla
loro registrazione, appropriata conservazion nsegna allo Sperimentatore principale, cosi come previsto
dal Protocollo e dalla normativavigente.

I Medicinali Sperimentali dovranno essere i dadeguato documento di trasporto destinato alla Farmacia,
con la descrizione del tipo di farmaco a quantita, del lotto di preparazione, dei requisiti per la

conservazione, della scadenza e iti alla Sperimentazione (codice di protocollo, Sperimentatore
principale e Centro di Sperimentasiong tere ssato).

L'Ente e lo Sperimentatore p :
||

Promotore esclusivamente nell'a ito e per I'esecuzione della Sperimentazione. L'Ente non deve trasferire o
cedere a terzi i Medicinali S rimeQ bali e i Materiali forniti dal Promotore ai sensi del presente Contratto.

Jevono utilizzare i Medicinali Sperimentali e i Materiali forniti dal

caduti o non altrimenti utilizzabili, ovvero non utilizzati al termine della
integralmente ritirati dal Promotore (o suo incaricato) e successivamente

I Medicinali Sperimentali
Sperimentazione,
smaltiti a sue sp

Art. 5 - Comodato d’uso

5.1 Il Promotore segnala la fornitura al Centro dei seguenti materiali in comodato d’uso gratuiti, gia utilizzati per

lo studio originatore 11F-MC-RHCG :

* N.2TrialSlate: Windows HPx2612G2 del valore di circa 950€ I'uno;

* N.1Modem Wireless ZTE MF971V del valore di circa 150€ l'uno;
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La proprieta dello Strumento, come per legge, non viene trasferita all'Ente. Gli effetti del presente comodato
decorreranno dalla data di consegna dello/gli Strumento/i e cesseranno al termine della Sperimentazione,
quando lo/gli Strumento/i dovra/anno essere restituito/i al Promotore senza costi a carico dell'Ente.

Le Parti concordano altresi che gli eventuali ulteriori Strumenti ritenuti necessari alla conduzione dello studio
nel corso della Sperimentazione, qualora ne ricorrano le caratteristiche e le condizioni, saranno concessi in
comodato d'uso gratuito secondo la disciplina di cui al presente Contratto. L'Ente e il Promotore
procederanno con una convenzione specifica ovvero con un addendum/emendamento al Contratto, sul
comodato qualora gli Strumenti vengano forniti dopo la stipula del presente Contratto.

5.2 Lo/Gli Strumento/i in questione deve/sono essere munito/i di dichiarazione di confgr%%lze normative e
direttive europee. Lo/Gli Strumento/i in questione verranno sottoposti a collaudo di ione da parte
dei tecnici incaricati dell’'Ente e dove possibile, alla presenza di un delegato del Promotﬁrevi accordi, per
le verifiche di corretta installazione e funzionalita e rispetto della normativa Al momento della
consegna dei materiali forniti in comodato d’uso dal Promotore all’Ent ne redatta idonea

documentazione attestante la consegna.
o
5.3 Il Promotore si fa carico del trasporto e dell’installazione dello Strume % pegna a fornire, a propria
cura e spese, l'assistenza tecnica necessaria per il suo funzionam ché eventuale materiale di
consumo per il suo utilizzo, senza costi per|’Ente.
otore svolgera, a sua cura e spese, in

g¢cessari per il buon funzionamento
che di sicurezza periodica. In caso di

5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnico dello Strumento, il P
collaborazione con lo Sperimentatore, tutti gli interventi téeni
dell’Apparecchiatura, quali controlli di qualita, tarature e Meri

disfunzione o guasto dello Strumento, tempestivamente com ati dallo Sperimentatore, il Promotore
procedera, direttamente o tramite personale specializza - manutenzione correttiva o riparazione o
sostituzione con analogo Strumento.

5.5 Lo/gli Strumento/i sara/anno utilizzato/i dal persona@fnte e/o dai pazienti e ai soli ed esclusivi fini della

mente a quanto previsto nel Protocollo. L'Ente si

obbliga a custodire e conservare lo/gli Stru maniera appropriata e con la cura necessaria, a non

destinarlo/li a un uso diverso da quello to, a non cedere neppure temporaneamente |'uso

dello/gli Strumento/i a terzi, né a titolo gratuito né a titolo oneroso, e a restituire lo/gli Strumento/i al
Lo

Promotore nello stato in cui gli &/sono s i segnato/i, salvo il normale deterioramento per I'effetto
dell'uso.

5.6 It Promotore si riserva il diritto ' e 'immediata restituzione dello/gli Strumento/i qualora lo/gli

stesso/i venga/no utilizzato/i in ma propria o comunque in modo difforme dalle previsioni di cui al
presente Contratto. Il Promot nsabile per ogni eventuale danno che dovesse derivare a persone o
cose in relazione all’'uso dell’app chiatura in oggetto se dovuto a vizio della stessa.

Sperimentazione oggetto del presente Contratto, %
revi

l‘.
comunicazione dell’ac ?Snk Promotore nello stesso termine. In tutti gli altri casi di danneggiamento o
distruzione, I'Ente dovradarne comunicazione al Promotore tempestivamente dalla conoscenza dell’evento.

In caso di da‘ heggjamento irreparabile o furto dello/gli Strumento/i, il Promotore provvedera alla
esso/degli stessi, senza costi per I'Ente, salvo che il fatto derivi da dolo dell’Ente.

5.8 Resta inteso che per quanto attiene agli Strumenti che saranno direttamente maneggiati o gestiti dai
pazienti/genitori/tutori legali (es. diari elettronici), il Promotore riconosce che I'Ente & sollevato da
responsabilita derivanti da manomissione, danneggiamento o furto degli stessi Strumenti imputabili ai
pazienti/genitori/tutori legali. In caso di guasto e/o smarrimento da parte del soggetto che partecipa allo
studio, il Promotore provvedera a proprie spese alla sostituzione dell’attrezzatura; I’Ente si fara carico della
consegna dell’attrezzatura al destinatario, compresa la registrazione e la consegna delle istruzioni del
Promotore, nonché del ritiro al momento dell’'uscita, per qualsiasi ragione avvenuta, del soggetto dallo
studio; I'Ente si fara inoltre carico di informare tempestivamente il Promotore per qualunque mancata
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restituzione dell’attrezzatura da parte del soggetto che partecipa allo studio.

5.9 L'autorizzazione alla concessione in comodato d'uso gratuito dello/gli Strumento/i & stata rilasciata dall'Ente
a seguito delle e secondo le proprie procedureinterne.

Art. 6 - Corrispettivo

6.1 1l corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, valutabile e completato secondo il Protocollo e per il quale &
stata compilata validamente la relativa CRF/eCRF, comprensivo di tutte le spese sostenute dall’Ente per
I'esecuzione della presente Sperimentazione e dei costi a compensazione di tutte le attivita ad essa
collegate, & pari ad € 25.542,00 per paziente e (complessivi € 25.542,00€ per n. 1@%@\{;), come meglio
dettagliato nel Budget qui allegato (Allegato “A” parte 1). \

6.2 1l Promotore si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente a sulla base di quanto
risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concordato tra le Parti.
Hl pagamento del compenso di cui sopra verra effettuato con la cadenza indicata

A) sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo periodo, dei trattarienti

Protocollo e in presenza delle relative eCRF debitamente compilate e r%

alle attivita svolte.
6.3 gi

Gli esami di laboratorio/strumentali, indicati in Allegato A, richie i:f’rotocollo, cosi come approvato dal
Comitato Etico, non graveranno in alcun modo sull’Ente in qu% sttuati centralmente. Eventuali esami
previsti localmente per protocollo sono integrati neII’aIleg& saranno rimborsati nel corrispettivo

t (Allegato
loro effettuati secondo
de dal Promotore in base

pattuito per paziente eleggibile.

Tutti gli esami di laboratorio/strumentali e ogni alt @one/attivité aggiuntiva non compresa nel
corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, sarann%rsati e fatturati dal Promotore in aggiunta al
corrispettivo per paziente eleggibile. Il rimborso sar@\uato solo a condizione che tali attivit3 e i relativi
costi come da tarrifario dell’ente siano stati te ivdmente comunicati, giustificati, documentati per
iscritto al promotore e autorizzati dallo stes %%restando 'anonimato del paziente).

6.4 L'Ente non ricevera alcun compenso per p i non valutabili a causa di inosservanza del Protocollo, di
violazione delle norme di Buona Pratica Cli i mancato rispetto della normativa vigente in materia di
sperimentazioni cliniche di medicinali. L'E avra diritto ad alcun compenso anche per pazienti coinvolti
successivamente alla comunicazio zione e/o conclusione della Sperimentazione da parte del
Promotore od oltre il numero m soggetti da includere ai sensi del presente Contratto, ove non

concordati con ilPromotore.

6.5 Il Promotore provveder3, ino a rimborsare all'Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche, compresi\‘eventuali ricoveri, non previste nel Protocollo o nei successivi
won<gia coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si rendano

indispensabili per una corestione clinica del paziente in sperimentazione. Il rimborso sara effettuato
""& ivita e i relativi costi vengano tempestivamente comunicati, giustificati e

akPromotore e approvati per iscritto dallo stesso, fermo restando la comunicazione

documentati per iscri
in forma codificataa

6.6 Se nel corso syolgimento della Sperimentazione si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favere dell'Ente, il Promotore potra integrare, con un addendum/emendamento, il presente
Contratto, prevedendo |'adeguato aumento del Budget qui allegato.

6.7 In ottemperanza alla Legge di Bilancio 2018 (comma 909) che prevede I'obbligo della
fatturazione elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche tra
privati, 'Ente emettera fatture emesse in formato XML (Extensible Markup Language) e

trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SDI).

Lo Sponsor comunica i dati necessari per I'emissione della fattura elettronica: RAGIONE
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SOCIALE Eli Lilly Cork Limited

Island House Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island Co. Cork Ireland

P.IVA |E 3508310BH;

La Fattura deve essere inviata a:

Eli Lilly Cork Limited, Island House, Eastgate Road, Little Island, Cork City, Co. Cork, Ireland

Tax/VAT  Number:  IE3508310BH, anticipandone copia al seguente indirizzo  e-mail:

TCC_Finance_EMEA@Iilly.com Eﬁ\\mﬁ

&
6.8 | pagamenti effettuati per i servizi svolti dall’Ente (i) rappresentano il corretto valo% rcato di detti
servizi, poiché adeguati rispetto al tariffario applicabile presso I'Ente, (i) sono stati negoziati a condizioni

commerciali normali e (iii) non sono stati definiti sulla base del volume o valore di jzioni o comunque in
riferimento a tali prescrizioni o altre attivitd economiche che si generino fra le Pa ronte delle attivita
svolte o delle spese sostenute includendo i Pazientiin Sperimentazione, agamento il Promotore

sia tenuto, né I'Ente né lo Sperimentatore principale richiederanno Ifricei rsi o corrispettivi ad altri
soggetti per le attivita’ svolte o i costi sostenuti per I'inclusione dei pazi@smdiq che lo sponsor/CRO
¢’ obbligato a pagare. In aggiunta né I'Ente né l'investigatore principa@ 0 pagare commissioni ad un

altro medico per il reinvio dei pazienti.

Art. 7 - Durata, Recesso e %@

7.1 |l presente Contratto produrra effetti a partire dalla data ﬁ%( sottoscrizione (“Data di decorrenza”)
e rimarra in vigore sino all’effettiva conclusione della Sperimentazione presso I'Ente, cosi come previsto
nel Protocollo di studio, salvo eventuali modifiche ¢on ‘. ¢ tra le Parti. Fermo restando quanto sopra,
il presente Contratto produrra i suoi effetti a se rilascio di formale autorizzazione da parte
dell’Autorita Competente.

7.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dal presen ontratto mediante comunicazione scritta e con
preavviso di 30 giorni da inoltrare al Pro raccomandata A.R. o PEC. nei casi di:

- insolvenza del Promotore, proposizione di-¢éncordati anche stragiudiziali con i creditori del Promotore o
awvio di procedure esecutive nei confr

- cessione di tutti o di parte dei heni
per la moratoria dei debiti.

Il preawviso avra effetto dal m

sopra.

7.3 Il Promotore, ai sensi dell'art\X1373, comma secondo, Codice Civile, si riserva il diritto di recedere dal
presente Contratto in ‘Qualunque momento per giustificati motivi mediante comunicazione scritta
inviata a mezzo raccta A.R. o PEC, con preavviso di 30 giorni. Tale preavviso avra effetto dal

da parte dell'Ente di detta comunicazione. in caso di recesso del Promotore

i_salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate dall'Ente alla data della
comunicaziong ecesso. In particolare, il Promotore corrispondera all'Ente tutte le spese
documentate revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire la corretta ed efficace

Sperimentazione (ove applicabile, incluse le spese sostenute dall’Ente nei confronti dei

panti), nonché i compensi sino a quel momento maturati.

In caso di recesso anticipato, il Promotore ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo originario, tutti i dati

e risultati, anche parziali, ottenuti dall’Ente nel corso della Sperimentazione e anche successivamente, se
derivanti da o correlati a essa.

motore ai creditori o definizione con gli stessi di un accordo

ricevimento da parte del Promotore della comunicazione di cui

pazienti-parte

7.4 Ciascuna delle Parti pud interrompere la Sperimentazione in qualunque momento con effetto
immediato, rispettando quanto previsto dal comma S dell’art. 2, 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. In caso di interruzione della Sperimentazione, il
Promotore corrispondera all'Ente i rimborsi delle spese e i compensi effettivamente maturati e
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documentati fino a quel momento.

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comportera alcun diritto di una
Parte di avanzare nei confronti dell’altra pretese risarcitorie o richieste di pagamento ulteriori rispetto a
quanto convenuto.

7.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi dell’art. 1454 del Codice Civile
italiano nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno dei principali obblighi previsti dal
presente Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di adempimento presentata dall’altra parte.

Resta in ogni caso salva I'applicabilita dell’art. 1218 e seguenti del Codice Civile.

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratto, non derivante da violazioni da pan%%, questo avra
diritto al rimborso delle spese effettivamente sostenute per la Sperimentazione p%% | ricevimento
della notifica di risoluzione e a un compenso per i servizi proporzionale all'attivitd svolta sino al
momento della risoluzione. L'Ente si impegna a restituire al Promotore even poorti gia liquidati e
relativi ad attivita non svoite.

7.8 L'ente e/o lo sperimentatore devono informare tempestivamente lo @o@o nel caso in cui I'ente
n

o lo sperimentatore principale violino uno qualsiasi dei termini e / % i contenuti nel presente
accordo o venga a conoscenza di tale violazione.

7.9 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contra sard attuata ogni precauzione per
garantire la massima tutela dei pazienti gia coinvolti, in acco con’ quanto previsto dal Protocollo
approvato dal Comitato Etico, garantendo, laddove riteh tamente necessaria, la continuita
terapeutica. &

§ Art. 8 - Copertura a@iva
8.1 Il Promotore dichiara di aver stipulato adeguata pol% urativa (n._ ITLSCQ37510, con la Compagnia
Chubb European Group SE) per la responsabilita civil erzi, a copertura del rischio di eventuali danni

derivanti ai pazienti dalla partecipazione alla Spe% ne, secondo quanto previsto dal D.M. 14 luglio

2009). La polizza assicurativa & stata riten omitato Etico rispettosa dei termini di legge e
adeguatamente tutelante i soggetti coinvolti perirhentazioneclinica.

8.2 Fatte salve le previsioni della L. 8 Marzo n. 24, la copertura assicurativa fornita dal Promotore &
garantita rispetto alle ipotesi di responsi: cwile del Promotore, dell’istituzione sanitaria sede della
Sperimentazione, dello Sperimentatore p neigale, e degli altri Sperimentatori coinvolti presso il Centro

dell'Ente. Q
e

denze connesse a eventuali inadeguatezze, anche sopravvenute,
gamento.

8.3 Il Promotore si fa carico dell

della copertura assicurativa
8.4 |l Promotore in particolare, he{ caso in cui intenda recedere dal Contratto, garantisce che la Societa
assicuratrice assicuri in ogni caso Va copertura dei soggetti gia inclusi nello studio clinico anche per il
prosieguo della Sperimentazi ai'sensi dell'art. 2 comma Ill del D.M.17/07/09.

8.5 L'Ente & tenuto a ¢
che del personale medi

re I'esistenza di coperture assicurative MEDMAL (sia a copertura dell’Ente,
e ha somministrato il farmaco), ai sensi deli’articolo 1910 codice civile.

. 9 - Relazione finale, titolarita e utilizzazione dei risultati
pegna a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualoranegativi.

9.2 Il Promotore assume la responsabilita della preparazione del rapporto clinico finale e dell’invio entro i
termini previsti dalla normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico del riassunto dei risultati
della Sperimentazione stessa.

9.3Tutti i dati derivanti dall'esecuzione della Sperimentazione e nel perseguimento degli obiettivi della
stessa, trattati ai sensi dell’art. 11, e i risultati di questa, sono di proprieta esclusiva del Promotore. Inoltre,
tutte le invenzioni che si otterranno dallo studio, siano esse brevettabili o meno, saranno di proprieta
esclusiva dello Sponsor.
A fronte di una procedura attivata dal Promotore per il deposito di una domanda di brevetto avente a oggetto
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invenzioni ricavate nel corso della Sperimentazione, I'Ente e lo Sperimentatore principale si impegnano a
fornire tutto il supporto, anche documentale, utile a talfine.

9.4Le 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 e dai suoi obiettivi (sideground knowledge).

9.5 Le disposizioni del presente articolo resteranno valide ed efficaci anche dopo {a risoluzione o la
cessazione degli effetti del presente Contratto.

Art. 10 Segretezza e Diffusione dei dati < &9

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, L’Ente si impegna a mantenere risﬁe e confidenziali
tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale, contenute nella docu iorie e nel materiale
sperimentale messo a disposizione dal Promotore/CRO e/o sviluppato nel corso erimentazione e nel
perseguimento degli obiettivi della stessa, classificabili come “Segreti Commercialiaj sensi degli art. 98 e 99

del Codice della Proprietd Industriale (D. Lgs. n. 30/2005, come modi al D. Lgs. n. 63/2018 in
recepimento della Direttiva UE 2016/943), adottando ogni misura (di c& ontrattuale, tecnologico o

fisico) idonea per la loro protezione, anche nei confronti di propri dipe i,~¢ollaboratori, sub-appaltatori,

danti o aventi causa.

Il Promotore inoltre dichiara e garantisce quanto segue: o @

(i) i Segreti Commerciali del Promotore sono stati acquisiti, utili %ivelati lecitamente e non vi sono — per
quanto al Promotore noto — azioni giudiziarie, contestazia ichieste di risarcimento o di indennizzo
promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi ri nti la titolarita di tali segreti.

diindennizzo promosse anche in via stragiudiziale, e di terzi rivendicanti la titolarita di tali segreti.
A sua volta, con la sottoscrizione del Contratto, il Prom si impegna a mantenere riservate e confidenziali
tutte le informazioni di natura tecnica e r , contenute nella documentazione e nel materiale

(ii)Pertanto, terra indenne e manlevera I'Ente da azion%;” arie, contestazioni, richieste di risarcimento o

sperimentale messo a disposizione dall’Ente ssificabili come “Segreti Commerciali” ai sensi degli art. 98 e
99 del Codice della Proprieta Industriale, adotta
fisico) idonea per la loro protezione, an
ulteriori sub-appaltatori, danti o aventi

do ogni misura (di carattere contrattuale, tecnologico o

iziarie, contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse
e di terzi rivendicanti la titolarita di tali segreti.

(ii)Pertanto, I'Ente terra \
risarcimento o di izo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la

10.2 Le parti convefigono
(cinque) anni dg .

diffusione e pubblic

Sperimentazio azienti partecipanti e ai rappresentanti dei pazienti. Il Promotore, ai sensi della vigente
normativa, & tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non appena disponibili da parte di tutti i Centri
partecipanti e comunque non oltre 12 mesi dalla conclusione delia Sperimentazione, i risultati, anche
eventualmente negativi, ottenuti a conclusione della Sperimentazione.

Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lett. c) del D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore principale 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 della proprieta intellettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui al
presente Contratto.
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10.3 Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicita dell’elaborazione dei dati, lo Sperimentatore
principale dovra trasmettere al Promotore copia del documento oggetto di presentazione o di pubblicazione
almeno 60 giorni prima della sua presentazione o pubblicazione. Il Promotore avra 60 giorni, dal ricevimento
del manoscritto, per poter suggerire modifiche allo Sperimentatore principale. Nel caso in cui dovessero
sorgere questioni relative all'integrita scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori,
brevettuali o di tutela della proprieta intellettuale, il Promotore provvedera al riesame del documento
unitamente allo Sperimentatore principale. Lo Sperimentatore principale accettera di effettuare le modifiche
suggerite dal Promotore o tenere conto dei suggerimenti del Promotore nella pubblicazione o
presentazione, solo se necessarie ai fini della tutela della riservatezza delle informazioni e dei dati personali
e della tutela della proprieta intellettuale, purché non in contrasto con I'attendibilita dei ati, con i diritti, la
sicurezza e il benessere deipazienti. Qgt‘\j

10.4 Il Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere I'eliminazione delle inform%i contenute nel
documento e non dovra modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e mo 2 gano necessarie ai
fini della validita scientifica, della tutela della riservatezza dei dati, della protezione ati personali e della
tutela della proprietaintellettuale.

o
10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevett % risulti necessario, potra
chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni | {icazione o presentazione de!

documento.

(In caso di sperimentazione multicentrica) Lo Sperimentatore prin -m‘ on potra pubblicare i dati del
proprio Centro sino a che tutti i risultati della Sperimentaziong, siti integralmente pubblicati ovvero

per almeno 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione, dalasu erruzione o chiusura anticipata.

Laddove la pubblicazione recante i risultati di una sperime ulticentrica ad opera del Promotore, o
del terzo da questi designato, non venga effettuata entro mé econdo la normativa vigente almeno dodici
mesi) dalla fine della Sperimentazione multicentrica, I tatore potra pubblicare i risultati ottenuti

presso I'Ente, nel rispetto di quanto contenuto nel pre colo.

Né lo sponsor né lo sperimentatore principale o I flizzeranno il nome o i nomi dell'altra parte o dei
loro dipendenti in alcun materiale pubblicitarioc-o-promozionale di vendita o in qualsiasi pubblicazione senza
previa autorizzazione scritta; a condizione, tdttavid, che'I’ente sia d’accordo ad utilizzare il proprio nome e il
nome del ricercatore principale nelle comuni¢dzioni di studio, compresi i siti Web di studi clinici e le

newsletter di studio.
Art. 11 ezione dei dati personali

11.1 Le Parti si impegnano a rispett% dimenti normativi e regolamentari in materia di data protection

(come di seguito definiti),.con patticdlare riferimento ai profili relativi alle modalita di trattamento dei
dati, ai requisiti dei tratta i~di dati, alla designazione di soggetti autorizzati, alla custodia e alla
sicurezza delle informazioni.\Lé Parti riconoscono che agire in piena conformita provvedimenti normativi
e regolamentari in ma:ria 8 data protection & una condizione essenziale per la corretta esecuzione

della Sperimentazione
Le parti garantiscssere pienamente a conoscenza di tutti gli obblighi derivanti da qualsiasi
normativa applicabile telativa al segreto professionale in campo medico e alla protezione dei dati
inclusi a titolo esemplificativo il Regolamento 679/2016/UE, il D.Lgs. 196/2003

adottare ogni misura di sicurezza tecnica ed 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 il Promotore e ['ASST
Gaetano Pini - CTO agiranno quali Titolari autonomi del trattamento, ciascuno per quanto attiene il
proprio ambito di competenza.
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11.2 £ onere del Promotore, prima dell’avvio dello studio:

predisporre il Protocollo da osservare nel corso dello studio. Il contenuto del Protocollo viene
concordato con I'Ente, con particolare riferimento agli aspetti relativi alla formulazione del consenso
informato dei pazienti partecipanti allo Studio, in ottemperanza al parere del Comitato Etico e alle
disposizioni del Regolamento UE 2014/536.

predisporre la documentazione da rendere ai pazienti partecipanti allo Studio per informarli e per
ottenerne il consenso al trattamento dei dati che li riguardano.

predisporre la documentazione da rendere ai pazienti partecipanti allo Studio per informarli e per
ottenerne il consenso al trattamento dei dati che li riguardano.

11.3 E facolta del Promotore, durante lo svolgimento dello studio:

11.4 1l Promotore dichiara di aver nominato “IQVIA RDS Italy s.r.l.”q

verificare, a mezzo di propri collaboratori, I'osservanza del protocollo e delle propti edure interne
da parte dell’Ente;

acquisire i dati dei pazienti raccolti dall’Ente; O
esaminare presso I'Ente, tramite i propri collaboratori addetti al mo@gio, le informazioni
e

contenute nella documentazione medica originale e nella lista di identificazi lie persone coinvolte
nello Studio;

o

curare, direttamente o tramite soggetti esterni ai quali demand %{ tti i compiti in materia di
sperimentazione, l'inserimento sul database, nonché il cont:%,Q> alidazione e la successiva
elaborazione statistica dei dati al fine di conseguire i risultati dello($tu

ale onsabile esterno del trattamento
dei dati relativi allo svolgimento dello Studio. I Promot05e eO potranno inoltre comunicare, nel
pieno rispetto della normativa vigente, i dati personali e p :*; i ad altre societa dei rispettivi gruppi
ed a societa con cui collabora a livello internazionale pe uzione di specifiche attivita relative allo

11.5 Da parte sua, I'Ente:

116

11.7

studio. In tal caso, i terzi destinatari dei dati vanma-~indicati nominativamente e distintamente
nell’informativa resa agli interessati e nel relativo consenso.

tiva, sebbene nel rispetto del Protocollo, delle

otore, pur non essendo assoggettata a vincoli di

esegue lo studio con propria autonomia or
procedure operative standard e delle direttiv
subordinazione nei confronti di quest’ultime
si avvale di propri collaboratori, riten
operato;

fornisce l'informativa ai pazienti coin
che li riguardano;

consente ai collaboratori del Proy
coinvolti nello Studio per sv vita di monitoraggio;

gestisce e custodisce sottag la pr esponsabilita tale documentazione.

Tutte le attivita concerne mento dei dati relativi all’attuazione dello studio, comprese quelle di
raccolta e accesso alla do entazione, nonché i contatti con i pazienti inclusi nello studio, sono
demandate al Responsabile dello studio o Sperimentatore di cui al precedente art. 2, il quale sar3
nominato, a seconda-def\casi, quale Referente ovvero autorizzato al trattamento dei dati dall’Ente.
Prima dell'arruolamento~del paziente, pertanto, il Responsabile dello studio o un suo delegato
ere per iscritto il consenso informato del paziente nella forma approvata dal
rme a quanto approvato e condiviso dal Comitato Etico Indipendente dell’'Ente e
a-a abile in materia di privacy sopra menzionata, nonché alle indicazioni previste dal
provvedimento\del Garante (Linee Guida 24 luglio 2008): (i) a partecipare allo studio; (ii) alla

I'esecuzione dello studio, ed & responsabile del loro

o Studio e ne acquisisce il consenso al trattamento dei dati

4‘? I i accedere alla documentazione medica originale dei pazienti
/

trasferimento della documentazione contenente i dati personali del paziente, inclusi i dati sensibili sulla
salute, al Promotore (o alle societd del gruppo), a una eventuale C.R.O. incaricata, alle societa (i.e.
Vendor) che collaborano a livello nazionale e internazionale all’esecuzione di specifiche attivita relative
allo studio alle competenti autoriti e/o ad altre istituzioni, anche al di fuori della Unione Europea, in
conformita alle Leggi Privacy. L'informativa circa natura, finalita, risultati, conseguenze, rischi e modalita
del trattamento dei dati personali, deve essere fornita prima che abbia inizio lo studio, incluse le relative
fasi prodromiche e di screening.

Il Trattamento, anche da parte della C.R.O., dovra riguardare solamente i dati personali dello Studio
raccolti dall’Ente e dai suoi Referenti o autorizzati, in conformita con la presente Convenzione, e sara
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11.8

11.9

11.10

11.11

1112

11.13

121

costituisce l'inte

12.2

effettuato esclusivamente per le finalita stabilite nel Protocollo o come altrimenti indicato per iscritto, di
volta in volta, dal Promotore e non dovranno in alcun modo essere effettuati ulteriori trattamenti dei
dati personali relativi all'Interessato raccolti dallo Sperimentatore, dall’Ente o da entrambi o da qualsiasi
componente del team dello Studio.

L’Ente comunichera al Promotore i dati registrati sulle schede di raccolta dei dati e sulle segnalazioni di
eventuali reazioni ed eventi avversi.

L’Ente si impegna ad informare prontamente per iscritto il Promotore di ogni comunicazione ricevuta da
un Interessato relativamente all’esercizio dei propri diritti di accesso ai dati personali, rettifica o
cancellazione degli stessi, limitazione del trattamento o opposizione allo stesso, oltre alla portabilita dei
dati, nonché del diritto di revoca del consenso e di proporre reclamo all’autorita dixcontrollo.
Nel caso in cui, per volonta del Promotore/CRO si dovesse configurare la neces%%mettere i dati
personali in Paesi al al di fuori dell’Unione Europea, per procedure interne, ha deciso-disnon rendere noti
all’ASST Pini — CTO i paesi extra UE a cui comunichera i dati personali degli-interessati coinvolti nella
sperimentazione. Per tale ragione si impegna a manlevare da ogni re sabilita derivante tale
comunicazione I’ASST Pini —CTO e si impegna a comunicare i dati in paesi E nei quali & presente
una Decisione di adeguatezza, ex articolo 45 Regolamento 679/2016/U vengano adottare misure di
sicurezza appropriate come le Standard Contractual Clauses o Bifidin orate Rules. Per maggiori
informazioni in relazione a tale comunicazione extra UE il Prom érma che l'interessato potra
contattare il Data Protection Officer al seguente indirizzo e-mail: priva lilly.com.

Qualora la trasmissione avvenisse in Paesi nei confronti dei i non sussistessero decisioni di
adeguatezza della Commissione Europea (ex. articoloo45 Regolamento 679/2016/UE) e non
sussistessero le garanzie adeguate di cui all’articolo 46 delR amento 679/2016/UE, il Promotore si
impegna a compiere il trasferimento dei dati extra UE ‘solamente sulla base di apposito consenso
dell'interessato ai sensi dell’articolo 49, comma 1, lettera a) del Regolamento 679/2016/UE. In tale
situazione sara il Promotore a vincolarsi a raccosenso specifico da parte dell'interessato e

adottera tutte le misure necessarie a garantire un iciente e adeguata tutela della privacy. Le Parti
sono tenute altresi al rispetto delle prescrizi fisultano compatibili con il Regolamento (Ue)
2016/679 del Parlamento europeo e del Co&% | 27 aprile 2016 contenute: nelle Autorizzazioni

Generali del Garante per la Protezione dei i Personali aut. gen. n 9/2016 “trattamento dei dati
personali effettuato per scopi di ricercd Scigntifica” e, ove applicabile, aut. gen. n 8/2016 “trattamento
dei dati genetici” che risultano compatibili‘con il Regolamento (Ue) 2016/679 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 27 aprile 2016; neI Guida per i trattamenti di dati personali nel’ambito delle

>R

sperimentazioni cliniche di medicinalidel 24.07.2008.

Le rispettive responsabilita de ore e dell’Ente sono sancite dai principi di buona pratica clinica
nell'esecuzione delle sperim niche di medicinali per uso clinico e dalle Linee Guida dettagliate
conformi a tali principi, previsti rt. 1, comma 3, del d.lgs. 211/2003 di attuazione della direttiva

2001/20/CE.
La C.R.0. dovra eseguire sold le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento dello studio,
attenendosi alle istruzi te impartite dal Promotore e sotto la vigilanza del medesimo.

Gli obblighi e le di izioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed
efficaci anche a seguitodelta risoluzione o cessazione, per qualsiasi causa, della presente convenzione.

Art. 12 - Modifiche

Il presente Contratto e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale parte integrante,

rdo tra le Parti.

Il Contratto puo essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe le Parti. Le

eventuali modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e decorreranno dalla data della

loro

13.1
13.2

sottoscrizione, salvo diverso accordo tra le Parti.

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione
L'Ente e il Promotore si impegnano a rispettare la normativa anticorruzione applicabile in Italia.
It Promotore dichiara di aver adottato misure di vigilanza e controllo ai fini del rispetto e dell’attuazione
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delle previsioni del D. Lgs. 8 giugno 2001 n. 231, nonché, in quanto applicabili e non in contrasto con la
normativa vigente in Italia, i principi del Foreign Corrupt Practices Act degli Stati Uniti, e loro successive
modifiche e integrazioni. Inoltre, se I'Ente, o il/i proprietario/i dell’ente, i direttori, i dipendenti, i consulenti
sono funzionari governativi, 'Ente concorda che il pagamento dello Sponsor all’Ente in relazione al presente
Accordo non intende influenzare alcuna decisione che ciascun individuo possa prendere in veste di
funzionario del governo. Ai fini della presente sezione, per "funzionario governativo" si intende qualsiasi
funzionario, ufficiale, rappresentante o dipendente di, incluso qualsiasi medico impiegato da, qualsiasi
dipartimento, agenzia o ente strumentale non statunitensi (inclusa qualsiasi impresa commerciale di
proprieta del governo o da esso controllata), o qualsiasi funzionario di un'organizzazione internazionale
pubblica o di un partito politico o candidato a cariche politiche. L'Ente dichiara-inoltre che né lo
sperimentatore principale , né I'Ente, né alcuno dei proprietari, direttori, impiegati i, 0 consulenti
dell'Ente offriranno direttamente o indirettamente di pagare, prometteranno di pagare o-fornire qualcosa o
dare qualcosa di valore a qualsiasi funzionario governativo ai fini di (i) influenzare siasi atto o decisione
di tale funzionario governativo nella sua qualita ufficiale; (ii) indurre tale funzio overnativo a fare o
omettere di compiere qualsiasi atto in violazione del dovere legale di tale funzi iiii) garantire qualsiasi
d

vantaggio improprio; o (iv) indurre tale funzionario governativo a usare las nza con il governo o il
suo ente strumentale per evere effetto o influenzare qualsiasi atto el governo o tale ente
strumentale rispetto a qualsiasi attivita intrapresa in relazione al present, to. L'Ente e le sue strutture
cliniche e amministrative, si impegnano a collaborare in buona fedé( neilimiti di quanto previsto dalla
normativa italiana di cui sopra, con il personale e il management del Pramotore al fine di facilitare Ia piena e
corretta attuazione degli obblighi che ne derivano e I'attuaziongde edure operative a tal fine messe a
punto dal Promotore.

13.3 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 del 06 novembre <O{IQé’Legge Anticorruzione”) e sue successive
modificazioni, ¥Ente dichiara di avere adottato il Piano Trienr r aprevenzione della corruzione.

Il Promotore dichiara di averadottato il proprio Codice ,di cui & possibile prendere visione alla pagina
web https://www.IiIIv.it/it/chi-siamo/ec/ethics-e-con@?—ed-iI-Iibretto-rosso.asgx
13.4 'Ente e il Promotore s'impegnano reciproca te@informare immediatamente I'altra parte circa ogni
eventuale violazione del presente articolo & venga a conoscenza e a rendere disponibili tutti i dati
informativi e la documentazione per ogni opp averifica.

O

13.5 Il Promotore puo’ divulgare per qualsiast po legittimo, nei limiti della normativa sul trattamento dei
dati, i termini del presente Contratto o di <>| suo emendamento.

13.6 La violazione di quanto previste @p esto articolo costituisce grave inadempimento del presente
Contratto ai sensi e per gli effett alfart. 1456 Codice Civile, risultando pregiudicato il rapporto di
fiducia tra le Parti.

Art. 14 - Trasferimento diritti, cessione del Contratto e sub-appalto

ar?ttere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere o trasferire o
enza il preventivo consenso scritto dell’altra Parte.
altra Parte possa cedere e/o trasferire in tutto o in parte i diritti e gli obblighi a

14.1 1l presente Contrattg
subappaltare lo stesso a ter
Ogni Parte acconsente &.che-

14.2 In caso di cambio di denominazione dell’Ente non si rendera necessario 'emendamento alla presente
convenzione. L’Ente sard comunque tenuto a notificare tempestivamente al Promotore tale cambio di
denominazione.

Art. 15 - Oneri fiscali

15.1 Il presente Contratto viene sottoscritto con firma digitale ai sensi dell’art. 24 del D. Lgs. 82/2005, giusta
la previsione di cui all’art. 15, comma 2bis della Legge n. 241/1990, come aggiunto dall’art. 6, D.L.
18/10/2012, n. 179, convertito in Legge 17/12/2012 n. 22. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla
I1F-MC-RHCG_IT_LoA_Biparty_Site327_Cimaz_10May2021_Fina|
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stipula del presente Contratto, ivi comprese I'imposta di bollo sull’originale informatico di cui all’art. 2 della
Tabella Allegato A - tariffa parte | del DPR n. 642/1972 e I'imposta di registro devono essere versate, nel
rispetto della normativa applicabile. (imposta di bollo virtualmente assolta tramite Autorizzazione
Intendenza di Finanza di Fi n. 203563/79 del 14/08/79).

15.2 Ai sensi dell’art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e successive modifiche, le prestazioni contrattuali saranno
fatturate fuori campo IVA, per mancanza del presupposto della territorialita.

Art. 16 Legge regolatrice e Foro competente ;’

16.1 La normativa applicabile al presente Contratto & quella dello Statoitaliano.

16.2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazione all'interp? %@ applicazione
ed esecuzione del presente Contratto, sara competente, in via esclusiva, il Foro di Milansysalvo I'impegno
delle Parti ad esperire un preventivo tentativo di conciliazione in sede stragludmale <

Cork, -
Per il Promotore \
Il Procuratore Autorizzato Digitally signed by EMRE \

OZELMAS
Dott. Emre Ozelmas SAFE-BioPharma. Date:'::zl.os.ﬂ 1227:20

+01'00'

Sart opharms Assacaten  AdObE Acrobat Reader
Firma version: 2017.011.30194 (\

Milano ,li / /

Per Ente &
Il Direttore Generale Dott.ssa Paola Lattuada %

Firma @5)

Per presa visione e accettazione
Il responsabile dello studio

Dr. Rolando Cimaz NDO GILLES CIMAZ
IVERSITA' DEGLI STUDI
DI MILANO
Firma Q 11.05.2021 06:45:16 UTC
Le Parti si danno reciprocament che il presente Contratto & stato accettato in ogni sua parte e che non
trovano pertanto applicazione le osizioni di cui agli artt. 1341 Codice Civile

&

Cork,
Per il Promotore
Il Procuratore Autoriz

Digitally signed by EMRE
Dott. Emre Ozelm OZELMAS
SAFE-BioPharma.  Date: 2021.05.11 12:28:00

+01°00"

st aconnme nocas AdObe Acrobat Reader
Firma version: 2017.011.30194
Milano, li
Per VEnte

|l Direttore Generale
Dott.ssa Paola Lattuada

Firma
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ALLEGATO A — BUDGET ALLEGATO ALLA CONVENZIONE ECONOMICA
Si riportano di seguito indicazioni schematiche sulle informazioni da includere nel Buggx to alla
convenzione economica.

Budget Payment Payment Code < Amount
Visit 1 rRGoor /) 1490
Visit 2 RG002 (3 1,413
Visit 3 RGOD3 1,176
Visit 4 RG0G4 1,306
Visit 5 RGOOS5 1,240
Visit 6 /RG0QS” 1,233
Visit 7 © ~ \RGOO7 1,428
Visit 8 £ " re008 1,233
Visit 9 RG0O09 404
Visit 10 \_J) RGo10 404
Visit 11 RGO11 1,428
Visit 12 (49) RGO12 404
Visit 13 N RGO13 404
Visit 14 )) RGO14 1,381
Visit 15 RGO15 404
Visit 16 (N RGO16 404
Visit 17 N RGO17 1,428
Visit 18 ) RGO18 404
Visit 19 RGO19 404
Visit 20 RG020 1,302
Visit 21 RG021 404
Visit 22 RG022 404
Visit 23 RG023 1,428
Visit 24 RG024 404
Visit 25 RGO25 404
Visit 26 RG026 1,381
Visit 27 RG027 404
Visit 28 RG028 404
Visit 29 RG029 1,021
Eosto per paziente j L € 25,542 j

ADDITIONAL CRF-BASED PAYMENTS (Not Included in

Cost per Patient): Payment Code Cost

11F-MC-RHCG_IT_LoA_Biparty_Site327_Cimaz_10May2021_Final

Pagina 16 of 20



Screen Failure at Visit 1; SFO01 1,490
Screen Failure at Visit 2; SF002 1,413
Visit 801 RG801 323
Visit 802 RG802 358
Visit 803 RG803 323
ET ET 1,359
ITEMS PAID BY INVOICE:
Occipital frontal circumference measurement if 1 &9
performed in accordance with the protocol; \
First Visit, Repeat/Additional TB test (Local Lab, PPD skin
test, Quantiferon-TB Gold, or T-SPOT.TB); (includes Read 97 @ <
PPD skin test 48-72 hours later) if performed in 4
accordance with the protocol; [(\
Repeat/additional ESR test (Local Lab) if performed in

, . 1

accordance with the protocol; 5\\\

5 Chest X-ray if performed in accordance with the @

| protocol;

E Repeat/additional Blood draw for central labs if
performed in accordance with the protocol; price is per < @
sample and includes prep and ship to Central Lab; NG
Repeat/additional Urine collection for central labs if
performed in accordance with the protocol; price is per @ 11
sample and includes prep and ship to Central Lab;
Repeat/additional Symptom-directed physical exam if O 88
performed in accordance with the protocol; &
Repeat/additional Vital signs if performed in ac \n% 24
with the protocol; msdj

Study drug administration by site personnel if t
patient or caregiver is not able to administz@ 26
injection; price includes subcutaneous injecti

Patient observation following ixekizurhial
if performed in accordance with the ocl-price is per 14
0.5 hrs Study Coordinator;

Additional research staff Time & additional
interim analyses (if required to fulfillthe need of
regulatory interactions or publication purposes, as
outlined in the protocol); pricesis.per patient;

Repeat consent for mino icipants that reach the age
of maturity during the of the study or due to ICF 30
update;

Reimbursement of | Mourced ancillary supplies,
including syringes, es, vials, cooler bags, ice gel
packs, alcohol ndages, and sharps containers;
reimbursement of actual expenses based on third-party
receipts (Price left intentionally blank - receipts are
required);

38

ALl. Estremi di riferimento della Sperimentazione
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A2.

Numero di pazienti previsti a livello nazionale 7 e circa
Copertura assicurativa:

Esclusioni: |a garanzia non opera in

c)Danni che non siano‘in

d)Reclami dovuti
scopi terapeutici

e)Danni a den
consenso
relazione alla

Titolo Protocollo:“Studio multicentrico, in aperto, per la valutazione dell'efficacia, della sicurezza, della
tollerabilita e della farmacocinetica di Ixekizumab (somministrato per via sottocutanea) con braccio di
trattamento Adalimumab come riferimento, in pazienti pediatrici affetti da artrite idiopatica giovanile,
nei sottotipi di artrite associata ad entesite (incluso spondilite anchilosante ad esordio giovanile) e
artrite psoriasica giovanile”

Numero Eudract: 2018-000681-10

Fase dello studio: I1I

Codice Protocollo: 11F-MC-RHCG

Promotore: Eli Lilly Cork Limited

Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, Ireland, A IE35083108H;
Daniele Sozio: <@ %

Associate Clinical Trial Capabilities, \

0039 0554256804 (office), O

Sozio_daniele @litly.com; @

Eli Lilly Cork Ltd — Global Business Solutions Centre @

Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park o
Little Island, Co. Cork, Ireland
CRO IQVIA Solutions ltaly S.r.l.

Via Fabio Filzi 29, 20124 Milano, Italy;
Sperimentatore Principale: Dott. Rolando Cimaz la UOC @ ologia Clinica Pediatrica del’ASST

Gaetano Pini-CTO; o

ro, arruolamento di tipo competitivo;

(b) Prevista, @

, scadenza 10 Febbraio 2025, massimale

Polizza n. ITLSCQ37510, decorrenza _16 Nove
per protocollo 5.000.000,00 massimale ona 1.000.000,00. Copertura postuma:

Uassicurazione vale per i Sinistri verificatisi é%%g il periodo di validita dell’Assicurazione, purché
si siano manifestati non oltre 120 mesi erm

per i quali sia stata presentata richi
Sperimentazione e/o dell’Assicurazion

g e della Sperimentazione e/o dell’Assicurazione,
estd/di risarcimento entro 132 mesi dal termine della

orizzate e/o svolte intenzionalmente in maniera difforme

a)Sperimentazioni non regolarmen

da quanto autorizzato dall ori mpetenti;
b)Danni derivanti da intenzi
disciplinano le sperimentazi

€ o consapevole violazione del Protocollo ovvero delle norme che
iniche di formulazioni farmaceutiche e/o di dispositivi medici;

azione causale e diretta con la Sperimentazione;

g I to che il Prodotto in Sperimentazione non realizza, o realizza parzialmente, gli
efo-diagnostici previsti

e\n stato di gravidanza e/o malformazioni genetiche al feto, se nel Protocolio e nel
armato non vengono indicati tali rischi e le misure di prevenzione da adottare in
rimentazione

f)Danni derivanti da responsabilita volontariamente assunte dall’assicurato e non direttamente
derivatigli dalla legge;

A3. Liquidazione e fatture

Il compenso deve essere liquidato entro 90 giorni (indicare) dalia ricezione della fattura.
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- La fattura deve

essere emessa con

cadenza prevista semestrale

secondo quanto

maturato nel periodo di riferimento, sulla base di apposita richiesta di emissione fattura da parte
del Promotore/CRO.
-Il pagamento all’Ente verra effettuato, entro 60 giorni dalla fattura, tramite bonifico bancario da intestare a:

Ragione Sociale
(Nome e Cognome)

Name of the vendor

Azienda Socio Sanitaria Territoriale Gaetano Pini CTO

Indirizzo

Street

Piazza Cardinal A Ferrari, 1

Postal Code

20122

City

Milano

Country

Italia

Partita I.V.A.

VAT reg. No.

09320530968

&

Codice fiscale

Fiscal code

09320530968
N @)

Nome banca

Bank name

Banca Intesasan@

Indirizzo banca

Bank Address

Codice AB|

Bank key

Codice CAB

Numero di c/c

Bank account

Codice IBAN

IBAN

g

))2 150306909454100000046010

Codice SWIFT

Swift code w

BCITITMM

Email di riferimento per i paga
UOC Economico Finanziaria
Alla C.A. della D.ssa Roberta Bgnacin

Email: roberta.bonacina@a

E per cc: ragioneria@asst«pi o.it

ricerca@asst-pini-cto.i
rolando.cimaz@asst pi

Anticiparlo per

roberta.bonacina@asst-pini-cto.it
E per cc: ricerca@asst-pini-cto.it
rolando.cimaz@asst-pini-cto.it
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(“interessato”); si considera identificabile la persona fisica che pud essere identificata, direttamente o
indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo come il nome, un numero di
identificazione, dati relativi all'ubicazione, un identificativo online o a uno o pit elementi caratteristici
della sua identita fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale;

Trattamento - qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio di processi
automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali, come la raccolta, la registrazione,
l'organizzazione, la strutturazione, fa conservazione, I'adattamento o la modifica, |'estrazione, la
consultazione, I'uso, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di
messa a disposizione, il raffronto o I'interconnessione, la limitazione, la cancellazione o la distruzione;
Pseudonimizzazione - il trattamento dei dati personali tale che i dati non possang%re attribuiti a
un interessato specifico senza I'utilizzo di informazioni aggiuntive, a condizione @% informazioni
aggiuntive siano conservate separatamente e soggette a misure tecniche e organizzative intese a
garantire che tali dati personali non siano attribuiti a una persona fisica identifi ié%ntificabile;
Titolare del trattamento - la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, i @

che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi de ento di dati personali;
quando le finalita e i mezzi di tale trattamento sono determinati dell'Unione o degli Stati
membri, il titolare del trattamento o i criteri specifici applicabili alla ignazione possono essere
stabiliti dal diritto dell'Unione o degli Stati membri;

Responsabile del trattamento - la persona fisica o giuridica, '3 ita pubblica, il servizio o altro
organismo che tratta dati personali per conto del titolare delQ tra i ’ to;
onta libera, specifica, informata e

festa il proprio assenso, mediante

izio o altro organismo

Consenso dell'interessato - qualsiasi manifestazione
inequivocabile dell'interessato, con la quale lo stess
dichiarazione o azione positiva inequivocabile, che i d@
trattamento;

n
nali che lo riguardano siano oggetto di

Violazione dei dati personali - |a violazione di sicu
la distruzione, la perdita, la modifica, la div
trasmessi, conservati o comunquetrattati;

che comporta accidentaimente o in modo illecito
non autorizzata o l'accesso ai dati personali

nenti alla salute fisica 0 mentale di una persona fisica,
sanitaria, che rivelano informazioni relative al suo stato di
salute;

Dati genetici - i dati personali relativi a
fisica che forniscono informaziani W

yatteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una persona
he sulla fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, e che
mpione biologico della persona fisica in questione;

risultano in particolare dall'an

Campione biologico - ogni ione di materiale biologico da cui possano essere estratti dati genetici
caratteristici di unindividuo;

Sponsor/Promotore - la persons, societ3, istituzione oppure organismo che si assume la responsabilita
di avviare, gestire e/o finan ziafe una sperimentazione clinica;

CRO - organizzazio e ca a Contratto alla quale lo sponsor pub affidare una parte o tutte le proprie
competenze in tem ’- sperimentazione clinica;

Monitor—il respo \- Q}

del monitoraggio della Sperimentazione individuato dallo sponsor/CRO;

Auditor — il

e s*o sabile della esecuzione della verifica sulla conduzione della Sperimentazione, come
parte inte : de

gra : della assicurazione di qualita, individuato dalio sponsor/CRO.
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