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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 123 del 1/ MAR. 2022

OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico farmacologico, osservazionale, multicentrico,
retrospettivo e prospettico, profit, denominato “Efficacia e sicurezza di
Opicapone in pazienti con malattia di Parkinson e fluttuazioni motorie: uno
studio osservazionale retrospettivo/prospettico” - Codice Protocollo OPEN
PARK.

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT.SSA PAOLA LATTUADA
SU PROPOSTA DEL
PRESIDENTE DEL COMITATO TECNICO SCIENTIFICO

17
accertata la competenza procedurale, sottopone in data MAR. 2022 l'allegata proposta di
deliberazione sull’argomento all'oggetto specificato, il cui onere rientra nel budget assegnato.—

imento
A;e‘cni\co Scientifico

ne/Rardelli

Il Responsabile del Pr
Il Presidente del Comit
Prof. Pietro S$f

IL DIRETTORE UOC ECONOMICO FINANZIARIA

ha registrato contabilmente

- I'introito derivante dal presente provvedimento, pari a complessivi € 17.500,00 (diciassettemilacinquecento)

+ IVA (se applicabile) per il periodo dal 2022 al 2025 che & annotato ai Conti economici dei Bilanci degli anni
2022-2023-2024-2025, cosi suddivisi:

» Anno 2022: 2.187,50

n. 430.010.00001 “Sperimentazioni Cliniche” ristoro costi generali aziendali per € 328,13.=;
n. 400.010.00057 “Sperimentazioni Cliniche anno 2022 fondi a disposizione UO” per € 1.859,37.=;

» Anno 2023: 6.562,50
n. 430.010.00001 “Sperimentazioni Cliniche" ristoro costi generali aziendali per € 984,38.=;
n. 400.010.00058 “Sperimentazioni Cliniche anno 2023 fondi a disposizione UO”" per € 5.578,12.=;

» Anno 2024: 6.562,50
n. 430.010.00001 “Sperimentazioni Cliniche" ristoro costi generali aziendali per € 984,38.=;
n. 400.010.00059 “Sperimentazioni Cliniche anno 2024 fondi a disposizione UO” per € 5.578,12.=;

>» Anno 2025: 2.187,50
n. 430.010.00001 “Sperimentazioni Cliniche” ristoro costi generali aziendali per € 328,13.=;
n. 400.010.00060 “Sperimentazioni Cliniche anno 2025 fondi a disposizione UO" per € 1.859,37.=;

Il Direttore UOC Economico Finanziaria
Dott.ss ilia Martignoni
>("
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IL DIRETTORE GENERALE

Viste:

- laDGRn. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dell'’Azienda Socio
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO;

- la DGR XI/4538 del 15/04/2021 di nomina della Dott.ssa Paola Lattuada quale Direttore Generale
dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaetano Pini-CTO per il periodo 19/04/2021 -
18/04/2024;

- la deliberazione aziendale n. 240 del 19/04/2021 di presa d'atto della predetta DGR X1/4538/2021
e di insediamento dal 19/04/2021 sino al 18/04/2024 della Dott.ssa Paola Lattuada quale Direttore
Generale dellASST G.Pini-CTO;

Premesso che con nota del 03/11/2021, agli atti, la societa BIAL ITALIA S.r.I, con sede in Giuseppe
Marcora, 7 - 20121 Milano in qualita di promotore, ha chiesto, per il tramite della societa GB Pharma
Services & Consulting S.r.|, con sede in Via Leonardo da Vinci, 43 — 20090 Trezzano sul Naviglio
(MI), al Comitato Etico Milano Area 2 e a questa Azienda, I'autorizzazione ad effettuare lo studio
clinico farmacologico, osservazionale, multicentrico, retrospettivo e prospettico, profit “Efficacia e
sicurezza di Opicapone in pazienti con malattia di Parkinson e fluttuazioni motorie: uno studio
osservazionale retrospettivo/prospettico” - Codice Protocollo OPEN PARK- coordinato dall'lIRCCS
Fondazione Istituto Neurologico Carlo Besta, da svolgersi presso la U.O.C. Centro Parkinson diretta
dalla Dr.ssa Anna Lena Zecchinelli;

Richiamata la vigente normativa nazionale ed europea in materia di sperimentazioni cliniche;

Visto la bozza di convenzione predisposta dai competenti uffici, parte integrante del presente
provvedimento, concernente condizioni e modalita per I'esecuzione della sopracitata
sperimentazione clinica da sottoscriversi fra questa ASST e la societa GB Pharma Services &
Consulting S.r.l, allegata quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

Atteso che lo studio clinico in oggetto verra condotto dalla Dr.ssa Anna Lena Zecchinelli e senza
interferire sul regolare svolgimento delle attivita clinico-assistenziali di questa ASST;

Preso Atto che:

- con nota del 29/11/2021, agli atti, la dott.ssa Paola Giuliani, Direttore Sanitario di questa ASST,
ha dichiarato la fattibilita dello studio in relazione alle attivita clinico-assistenziali proprie di questa
Azienda;

- il Comitato Etico Milano Area 2 ha espresso parere favorevole allo studio nella seduta del
08/02/2022;

Considerato che:

- il promotore si impegna a sostenere i costi per la realizzazione dello studio, come meglio
specificato nella convenzione allegata;

- per I'esecuzione dello studio, la societa GB Pharma Services & Consulting S.r.| versera a questa
ASST, dietro emissione di regolare fattura, il corrispettivo pari a € 700,00 (settecento) + IVA (se
applicabile) per ciascun paziente incluso e trattato secondo il protocollo di studio, secondo le
modalita specificate nella convenzione allegata;

- trattandosi di studio osservazionale non sono previsti costi aggiuntivi in quanto tutte le procedure
rientrano nell’ambito della normale pratica clinica;
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- gli introiti stimati in € 17.500,00 (diciassettemilacinquecento) + IVA (se applicabile) previsti nella
presente proposta, sono da appostare ai Conti Economici indicati nel primo foglio della presente
deliberazione dei Bilanci d'esercizio 2022-2023-2024-2025;

- i proventi dello studio clinico € 17.500,00, saranno ripartiti come indicato negli artt. 10 e 11 del
‘Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni cliniche presso 'ASST G. Pini-CTQO",
approvato con delibera n. 199 del 18/05/2017;

Osservato che:

- si tratta di uno studio clinico farmacologico, osservazionale, multicentrico, retrospettivo e
prospettico profit il cui obiettivo & di valutare I'efficacia di Opicapone in aggiunta a Levodopa
rispetto ad altri regimi di terapia nel controllo della disabilita motoria quotidiana e fluttuazioni
motorie;

- il Responsabile Scientifico dello studio clinico & la Dr.ssa Anna Lena Zecchinelli, Direttore della
U.O.C. Centro Parkinson, individuato quale Principal Investigator (PI), al quale sono attribuiti i
compiti e le funzioni necessarie a procedere con I'attuazione dello studio clinico in tutte le sue
fasi;

- larruolamento & di tipo competitivo e presso questa ASST saranno arruolati circa n. 25
(venticinque) pazienti;

- la conclusione dello studio & prevista approssimativamente nel 2025;

Ritenuto pertanto di autorizzare la realizzazione dello studio clinico osservazionale, farmacologico,
multicentrico, profit retrospettivo e prospettico, denominato “Efficacia e sicurezza di Opicapone in
pazienti con malattia di Parkinson e fluttuazioni motorie: uno studio osservazionale
retrospettivo/prospettico” - Codice Protocollo OPEN PARK;

VISTE:

- I'attestazione di regolarita dell’istruttoria e legittimita del presente provvedimento espressa dal
Responsabile della UOC proponente;

- l'attestazione di regolarita contabile e della relativa copertura economica da parte del Responsabile
della UOC Economico Finanziaria;

Visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Sociosanitario, resi
per quanto di competenza, ai sensi dell’art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;

DELIBERA
per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti:

1. di prendere atto del parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Milano Area 2, di cui alla nota del 08/02/2022, agli atti;

2. di autorizzare la Dr.ssa Anna Lena Zecchinelli ad effettuare presso la U.O.C. Centro Parkinson
da lei diretta lo studio clinico denominato “Efficacia e sicurezza di Opicapone in pazienti con
malattia di Parkinson e fluttuazioni motorie: uno studio osservazionale retrospettivo/prospettico”
- Codice Protocollo OPEN PARK - promosso dalla societa UCB Biopharma Srl;

3. di dare atto che l'introito derivante dal presente provvedimento, pari a complessivi € 17.500,00
(diciassettemilacinquecento) + IVA (se applicabile) per il periodo dal 2022 al 2025 € annotato ai
3
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conti dei Bilancio indicati nel primo foglio della presente deliberazione;

4. 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;

5. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento allAlbo Pretorio on line aziendale, ai
sensi dell’articolo 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.

%Q WANJMRIO
a GIULIANI)
IL DIRET 10 IT
(Dott. sﬁ ,&fm ;{)\JUQ%%\/
TORE AMMINISTRATIVO
rcello M /N,Aﬁ)—)ﬁ

Comitato Tecnico Scientifico

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento ex I. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli
Pratica trattata da: Dott. Vito Nicolai ry

(ATTI n. 2022.1.1.6.1)
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

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

D.Lgs. 33/2013, dal | 8 MAR. 2092 e vi rimarra per quindici giorni consecutivi.

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. 15 allegati.

UOC Affari Generéli?ls,titpzionali e Legali
Il Funzionafi¢-@ddetto

-

Per copia conforme all’originale per uso amministrativo
Milano, li

UOC Affari Generali Istituzionali e Legali
Il Funzionario addetto



CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO CLINICO
“Efficacy and Safety of Opicapone in patients with Parkinson’s disease and motor fluctuations: a ”

retrospective/prospective, observational, study”

TRA

ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini CTO (d’ora innanzi
denominato/a “Ente”), con sede legale in Piazza Cardinal Ferrari n. 1, 20122 Milano, Italia, Codice
Fiscale e Partita IVA 09320530968, nella persona del Legale Rappresentante, Dott.ssa Paola
Lattuada, in qualita di Direttore Generale, munito di idonei poteri di firma del presente atto (il
“Contratto”),

E

la GB Pharma Services & Consulting S.r.l. (di seguito per brevita “CRO”) con sede legale in Via

Leonardo da Vinci 43 - 20090 Trezzano sul Naviglio (MI) - P.I. e C.F. n. 01900980184, in persona del

Legale Rappresentante- pro tempore Avv. Stefano Bruni in nome e per conto di BIAL ITALIA S.r.l.,
- con sede legale via Giuseppe Marcora,7 — 20121 Milano (di seguito “Promotore”)

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

Premesso che:

- e interesse del Promotore effettuare lo Studio clinico dal titolo: “Efficacy and Safety of Opicapone
in patients with Parkinson’s disease and motor fluctuations: a retrospective/prospective, observational,
study” (di seguito "Studio"), avente ad oggetto il Protocollo versione 2 del 6/04/2021 e suoi
successivi emendamenti debitamente approvati (di seguito "Protocollo"), presso I'Ente, sotto la
responsabilita della dott.ssa Anna Lena Zecchinelli in qualita di Responsabile scientifico dello
Studio oggetto del presente Contratto (di seguito “Sperimentatore”), presso I'UOC Centro
Parkinson e Parkinsonismi (di seguito “Centro di Studio”);

- il Promotore individua quale proprio referente scientifico per la parte di propria competenza il
Dr.ssa Daniela Cigognini. Il Promotore puo modificare il referente scientifico per la parte di
propria competenza con notifica scritta all’Ente;

- il Centro di Studio possiede le competenze tecniche, organizzative e scientifiche per lo
svolgimento dello Studio ed & strutturato adeguatamente per la conduzione dello Studio nel
rispetto della normativa vigente;

- lo Sperimentatore e i collaboratori che svolgono qualsiasi parte dello Studio sotto la supervisione
‘dello Sperimentatore (i collaboratori dello Sperimentatori definiti di seguito “Co-
sperimentatori”) sono idonei alla conduzione dello Studio in conformita alla normativa
applicabile, conoscono il Protocollo e le norme di buona pratica clinica e p055|edono i reqwsm

normativi e regolamentari necessari, compreso il rispetto della normativa vigente rlguardante |l
conflitto di interessi;



- salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Partl
I’Ente dovra condurre lo Studio esclusivamente presso le proprie strutture;

- aisensidell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data 10/07/2019; il Promotore tramite
la CRO ha ottenuto il Parere Unico favorevole all'effettuazione della Sperimentazione da parte
del Comitato Etico Regione Lombardia Sezione Fondazione IRCCS Istituto Neurologico “Carlo
Besta”, Comitato Etico Coordinatore della Sperimentazione per I'ltalia, in data 08/02/2022 il
Comitato Etico competente ha espresso parere favorevole alla conduzmne della
Sperimentazione, accettando il Parere Unico favorevole di cui sopra; :

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

Art. 1 - Premesse o
1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso, e tutti gli allegati; incluso'il
budget (Allegato A) e il glossario relativo alla protezione dati personali (Allegato B), fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 - Oggetto
2.1 La CRO, in qualita di soggetto delegato dal Promotore, affida all'Ente I'esecuzione dello Studlo
alle condizioni indicate nel presente Contratto, in accordo col Protocollo, con gli eventuali successm
emendamenti, nonché con le modifiche al presente Contratto/budget da questl denvantl e
formalizzate mediante i necessari atti di modifica tempestivamente sottoscritti. =~~~ i S

2.2 Lo Studio deve essere condotto nel piu scrupoloso rispetto del Protocollo, nella versione vigente,
accettato dallo Sperimentatore principale e approvato dal Comitato Etico . e dall’Autorita
Competente, in conformita alla vigente normativa in materia di Studi Osservazionali e ai principi
etici e deontologici che ispirano I'attivitd medica dei professionisti a vario titolo coinvolti.

2.3 Lo Studio deve essere altresi condotto in conformita ai principi contenuti nella Convenzione sui
Diritti dell'Uomo e la Biomedicina, nella Dichiarazione di Helsinki nella versione aggiornata; nelle
vigenti regole della Buona Pratica Clinica, e in conformita delle leggi applicabili in tema’ di
trasparenza e prevenzione della corruzione, nonché di protezione dei dati personali secondo la
normativa vigente.

2.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare |l
contenuto di quanto sopra richiamato. In particolare, I'Ente e lo Sperimentatore dichiarano di ben

conoscere il Protocollo e di non avere rilievi in merito aII'effettlva reallzzablllta dl quanto in esso
contenuto e previsto. b el MR, SeLivant R

2.5 Il Promotore e lo Sperimentatore principale, avendo I'obbligo di tutelare Ia salute dei pazienti,
quando ricorrano le circostanze, possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della sicureézza
dei pazienti, quali la sospensione temporanea dello Studio (interruzione del trattamento ‘per i
pazienti gia coinvolti nello Studio, ovvero interruzione dell’inclusione di nuovi soggetti), anche'in
assenza delle necessarie approvazioni dal parte del Comitato Etico e dell’Autorita Competente,
fermo restando I'obbligo per il Promotore di informare immediatamente il Comitato Etico e
I’Autorita Competente, oltre che i partecipanti allo studio in merito ai nuovi eventi, alle misure
intraprese e al programma di provvedimenti da adottare, completando tempestlvamente le
procedure previste dalla vigente normativa.



2.6 Poiche lo Studio prevede I'arruolamento competitivo dei pazienti, & prevista da parte delI'Eh’Eé_ ;
Finclusione di 25 soggetti, con il limite del numero massimo di 35 pazienti candidabili allo Studlo e
dei termini previsti dal Promotore.

Il periodo previsto di inclusione & suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a
livello nazionale. Al raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per I'intero Studio,
Pinclusione di ulteriori pazienti verra automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di
pazienti inclusi presso I'Ente, a eccezione dei pazienti che hanno gia fornito il loro consenso a
partecipare allo Studio, a meno che essi stessi non ritirino il consenso. Il Promotore provvedera a'
inviare all'Ente adeguata e tempestiva comunicazione.

2.7 L'Ente e il Promotore/CRO conserveranno la documentazione inerente lo Studio (fascicolo
permanente “Study master file”) per il periodo di tempo secondo le specifiche indicate dalla vigente
legislazione. L’Ente si impegna, alla data del presente provwvedimento, a conservare la
documentazione per un periodo di sette anni (o per un periodo pili lungo, qualora cid sia richiesto
da altre norme applicabili o da un accordo economico tra Ente e Promotore). Su richiesta del
Promotore, dopo lo spirare del termine suddetto, le Parti potranno concordare le condmonl dl"un
ulteriore periodo di conservazione. ' e R

2.8 L’Ente, il Promotore e la CRO, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si impegnano inoltre
a conservare la citata documentazione adottando ‘delle forme di" digitalizzazione" (o
dematerializzazione) documentale. Indipendentemente dal fatto che Iarchiviazione ' della
documentazione inerente lo Studio riguardi o meno dati personali (di natura particolare o meno);
secondo le definizioni del Regolamento (UE) n. 679/2016, I'Ente, la CRO 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 normativa vigente e sue successive

modificazioni, a protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che elettronici). Il sistema
di archiviazione adottato dovra garantire non solo I'integrita dei dati, delle informazioni; e dei
documenti cartacei ed elettronici, ma altresi la loro futura leggibilita per tutto il periodo previsto
dall’obbligo di conservazione. Per I'espletamento di tale obbligazione, sia il. Promotore che I'Ente
potranno avvalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazione, -; -

XS ST

2.9 Il Promotore la CRO, I'Ente e lo Sperimentatore principale devono rispéttare Ie?’-'difetti\/ejilé
indicazioni, le istruzioni e le'raccomandazioni impartite dal Comitato Etico e dall’Autorita
competente.

o b
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| Art. 3 - Sperimentatore principale e Co-sperimentatori .. LA oy

1 {s
REL A
1

3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvato nell'esecuzione dello Studio dai Co-Sperimentatori
nonché da eventuali collaboratori incaricati dall’Ente stesso, designati dallo stessov'e' opera’nti?'SOt"tq .
la sua responsabilita per gli aspetti relativi al presente Studio , che sia qualificato per la‘conduizione
dello Studio, che abbia preventivamente ricevuto, dalla CRO, adeguata formazione prevista‘dalla
normativa vigente e che abbia manifestato la propria disponibilita a partecipare allo Studio’ (di
seguito Co-sperimentatori). Fermo quanto precede, non rientra nella definizione di ’Sperlmentatorl
il personale medico e non medico che nell’ambito dello Studio svolga attivita |st|tu2|onale propna

3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale & tenuto a ogni responsablllta e obbllgo :
imposti a tale figura dalla normatlva vigente in materia di Studi Osservazionali.: L)

Wigot ,u

3.3 Il Promotore e la CRO sono estranei a rapporti esistenti tra [§ Ente Io Sperlmentatore_ -
sperimentatori, restando quindi sollevati da qualsiasi pretesa che il personale dell'Ente comvolto
nello studio dovesse avanzare in relazione allo Studio.

3




- 3.4 In relazione allo Studio, & fatto divieto allo Sperimentatore e ai Co- sperlmentatorl di rlcevere. L

direttamente o indirettamente, compensi dal Promotore e/o dalla CRO, cosi come di avere contattl‘f OER

~ O intrattenere con il Promotore e/o con la CRO rapporti di quaI5|aS| natura che non SIano d|v "
carattere tecnico scientifico.

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione concluder5|
I'Ente deve informarne tempestivamente per iscritto il Promotore tramite la CRO, indicando il
nominativo di un sostituto. L'indicazione del sostituto deve essere oggetto di approvazmne daparte
del Promotore e del Comitato Etico competente. L’Ente garantisce che il sostituto, in quallta dii
nuovo Sperimentatore, abbia i requisiti idonei a proseguire lo Studio e ad accettare i termini e le ;

- condizioni del presente Contratto e assuma I'impegno di rispettare il Protocollo nell'esecuzione
dello Studio. Nelle more dell’approvazione dell’emendamento per la modifica dello Sperimentatore,
lo sperimentatore indicato dallEnte dovra garantire lo svolgimento delle attivit3 funzmnal aIIa
prosecuzione dello Studio.
Nel caso in cui il Promotore non intenda accettare il nominativo del sostituto proposto dall Ente

oppure questi non proponga un sostituto, il Promotore tramite la CRO potra recedere dal presente
Contratto in accordo a quanto previsto dall'art. 7.

3.6 Lo Sperimentatore prima di iniziare lo Studio, deve acquisire il consenso informato del paziente
o del suo rappresentante legale, secondo quanto previsto dalla vigente normativa in materia di
sperimentazioni cliniche, oltre che ai sensi e per gli effetti del Regolamento (UE) 2016/679 e reIatlva
normativa italiana di adeguamento (D.Lgs. n.196 del 30 Giugno 2003, cosi come modlflcato dal
D.Lgs. n. 101 del 10 Agosto 2018). S i e

Deve essere prestato anche il consenso al trattamento dei dati personall ai. sen5| e per gll effettl
della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione dei dati personaln g.sue
successive modificazioni, come successivamente declinato all’art. 11. ft e g o T

3.7 Lo Sperimentatore deve fornire informazioni al Promotore tramite la CRO e al Comitato Eticoin’
“merito all'andamento dello Studio e comunicare tempestivamente al Promotore tramite la CRO
I'eventuale verificarsi di reazioni avverse seri relati ad Opicapone, fatti salvi gli eventuali obblighi di
segnalazione al Comitato Etico previsti dalla vigente normativa, e oltre ogni altra informazione
clinica di rilievo per la conduzione dello studio indicato nel Protocollo (ad esempio grawdanza)_ ‘
direttamente o indirettamente correlabili all'esecuzione dello Studio , secondo ‘quanto previsto dal.
Protocollo dello Studio, dalle norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa appllcablle in. materla
di farmacovigilanza e Studi Osservazionali. R 1 T T Rt o

3.8 L’Ente garantira che lo Sperimentatore si impegni altresi a garantlre lo svolglmento dello Studlo
secondo i piu elevati standard di diligenza. ‘ » L

3.8.1 Lo Sperimentatore deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report Forms-.

CRF) correttamente compilate, secondo termini e modalita previsti dal Protocollo deIIo Studlo

e dalla normativa applicabile, in formato elettronico, e comunque con tempestlwta come da f
- GCP, entro i termini previsti dal Protocollo dello Studio » '

b :
3.8.2 Lo Sperimentatore si impegna altresi a rlsolvere Ie richieste d| chlarlmento (querles) ‘
generate dal Promotore tramite la CRO entro i termini preVIstl dal Protocollo dello Studlo

3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e. quelll
contenuti nei documenti originali (per es. cartella clinica), I'Ente elo+ Sperlmentatore‘
consentono l'accesso diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso. d|
. -eventuali audit promossi da Promotore e suoi delegati e rappresentanti e ispezioni da: parte_




delle Autorita Competenti, incluse le modalita da remoto - se possibile, purche non vengano
violate le norme in materia di riservatezza e di protezione dei dati personall del paznentl :

3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore, informati con congruo preawviso, devono consentlre il corretto |
svolgimento dell'attivita di monitoraggio e di auditing presso il Centro di Studio da parte del ;

personale del Promotore e da parte dell’Autorit3 Competente, attivita effettuate per garantlre la
regolare esecuzione dello Studio. :

3.9 L'Ente avvisera tempestivamente il Promotore e la CRO qualora un Autorlta Competente'
comunichi all’Ente un avviso di ispezione/audit relativo allo Studio e, se non negato espressamente R
dall’Autorita Competente, I'Ente autorizzera il Promotore o qualunque Suo rappresentante delegato: - -
a parteciparvi, inviando nel contempo al Promotore e alla CRO ogni comunicazione scritta ricevuta
e/o trasmessa ai fini o in risultanza dell’ispezione/audit.

3.10 Tali attivita non devono perd pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell' ordlnarla attlwta
istituzionale dell'Ente. :

Art. 4 - Materiali di Studio

4.1 1l Promotore tramite la CRO.si impegna a fornire ogni materiale necessario: aIl esecu2|one delJo ;
Studio (di seguito "Materiali").

4.2 L'Ente e lo Sperimentatore principale devono utilizzare i Materiali forniti dal Promotore tramite
la CRO esclusivamente nell'ambito e per I'esecuzione dello Studio. L'Ente non deve trasferire o
cedere a terzi i Materiali forniti dal Promotore, tramite la CRO, ai sensi del presente Contratto,,

Art. 5 - Corrispettivo

5.1 Il corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, valutabile e completato secondo il:Protocollo' e
per il quale e stata compilata validamente la relativa eCRF, comprensivo di tutte le spese sostenute
dall’Ente per I'esecuzione del presente Studio e dei costi a compensazione di tutte le attivita ad essa

collegate, € pari ad € 700,00 + IVA per paziente come meglio dettagliato nel Budget qui allegato
(Allegato “A” parte 1).

5.2 Il Promotore, tramite la CRO si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente
articolo sulla base di quanto risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concord ate

le Parti. : EPLIT N

Il pagamento del compenso di cui sopra verra effettuato con la cadenza indicata nel Budget (Allegato i
A) sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo periodo, dei trattamenti da loro effettuati
secondo Protocollo e in presenza delle relative eCRF debitamente compilate e rltenute vallde dal
Promotore tramite la CRO in base alle attivita svolte. WERRE Lay f-’ o

5.3 Vista la tipologia dello Studio (studio osservazionale) non sono previsti esamn strumental
laboratorio. i . S PR

Protocollo di violazione delle norme di Buona Pratica Clinica o di mancato rlspetto della normatlva
vigente in materia di Studi Osservazionali. L'Ente non avra diritto ad alcun compenso anche’ per
pazienti coinvolti successivamente alla comunicazione di interruzione e/o conclusione dello Studio
da parte del Promotore e/o della C RO od oltre |I numero massimo di soggettl da mcludere alfsensi.




5.5 In ottemperanza alla Legge di Bilancio 2018 (comma 909) che prevede I'obbllgo della
fatturazione elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche tra privati, I’Ente

emettera fatture emesse in formato XML (Extensible Markup Language) e trasmesse tramite il
Sistema di Interscambio (SDI).

La CRO comunica i dati necessari per I’emissione della fattura elettronica:

RAGIONE SOCIALE

~ GB Pharma Services & Consulting S.r.l, Via Leonardo Da Vinci 43 20090, Trezzano Sul Naviglid '(Ml)‘
CODICE DESTINATARIO/PEC: SUBM70N/ infopec@pec.gbpharmaservices.it

C.F. e P.IVA _01900980184

5.8 | pagamenti effettuati per i servizi svolti dall'Ente (i) rappresentano il corretto valore di mercato-
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
prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizioni o altre attivita economiche che si generino
. fra le Parti. A fronte delle attivita svolte o delle spese sostenute includendo i Pazienti in Studio, al
cui pagamento il Promotore tramite la CRO sia tenuto, né I'Ente né lo Sperimentatore prmupale
chiederanno altri rimborsi o corrispettivi ad altri soggetti.

Art. 6 - Durata, Recesso e Risoluzione :
6.1 Il presente Contratto produrra effetti a partire dalla data di ultima sottoscrizione (”Data d|
decorrenza”) e rimarra in vigore sino all’effettiva conclusione dello Studio presso I'Ente, cosi come
previsto nel Protocollo di studio, salvo eventuali modifiche concordate per iscritto tra le Parti.
Fermo restando quanto sopra, il presente Contratto produrra i suoi effetti a seguito del rilascio di
formale autorizzazione da parte dell’Autorita Competente.

6.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto mediante comunicazione scritta'e
con preavviso di 30 giorni da inoltrare al Promotore tramite la CRO con raccomandata A R o PEC
nei casi di: i

e insolvenza del Promotore e della CRO, proposizione di concordati anche st’ragiudi'ziali.'c‘dhﬂi"
creditori del Promotore e della CRO;

e cessione di tutti o di parte dei beni del Promotore e della CRO ai creditori o def|n12|one con gi
stessi di un accordo per la moratoria dei debiti.

Il preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte del Promotore tramlte la CRO deIIa'

comunicazione di cui sopra. R f RS i

6.3 Il Promotore ai sensi dell'art. 1373, comma secondo, Codice Civile, si riserva il diritto di 'recéai-:ffé
dal presente Contratto in qualunque momento per giustificati motivi mediante comumcazuone
scritta inviata a mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preavviso di 30 giorni. Tale preavviso avra
effetto dal momento del ricevimento da parte dell'Ente di detta comunicazione.

In caso di recesso del Promotore sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le'spese: effettuate :
dall'Ente alla data della comunicazione di recesso. In particolare, il Promotore/CRO corrispondera
all'Ente tutte le spese documentate e non revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire’
la corretta ed efficace esecuzione della Sperimentazione (ove applicabile, incluse le spese sostenute
dall’Ente nei confronti dei pazienti-partecipanti), nonché i compensi sino a quel momento maturati.
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In caso direcesso anticipato, il Promotore ha diritto di ricevere, quale proprietarjo a titolo. orlglnarlo,:- o
* tutti i dati e risultati, anche parziali, ottenuti dallEnte nel corso dello StUdIO e anche
successivamente, se derivanti da o correlati a essa. ' ; '

6.4 Ciascuna delle Parti pud interrompere lo Studio in qualunque momento con effetto lmmedlato
rispettando quanto previsto dal comma 5 dell’art. 2, qualora abbia motivo, valido e documentabile,
di ritenere che la prosecuzione dello Studio possa rappresentare un rischio non accettabile | per la
sicurezza e la salute dei pazienti. In caso di interruzione dello Studio, il Promotore tramite la CRO

corrispondera all'Ente i rimborsi delle spese e i compensi effettivamente maturatl e documentatr ;
fino a quel momento. g

6.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comportera alcun dlrltto

diuna Parte di avanzare nei confronti dell’altra pretese risarcitorie o richieste di pagamento ulteriori
rispetto a quanto convenuto.

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

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

6.7 In caso di risoluzione del presente Contratto, non derivante da violazioni da parte deII'Ente
questo avra diritto al rimborso delle spese effettivamente sostenute per lo Studlo prlma del
ricevimento della notifica di risoluzione e a un compenso per i servizi proporzionale all’ attlwta svolta

sino al momento della risoluzione. L'Ente si impegna a restituire al Promotore eventuall lmpdrt' gla-
liquidati e relativi ad attivita non svolte.

6.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sara attuata, ogm
precauzione per garantire la massima tutela dei pazienti gia coinvolti, in accordo con quanto
previsto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico, garantendo, laddove rltenuta clmlcamente
necessaria, la continuita terapeutlca

" Art. 7- Copertura assicurativa

Le Parti riconoscono che, trattandosi di studio osservazionale, ai sensi della Determinazione AIFA
del 20/03/2008, non & necessario stipulare specifica polizza assicurativa per la responsabilita civile -

verso i pazienti, la cui copertura ricade nel programma di gestione del rischio nell’amblto della
normale pratica clinica. e

Art. 8 - Relazmne finale, titolarita e utlllzzazwne dei rlsultatl "
8.1 Il Promotore si impegna a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualora negatlw

8.2 Il Promotore assume la responsabilita della preparazione del rapporto clinico finale e dell'invio :
entro i termini previsti dalla normativa allo Sperimentatore e'al Comitato EthO del riassunto de|
~ risultati dello Studio stesso. P e Fit e O ooaRiite

8.3 Tutti i dati derivanti dall'esecuzione dello Studio e nel perseguimento degli OblettIVI dello stesso, :
trattati ai sensi dell’art. 11, e i risultati di questo, sono di proprleta esclusiva del Promotore L

8.4 Le disposizioni del presente articolo resteranno valide ed efflcau anche dopo Ia rlsoluZIone o] Ia_‘
cessazione degli effetti del presente Contratto. - RSN T el 0




Art. 9 Segretezza e Diffusione d'evi dati

1. 9.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, L'Ente si impegna a mantenere rlservate e
confidenziali tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale, contenute " nella
documentazione e nel materiale dello Studio messo a disposizione dalla CRO e dal Promotore e/o
sviluppato nel corso dello Studio e nel perseguimento degli obiettivi dello stesso, cla55|f|cab|I| come. :
“Segreti Commerciali” ai sensi degli art. 98 e 99 del Codice della Proprieta Industriale (D ‘Lgs.'n:
30/2005, come modificato dal D. Lgs. n. 63/2018 in recepimento della Direttiva UE 2016/943),,?‘ 2
.+ adottando ogni misura (di carattere contrattuale, tecnologico o fisico) idonea per la Ioro prote2|one e dHiS
" anche nei confronti di propri dipendenti, collaboratori, sub- appaltaton dantloaventl causa o '

“Il Promotore inoltre dichiara e garantisce quanto segue:

(i) i Segreti Commerciali del Promotore sono stati acquisiti, utilizzati e rivelati lecitamente e non
vi sono — per quanto al Promotore noto — azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di

risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rlvendlcantl la
titolarita di tali segreti.

(i) Pertanto, terra indenne e manlevera I'Ente da azioni gludmarle contestazmm, rlchleste di

risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragludmale da parte d| ter2| rlvendlcantl Ia %
titolarita di tali segreti.

A sua volta, con la sottoscrizione del Contratto, il Promotore e la CRO, si impegna-a’ mantenere
riservate e confidenziali tutte le informazioni di natura tecnica e commerciale;: contenute; nella:
documentazione e nel materiale dello Studio messo a disposizione dall’Ente, classificabili.come .
“Segreti Commerciali” ai sensi degli art. 98 e 99 del Codice della Proprieta Industriale, adottando’ -
ogni misura (di carattere contrattuale, tecnologico o fisico) idonea per la loro protezione; anche nei

confronti di propri dipendenti, collaboratori, appaltatori, ulteriori sub- -appaltatori, danti o aventlj
causa.

L'Ente inoltre dichiara e garantisce quanto segue:

(iii) i Segreti Commereciali dell'Ente sono stati acquisiti, utilizzati e rlvelatl Iecntamente e:non Vi ;
sono - per quanto all'Ente noto - azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento’o d|__ ;

indennizzo promosse anche i in via stragiudiziale, da parte di terzi rlvendlcantl la tltolarlta dl tall
segreti. - e MR

(iv) Pertanto, I'Ente terra indenne e manlevera il Promotore da azioni giudiziarie, contestazioni,
richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragludmale, da parte dlter2|
~ rivendicanti la titolarita di tali segreti."

9.2 Le Parti sono obbligate all'adeguata e corretta dlffu5|one e pubbllcaZIone del rlsultatl'dellai :
Sperimentazione e all'adeguata comunicazione dei risultati ‘della Sperimentazione ai- paznentl‘
partecipanti e ai rappresentanti dei pazienti. Il Promotore/CRO, ai sensi della: vigente- normativa;: e
tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non appena disponibili da parte di. tutti:i Centri:
partecipanti e comunque non oltre 12 mesi dalla conclusione della Sperimentazione, i risultati,
anche eventualmente negativi, ottenuti a conclusione della Sperimentazione. L

Ai sensi dell'art. 5, comma secondo, lett. c) del D.M. 8 febbraio 2013, lo Spenmentatore prmupale' :
ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati della Sperlmentazmnei
ottenuti presso I'Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia_di riservatezza: dejj‘\-, !a'ql‘;'
sensibili, di protezione dei dati personali e di tutela della proprieta lntellettuale nonche nel rlspetto e
dei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto. ‘ i i




9.3 Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicit3 deIIeIaboraznone del da lo:
Sperimentatore principale dovra trasmettere al Promotore copia del documento: oggetto.dl,‘ :
presentazione o di pubblicazione almeno 60 giorni prima della sua presentazione o pubbllca2|one ;
Il Promotore avra 60 giorni, dal ricevimento del manoscritto, per poter suggerire modifiche allo
Sperimentatore principale. Nel caso in cui dovessero sorgere questioni relatlve alllntegnta

- scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori, brevettuall 0 dl tutela"

proprieta intellettuale, il Promotore provvedera al riesame del documento unltamen

- Sperimentatore principale. Lo ‘Sperimentatore principale accettera di effettuare le modlflche"" |

. presentazione, solo se necessarie ai fini della tutela della riservatezza delle lnforma2|on| e deidati

- 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, nonché dalle correlata

10.4 Per le finalita dello StUdIO saranno trattati dati personali riferiti alle seguentl categonef d|"

i3 rlentrantl nelle categorle partlcolan” di dati personah -ein partlcolare datn reIatnvu alla

personali e della tutela della proprieta intellettuale, purché non in contrasto con I'attendibilita de|
dati, con i diritti, la sicurezza e il benessere dei pazienti.

9.4 Il Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere |' eliminazione delle mforma2|on| contenute._ .
nel documento e non dovra modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e modlflche 5|ano: ‘
necessarie ai fini della validita scientifica, della tutela della riservatezza dei dati, della proteZIone dej: :
dati personali e della tutela della proprieta intellettuale.

9.5 Lo Sperimentatore non potra pubblicare i dati del proprio Centro sino a che tutti i 'rlv's'ultati della”
Sperimentazione siano stati integralmente pubblicati ovvero per almeno 12 me5| dalla concluswne
dello Studio, dalla sua interruzione o chiusura anticipata. ' ' ' MR

v (7s o e
Laddove la pubblicazione recante i risultati di una sperimentazione muItlcentrlca ad opera el

- Promotore, o del terzo da questn designato, non venga effettuata entro 12 mesn dalla flne della' :

Sperimentazione multicentrica, lo Sperimentatore potra pubbllcare i rlsultatl ottenutl presso 1

Ente,
nel rispetto di quanto contenuto nel presente articolo.

G oty sty

Art. 10 - Protezione dei dati personali

10.1 Le Parti nell’esecuzione delle attivita previste dal presente Contratto Si |mpegnano a tratta e‘_l :'
dati personali, di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza durante lo Studlo nel rlspetto egli.

obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformita a quanto dlSpOStO dal_ Regolamentqw(UE)

dlsposmonl legislative e amministrative nazionali vigenti, con le loro eventuali successnve mod|f| he

e/o integrazioni (di seguito, collettivamente, “Leggi in materia di Protezione de| datl”)

10.2 | termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto, nella documentaznone dl mformatlva e_' .
consenso e in ogni altro documento utilizzato per le finalita dello Studlo devono essere intesi e
utilizzati secondo il significato a essi attribuito nell’Allegato B &

103 L’Ente e la CRO si quallflcano come autonomi tltolarl del trattamento a| se
paragrafo 17) del RGPD. e r e,

interessati: soggetti partecipanti allo Studio; persone che operano per le Parti. Tali interessati sono
informati sul trattamento che li.riguarda a mezzo di idonea informativa. Per le finalita dello. Studlo ;
saranno trattati le seguenti tipologie di dati personali: dati di cui allart. 4 n. 1 del RGPD datl i

del RGPD



-10.5 Il Promotore potra trasmettere i dati ad affiliate del gruppo del Promotore ea ter2| operanti

- alla riservatezza, e che le persone che hanno accesso ai dati’ personali siano obbllgatl a tratta
- conformita alle istruzioni dettate, in coerenza con il presente articolo, dal titolare di rlferlmento

13 e 14 GDPR L'Ente & responsabnle della conservazione di tale documento

11 1 Il presente Contratto e i relatlw allegati/addendum,, unltamente aI Protocollo .quale payte

+derivano e I'attuazione delle procedure operative a tal fine messe a punto dal Promotore

per suo conto, anche all'estero, in paesi al di fuori dell’ Unione Europea che non offrono lo stesso
livello di tutela della privacy garantito in Europa. In questo caso il Promotore si responsablllzza circa
I'adozione di tutte le misure necessarie a garantire una adeguata protezione de| datl personall £

10.6 Le Parti garantiscono che le persone da esse autorizzate a trattare dati personall per le fmallta
dello Studio rispettino i principi posti a tutela del diritto alla protezione dei dati personah e del dlr' to -

10.7 Lo Sperimentatore principale & individuato dall’Ente quale persona autorlzzata al trattamento
ai sensi dell’art. 29 del RGPD e quale soggetto designato ai sensi dell’art. 2 quaterdecies del Codnce

10.8 Lo Sperimentatore principale deve informare in modo chiaro e completo, prima che abbiai inizio
lo Studio (incluse le relative fasi prodromiche e di screening) ogni paziente circa natura, flnah'ga

risultati, conseguenze, rischi e modalita del trattamento dei dati personali; in partlcolare il paZIente
- deve inoltre essere informato che Autorita nazionali e straniere, nonché il Comutato Etlco, potranno, :
:" accedere, nellambito di attlvnta di monitoraggio, verifica e controllo sulla ricerca,

alla' 8
documentazuone relativa allo Studio cosi come anche alla documentazmne sanltarla orlgmale del
paziente, e che ad esse potranno anche eccedere in_visione, neII'amblto delle rlspettlve
competenze, Monitor e Auditor.

10.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisire dal paziente debltamente lnformato [I documento

di consenso oltre che alla partecipazione allo Studio, anche al trattamento de| datl al sensi delll_art;,

10.10 Qualora una parte accerti una violazione dei dati personali, siimpegna a comumcarlo all'altra.
entro 48 ore dall’accertamento della violazione, ferma restando I'autonomla della stessa nella

valutazione della sussistenza delle condizioni e nel’adempimento degli Obb|lghl preVIstl dagll artt
33 e 34 del RGPD. ‘

Art. 11 - Modifiche

mtegrante costituisce l'intero accordo tra le Parti.

11.2 Il Contratto puo essere modificato/integrato solo con |I consenso scritto. dl entrambe le: Part|
Le eventuali modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e decorreranno daIIa
data della loro sottoscrizione, salvo diverso accordo tra le Parti. 4

‘Art. 12 - Disciplina anti- corruzione

in ItaI|a

12.2. LEnte e le sue strutture cliniche e amministrative, si |mpegnano a coIIaborare in buona fede
nei limiti di quanto previsto dalla normativa italiana di cui sopra, con il personale’ eil management

del Promotore e della CRO al fine di facilitare la piena e corretta attuazione degll 0bb|lghl éhe"n‘e

12 3 La CRO dichiara altresi di essere a conoscenza delle dlsposmonl prev:ste dal COdICe‘EtICO e daI
Modello Organizzativo 231 adottati dal’Ente e pubblicati sul sito internet dell’Ente stesso. A tale

- riguardo siimpegna a tenere un comportamento in linea con i pnnC|p| sanciti dal suddettl documentl
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e comunque tali da non esporre I'Ente al rischio deII’apphcaznone delle sanznonl prevnste dal.
suddetto D. Lgs. 8 giugno 2001 nr. 231. Uinosservanza di tale impegno - costituira _grave™
inadempimento contrattuale e legittimera 'Ente a risolvere il presente contratto con effetto

immediato, ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 1456 Codice Civile, fermo restando ||'r|sarc1_mento
dei danni. : ;

- 12.4 ’Ente, il Promotore e la CRO s'impegnano reciprocamente a mformare |mmed|atamente altra.: -
parte circa ogni eventuale violazione del presente articolo di cui venga a conoscenza e a rend e
~ disponibili tutti i dati informativi e la documentazione per ogni opportuna verlflca ‘

12.5 Il Promotore pud divulgare per qualsiasi scopo Ieglttlmo nei limiti della normatlva sul"
trattamento dei dati, i termini del presente Contratto o di qualsiasi suo emendamento.

12.6 La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave mademplment deI

presente Contratto ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 Codice Civile, rlsultando pregludlcatb :
' il rapporto di fiducia tra le Parti.

)
\
i
¢
]
{

| 12.7 La CRO dichiara altresi: : ik

... Xche il Promotore non sono mai stati indagati negli ultimi 5 anni in procedlmentl glu'dIZ:IaI”l relatlwt'.
i Reati Presupposto di cui al D.lgs. 231/01.

.. Xche CRO non hanno mai riportato una condanna, anche a tltolo non deflmtlvo per uno del Reati
& Presupposto di cui al D.lgs. 231/01. H T e R

! B :
o che la CRO/lI Promotore ha pattegglato in seguito ad mdaglnl 0 procedlmentl per presuntaji :

violazione del D. Igs. 231/01, con sanzione in misura ridotta, grazie alI’adozwne/agglornamento del‘
Modello Organizzativo ai sensi dell’art. 12 del D. Igs. 231/01, ed assenza di procedlmentl gludmarl"
attivati a carico di Amministratori, dirigenti, dipendenti ed altri collaboratori a quaIS|a5| tlt0|0

Art. 13 - Trasferimento diritti, cessione del Contratto e sub-appalto

13 1 Le Parti non possono cedere o trasferire o subappaltare lo stesso a ter2| senza |I preventlvoi_
consenso scritto dell’altra Parte.

; 13.2 In caso di cambio di denominazione dell’Ente non si renderd necessario I'eme
presente convenzione. L’Ente sara comunque tenuto a notificare tempestlvamente aI Promotore
- |+ tale cambio di denominazione. ; ‘

03 ool ‘ Art. 14 - Oneri fiscali

! Le spese di bollo sono a carico del Promotore. Gl REB w v en A Avd

© 14.2 Ai sensi dell’art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e successive modifiche, le prestaznoni contrattuall
|- sono soggette ad IVA in quanto rese a soggetto passivo stabilito in Italia.

Art. 15 Legge regolatrice e Foro competente
- 15.1 Il presente contratto & regolato dalla legge italiana. :
4 15 2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relaznone aIl'nnterpretazlone, :

appllcazmne ed esecuzione deI presente Contratto, sara competente ln vna escluswa, |I FOI‘O‘dI
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i stragiudiziale.

15.3 Il contratto & redatto in lingua italiana.

' Le Parti si danno reciprocamente atto che il presente Contratto & stato accettato in ogm sua parte
* .~ eche non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agll artt. 1341 Codlce Civile

i i/

;i Peril Promotore la CRO delegata GB PHARMA SERVICES & CONSULTING Srl
Il Rappresentante legale- pro tempore

* Avv, Stefano Bruni

P

“ Firma'

. Per 'Ente_
%" |l Direttore Generale
"' Dott.ssa Paola Lattuada

i Firma

v
i
vy

i

{

I

)

P

Per presa visione e accettazione R - e
Lo Sperimentatore Principale
Dott.ssa Anna Lena Zecchinelli

++ Firma
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ALLEGATO A — BUDGET ALLEGATO ALLA CONVENZIONE ECONOMICA f-j‘, :

Si riportano di seguito indicazioni schematiche sulle informazioni da mcIudere neI Budget allegato‘ P
~alla convenzione economica.

' AL. Estremi di riferimento della Sperimentazione

- Titolo Protocollo,: Efficacy and Safety of Opicapone in patlents W|th Parklnson s dlsease and
| f motor fluctuations: a retrospective/prospective, observational, study :
BE o - Codice Protocollo, Versione e data, OPEN PARK , ver 2 del 6/04/2021

' k - Promotore: BIAL ITALIAS.r.l.,
via Giuseppe Marcora,7 — 20121 Milano
| Dr.ssa Daniela Cicognini Dr. Daniela Clgognlnl Medical Manager
i daniela.cigognini@bial.com PRERL ~‘,'j??f‘:_\~’>"5'_.#~.f :
i Mobile: 3455430205

- CRO : GB PHARMA SERVICES & CONSULTING Srl-
_ Uffici in via Ferrerei 11 27100 Pavia
f i Dr.ssa Angela Primavera — Project Manager
aprimavera@gbpharmaservices.it ; S
Mobile: 3462524364 | R i G

oy Sperimentatore Principale:

- Numero di pazienti pI"eVlStI a livello nazionale e nel centro: studio competltlvo, pa2|ent|.dav e
_ arruolare a livello nazionale 205, 25 presso il Centro. ks : ok
Sl - Durata dello studio: 42 mesi da protocollo. perché lo studio & gla in corso presso il Centro

: Coordinatore. 24 mesi per il Centro di Studio AR i T

i1 A2.Oneri e compensi

i1 Includere, a titolo di esempio le seguenti voci:

o fa Oneri fissi per il Comitato Etico :
- Compenso per il Centro sperimentale a paziente completato € 700,00 + IVA.

prestaznonl aggiuntive, gli esami strumentali e di laboratorio sono di tipo routlnarlo per i paZIentl
| instudio ed effettuati secondo pratica clinica.




- A 3. Copertura assicurativa: R
- -Le Parti riconoscono che, trattandosi di studio osservazionale, ai sensi della Determmazmne AIFA
- del 20/03/2008, non & necessario stipulare specifica polizza assicurativa per la responsabilita civile

verso i pazienti, la cui copertura ricade nel programma di gestione del rlschlo neII’amb:to della :

normale pratica clinica

A4. Liquidazione e fatture

.- llcompenso deve essere liquidato entro 45 giorni da||a nceznone della fattura.-

- Lafattura 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 da inviare al seguente indirizzo email:

roberta.bonacma@asst-pln|-cto.|t

* Il pagamento dovra essere effettuato mediante bonifico bancario intestatoa: = = - -

Nome del Beneficiario

Aznenda Socio Sanltarla Terrltorlale Gaetano P|n| CT (0)

Indirizzo del Beneficiario

Piazza Cardinal A Ferrari, 1

Provincia/Stato/Paese Italia
Comune Milano
CAP 20122
Paese ITALIA/ITALY

Recapiti del referente del
Beneficiario

L]

ricerca@asst-pini-cto.it 1"

Numero di telefono del referente del
Beneficiario

02582969

Nome dell’mtestatarlo del conto
‘corrente bancario

Numero del conto corrente bancario

4o . Codice IBAN

Nome dell’istituto di credito

_Banca Intesa Sanpaolo .

Codice filiale

14

09854 5 L. T
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‘Auditor — il responsabile della esecuzione della verifica sulIa conduznone della Sperlmentazmne icome’

Allegato B

Dato personale - qualsiasi informazione riguardante una persona fisica ldentlflcata o2 |dent|f|cab|Ie
(“interessato”); si considera identificabile la persona fisica che pud essere ldentlflcata dlrettamente o}
indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo come il nome, un numero di IdentlflcaZI
dati relativi all'ubicazione, un identificativo online o a uno o pil elementi caratterlstlu della sua |de" t
fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale; g -
Trattamento - qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con 0 senza Iausmo dl process:
automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali, come la raccolta Ia reglstra2|one
I'organizzazione, la strutturazione, la conservazione, l'adattamento o la modifica, IestraZ|one 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 possano. pil essere attrubunt a
un interessato specifico senza I'utilizzo di informazioni aggiuntive, a condizione' che tali mformaZIon
aggiuntive siano conservate separatamente e soggette a misure tecniche e organizzative intese a garantlre
che tali dati personali non siano attribuiti a una persona fisica identificata o ldentlflcablle ; i
Titolare del trattamento - la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro organlsmo che
singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del trattamento di datl personall quando

le finalita e i mezzi di tale trattamento sono determinati dal diritto dell'Unione o degll Statl membn‘ l| o
titolare del trattamento o i criteri specifici applicabili alla sua designazione possono essere stablhtl :
diritto dell'Unione o degli Stati membri;
Responsablle del trattamento - la persona fisica o giuridica, l'autorita pubbllca
organismo che tratta dati personall per conto del titolare del trattamento;

Consenso dell'interessato - qualsiasi manifestazione di volonta Ilbera specnflca lnfprmata e

il servizio o

[inequivocabile dell'interessato, con la quale lo stesso manifesta || proprio assenso, medlante dlchlara2|one i

0 azione positiva inequivocabile, che i dati personali che lo nguardano siano oggetto di trattamento :
Violazione dei dati personali - la violazione di sicurezza che comporta accndentalmente 0 in modo |Ilec1to

el e

la distruzione, la perdita, la modnﬁca la divulgazione non autorlzzata ol accesso ai da i pe onéll tra
conservati o comunque trattati;

. Wi
Dati relativi alla salute - i datn personali attinenti alla salute f|5|ca o mentale d| una persona isica

compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano mformaznonl relatlve al Suo stato d|
salute; :

PO PR K L

Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristiche genetlche eredltarle o acqwsnte d| una persona '
fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona, f|S|ca e che
risultano in particolare dall'analisi di un campione biologico della persona f|5|ca in questlone' 0 i
Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possano essere estrattl dati genetlcl
caratteristici di un individuo; i, %
Sponsor/Promotore - la persona, societd, istituzione oppure orgamsmo che si assume la responsablllta d
avviare, gestlre e/o fmanmare una spenmentauone chmca

1

parte integrante della assicurazione di qualita, individuato dallo sponsor




