e — — Sistema Socio Sanitario

i Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico * Regione
/' Gaetano Pini-CTO Lombardia

ASST Gaetano Pini

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 5 2 del 13 FEB. 2023

[\
>
OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale, farm % profit,
d

denominato: “ROUTE-IXE - Uso di Ixekizumab per il trattamente dell’artrite

psoriasica nella normale pratica clinica in Italia” Protocollo
LY2439821/2023-13208 \
DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT.S@@)LA LATTUADA

SU PROPOSTA DEL

PRESIDENTE DEL COMITATO TECNICOY TIFICO
accertata la competenza procedurale, sottopone in daté!Z?!EB' 2023 l'allegata proposta di
deliberazione sull'argomento all'oggetto specificato, il cuh@ lentra nel budget assegnato.
&

@ Responsabile del Procedimento
@r sidente del Comitato Tecnico Scientifico

&

ATTE&@ NE COPERTURA ECONOMICA

Si attesta la regolarita conta a copertura economica e l'imputazione a bilancio degli introiti
derivanti dal presente provve to con annotazione:

Prof. Pietro Simone Randelli

erimentazioni Cliniche” ristoro costi generali aziendali per € 840,00.=;
“Sperimentazioni Cliniche anno 2025 fondi a disposizione UO" per € 11.060,00.= di
perimentazioni Cliniche ed € 3.500,00 per costi di attivita di avviamento dello studio,

Il Direttore UOC Bilancio, Progrgmmazione finanziaria e Contabilita
%mi}

Dott.s a ﬁa?igneni
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IL DIRETTORE GENERALE \

Viste:
- laDGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° gennaio < ::dAzienda Socio

Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumat Gaetano Pini/CTO;
- la DGR XI1/2158 del 15/04/2024 di nomina della Dott.ssa Paola Lattu ale Direttore Generale
dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaetano Pini-CTQ(peril \periodo 19/04/2024 -

18/04/2027,

- ladeliberazione aziendale n. 198 del 18/04/2024 di presa d'atto dem?detta DGR XI1/2158/2024
e diinsediamento dal 19/04/2024 sino al 18/04/2027 della Dott.ssa Paola Lattuada quale Direttore
Generale dellASST G.Pini-CTO; &

Visti: \

- il Regolamento (UE) n. 536/2014 del parlamento europ@cﬁel consiglio del 16/04/2014 sulla
sperimentazione clinica di medicinali per uso umano roga la direttiva 2001/20/CE;

- la nuova normativa DM 27/01/2023, Regolament%ia@ra fase transitoria ai sensi dell'articolo
2, comma 15, della legge 11/01/2018, n. 3, in rel && le attivita di valutazione e alle modalita

di interazione tra il Centro di coordinamento, i i“etici territoriali, i comitati etici a valenza
nazionale e 'Agenzia italiana del farmaco;

Premesso che la societa IQVIA SOLUTIONS l@ S.R.L, in nome e per conto del Promotore Eli
Lilly Italia S.p.A., ha sottomesso tramite il R o degli Studi Osservazionali (RSO), la richiesta di
autorizzazione ad effettuare lo studio clini g%servazionale, farmacologico, profit “ROUTE-IXE —
Uso di Ixekizumab per il trattamento de @ € psoriasica nella normale pratica clinica in Italia” -
Codice Protocollo LY2439821/2023-1

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

Atteso che lo studio clinico i ogg verra condotto dal Prof. Roberto Felice Caporali, direttore
dellUOC Clinica Reumatologica in servizio presso questa ASST, senza interferire sul regolare
svolgimento delle attivita cIi@ gsistenziali;

Preso atto che:

- con nota del 09/0 gli atti, il Dott. Cesare Candela, Direttore Sanitario di questa ASST, ha
dichiarato la fattibilita~dello studio in relazione alle attivita clinico-assistenziali proprie di questa
Azienda;

- con nota del 15/\1/20

favorevole allo

24, agli atti, il Comitato Etico Territoriale Lazio Area 3 esprime parere
tudio nella seduta del 13/11/2024, il quale ai sensi della Determina Presidenziale

dietro emissione di regolare fattura il corrispettivo pari a € 600,00 (€ seicento/00) oltre iva (se
applicabile) per ciascun paziente incluso e trattato come da protocollo, secondo le modalita
specificate nella convenzione allegata;
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- la societa IQVIA SOLUTIONS ITALY S.R.L corrispondera l'importo di € 2.000,0Q (€|dyemila/00)
quale contributo una tantum per le attivita di start up e € 1.500,00 (€ milleci nté/00) quale
contributo per le spese dellU.O.C. di riferimento;

Considerato altresi che I'esito dell'istruttoria condotta sotto la respons el Presidente del

g
Comitato Tecnico Scientifico ha evidenziato che: \

ttivo & descrivere la
rattamento in pazienti

- si tratta di uno studio clinico osservazionale, farmacologico, profit i
persistenza al trattamento con Ixekizumab a 104 settimane dall’
con PsA nella normale pratica clinica in Italia;

- il Responsabile Scientifico dello studio clinico & il Prof. berto Felice Caporali, direttore
dell’'U.O.C. Clinica Reumatologica, individuato quale Pringi estigator (PI), al quale sono
attribuiti i compiti e le funzioni necessarie a procedere con I'at ione dello studio clinico in tutte
le sue fasi;

- nello studio saranno arruolati circa n. 14 (quattordici) pa

- la conclusione dello studio & prevista approssimativa

fine del 2025,

presente proposta, sono da appostare ai Conti mici indicati nel primo foglio della presente
deliberazione del Bilancio d’esercizio 2025; @
- i proventi dello studio clinico € 11.900,00;
“Regolamento per la conduzione delle %?w’m
approvato con delibera n. 599 del 26/1

Preso atto che: N
- gli introiti stimati in € 11.900,00 (€ undicimilano@ 00) oltre iva (se applicabile) previsti nella
n

o ripartiti come indicato negli artt. 10 e 11 del
entazioni cliniche presso I'ASST G. Pini-CTO”,

)

base del testo rilasciato dal Centro di Coordinamento
e sostanziale del presente provvedimento, concernente
la sopracitata sperimentazione clinica da sottoscriversi fra
UTIONS ITALY S.R.L;

Vista |la proposta di contratto predispo
Nazionale dei Comitati Etici, parte in
condizioni e modalita per 'esecuzi
questa ASST e la societa IQV

Ritenuto pertanto di autorizza realizzazione dello studio clinico farmacologico, osservazionale,
profit denominato “ROUTE‘- Uso di Ixekizumab per il trattamento dell’artrite psoriasica nella
ia>4 C

normale pratica clinica in lta odice Protocollo: LY2439821/2023-13208;
Viste: \:

ita dell'istruttoria e legittimita del presente provvedimento espressa dal

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

Ila UOC Bilancio Programmazione Finanziaria e Contabilita;

irettore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Sociosanitario, resi
per quanto mpetenza, ai sensi dell’art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;
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per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascriggx

1.

—_ Y
Y

di prendere atto del parere favorevole all'esecuzione dello sfudio oggetto espresso dal
Comitato Etico Territoriale Lazio Area 3, di cui alla nota del 15/11/. , agli atti;

. di autorizzare il Prof. Roberto Felice Caporali ad effettuareqagéyéd’uoc Clinica Reumatologica

lo studio clinico denominato “ROUTE-IXE — Uso di Ixekiz per il trattamento dell’artrite
psoriasica nella normale pratica clinica in Italia” - Codice-Protocollo LY2439821/2023-13208,
promosso dalla societa Eli Lilly Italia S.p.A.; @

di procedere alla sottoscrizione della convenzione:t esta ASST e IQVIA SOLUTIONS ITALY
S.R.L, che forma parte integrante del presente imento;

di prendere atto che per I'esecuzione dello stﬁ@ societa IQVIA SOLUTIONS ITALY S.R.L
versera a questa ASST, dietro emissione di re fattura, il corrispettivo pari a € 600,00 (€
seicento/00) oltre iva (se applicabile) per-ci paziente incluso e trattato, come da protocollo,
secondo le modalita specificate nella cgnvenzione allegata, oltre allimporto complessivo di €
3.500,00 (£ tremilacinquecento/00) quale contributo per le attivita di start up, della farmacia e
spese UOC; @

di dare atto che l'introito derivan %resente provvedimento, pari a complessivi € 11.900,00
(€ undicimilanovecento/00) oltr; e applicabile) & annotato al conto del Bilancio d'esercizio
dell'anno 2025 indicato ne '&oglio della presente deliberazione;

di prendere atto che la societa IQVIA SOLUTIONS ITALY S.R.L, si impegna a sostenere gli
eventuali costi aggiunti ivanti dalla realizzazione dello studio;

di trasmettere il p.

:“.\) ento agli Uffici competenti per gli adempimenti conseguenti;

di dare atto ¢
comma 6, della
n. 23/2015;

ente provvedimento € immediatamente esecutivo ai sensi dell'art. 17,
. n. 33/2009, cosi come sostituito dall'art. 1, comma 1, lett. w) della L.R.
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9. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo Pretorio on | ndale, ai
sensi dell'articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituitodalflart\1, comma 1,
lett. w) della L.R. n. 23/2015.

<

\°
O
&

<

Q\\i
@ IL DIRETTORE GENERALE

(Dott.ssa Paola LATTUADA)
Q\ Firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge

<
S

&
Comitato Scientifico
Si attes olaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Respons el Procedimento ex |. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli
Pratica a da: Dott.ssa llaria Riela

(ATTI n. 2022.1.1.6.1)
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio infor %uesmzienda

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, L. , e dall'art. 8 del

D.Lgs. 33/2013, dal __} 3 FEB. 20Z3 & \i rimarra per quindici g% ecutivi.

o %
UOC Affari Generali e L i o
_ IhFunzionario addett

f\i\/ﬁy\'.ﬁ AL Ao

La deliberazione si compone di n. 6 pagine e n. 1 allegato.

Per copia conforme all’'originale per uso &istrativo
Milano, li %
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE ROUTE-IXE “Uso di
Ixekizumab per il trattamento dell'artrite psoriasica nella normale pratica clinica in Italia"

TRA @

ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini-CTO innanzi

denominato/a “Ente”), con sede legale in P.zza Cardinal Ferrari 1 — 2012 . IVA n.
9320530968, in persona del legale rappresentante, Dott.ssa Paola Lattuada, in)qualita’di Direttore
Generale, munito di idonei poteri di firma @

: N\
IQVIA SOLUTIONS ITALY S.R.L., societa soggetta a direzione e coor ento di IQVIA Ltd, (d’ora

innanzi denominata “CRO”) con sede legale in Via F. Filzi, 29 - 20124 Milaho (M) Italia, C.F. e P.IVA
n. 00868270158, in persona dei suoi Procuratori dotati di giusti ri di firma, Dott.ssa Amanda
Chierico e Dott. Filippo Formenti, che agiscono in qualita di rapptesentante del promotore dello
Studio, Eli Lilly Italia S.p.A., con sede legale in Via A. Gramsci, —50019 Sesto Fiorentino (Fl) Italia,
P. IVA n. 00426150488 (d'ora innanzi denominato ”Promot@ al quale pertanto continueranno
ad essere riferibili le situazioni, i diritti e gli obblighi COQNESS] uolo, anche se formalmente assunti
dalla o comunque riferiti a fini operativi alla Societé,& e quindi nella predetta qualita

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

Preme?@
N

A. & interesse del Promotore effettuare studio osservazionale dal titolo: “Routine use of
ixekizumab for the treatment of psari thritis in Italy" (di seguito “Studio”), titolo in italiano
“Uso di Ixekizumab per il trattamén te_dell'artrite psoriasica nella normale pratica clinica in
Italia”, avente ad oggetto il Prot@ versione 1 2023-13208 e suoi successivi emendamenti
debitamente approvati (di se r& rotocollo”), presso I'Ente, sotto la responsabilita del Prof.
Roberto Felice Caporali in itadi Responsabile scientifico dello Studio oggetto del presente
Contratto (di seguito “Spe ntatore principale”), nell’'UOC Clinica Reumatologica (di seguito
“Centro di studio”);

B. il Promotore ha indi 0 quale referente scientifico per la parte di propria competenza la
dott.ssa Barbara R linical Operations Manager. Il Promotore puo modificare il referente
scientifico per | i propria competenza con notifica scritta all’'Ente;

C. il Centro di studio\possiede le competenze tecniche e scientifiche per lo Studio ed e struttura
adeguata al ‘ton@tuzione dello Studio nel rispetto della normativa vigente;

'e, sono idonei alla conduzione dello Studio in conformita alla normativa applicabile,
conescono il Protocollo e le norme di buona pratica clinica e possiedono i requisiti normativi e
regolamentari necessari, compreso il rispetto della normativa vigente riguardante il conflitto di
interessi;
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E. salvo quanto eventualmente, successivamente, diversamente concordato per iscritto dalle Parti,
I’'Ente dovra condurre lo Studio esclusivamente presso le proprie strutture;

F. I'Ente e dotato di apparecchiature idonee all'esecuzione dello Studio secondo quanto indicato

nel Protocollo; gi
tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue: \%

Art. 1 - Interezza del Contratto %

1.1 Le premesse, il Protocollo, anche se non materialmente accluso, e t llegati, incluso il
budget (Allegato A) e il glossario relativo alla protezione dati personafi ato B), fanno parte
integrante e sostanziale del presente Contratto.

Art. 2 — Oggetto N

&
2.1 Il Promotore affida all'Ente I'esecuzione dello Studio aIIe%%gizioni indicate nel presente
Contratto, in accordo col Protocollo, con gli eventuali su sivy emendamenti, nonché con le
modifiche al presente Contratto/budget da questi derivanti alizzate mediante i necessari atti

di modifica tempestivamente sottoscritti. . Q
2.2 Lo Studio deve essere condotto nel piu scrupolos&% del Protocollo, nella versione vigente,
accettata dallo Sperimentatore principale e a a dal Comitato Etico e dall’Autorita
Competente, in conformita alla vigente norma in materia di sperimentazioni cliniche di
medicinali e ai principi etici e deontologici c@e ino I'attivita medica dei professionisti a vario
titolo coinvolti. \

2.3 Lo Studio deve essere altresi condotto,i ormita ai principi contenuti nella Convenzione sui
Diritti dell'Uomo e la Biomedicina, ne razione di Helsinki nella versione aggiornata, nelle
vigenti regole della Buona Pratica % e in conformita delle leggi applicabili in tema di
trasparenza e prevenzione della ¢ v@ne, nonché di protezione dei dati personali secondo la
normativa vigente.

ente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare il
contenuto di quanto sopra richiamato. Per quanto di necessita ed a sua conoscenza, ciascuna delle
Parti dichiara che le attivita ste nel presente Contratto non comportano violazione di impegni

2.4 Con la sottoscrizione de

SThrewvs
prevista da parte dl’inclusione di circa 14 soggetti, con il limite del numero massimo di 200
pazienti candidalsili
Il periodo pre' inclusione e suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a

\ale—~Al raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per I'intero Studio,
fulteriori pazienti verra automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di
pazienti \nclusi presso I'Ente. Le Parti si danno atto che il consenso informato somministrato ai
pazie a dellinclusione prevede tale ipotesi. Il Promotore provvedera a inviare all’Ente
adeguata—~e tempestiva comunicazione della chiusura dell'inclusione competitiva. Nel caso di
pazienti che a tale momento abbiano gia fornito il loro consenso a partecipare allo Studio,
I'inclusione nello Studio non potra avvenire senza il previo consenso del Promotore.
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2.7 L'Ente e il Promotore conserveranno la documentazione inerente lo Studio (fascicolo
permanente “trial master file”) per 7 anni in accordo alla Determinazione AIFA del 08/08/2024 (o
per un periodo piu lungo, qualora cio sia richiesto da un accordo tra Ente e Promotore). Dopo lo
spirare del termine suddetto, le Parti potranno concordare le condizioni di un ulteriore periodo di
conservazione.

2.8 L'Ente e il Promotore, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbfigano ltre a
conservare la citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazione (o
dematerializzazione) documentale secondo la normativa applicabile. Indipendgntg te dal fatto
che l'archiviazione della documentazione inerente lo Studio riguardi o meng dati/personali (di
natura particolare o meno), secondo le definizioni del Regolamento (UE) @) 016 (di seguito,
“GDPR”), I'Ente e il Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche e yiche di cui all’art. 32
del GDPR ed effettuare gli eventuali controlli di sicurezza previsti a%\\i\prmativa vigente, a
protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che elettropici). I}sistema di archiviazione
adottato dovra garantire non solo l'integrita dei dati, delle informazi%ei documenti cartacei ed
elettronici, ma altresi la loro futura leggibilita per tutto il periodo previsto dall’obbligo di
conservazione. Per 'espletamento di tale obbligazione, siaQ@otore che I'Ente potranno
avvalersi di soggetti esterni che gestiscano tale obbligo di archiviazione.

2
b

O
2.9 1l Promotore, I'Ente e lo Sperimentatore principale devo@pettare le direttive, le indicazioni,

le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato dall’Autorita Competente.
&

Art. 3 — Sperimentatore princi%%:o-sperimentatori
3.1 Lo Sperimentatore principale sara coadiuvat@esecuzione dello Studio da collaboratori
diretti, qualificati in base al Protocollo ad intev r@ on poteri discrezionali nell’esecuzione di esso
(di seguito “Co-sperimentatori”), nonché dal onale, sanitario e non sanitario, incaricato
dall’Ente. Co-sperimentatori ed altro pna e opereranno sotto la responsabilita dello
Sperimentatore Principale per gli aspettiivi allo Studio. | predetti soggetti dovranno essere
qualificati per la conduzione dello Stu dver ricevuto preventivamente adeguata formazione
sul Protocollo, secondo la normativa e, da parte del Promotore; ciascuno di essi dovra aver
manifestato la propria disponibili @:tecipare allo Studio. In particolare, lo Sperimentatore
principale e tenuto a vigilare s e svolgimento dell’attivita dei Co-sperimentatori e dell’altro
personale partecipante allo io, con particolare riferimento ad ipotesi di radiazione o di
sospensione che interveniss@ alcuni di essi nel corso dello Studio.

3.2 Le Parti prendono att Sperimentatore principale, quale referente generale dell’Ente nei
rapporti con il Promo%y sponsabile dell’osservanza di tutti gli obblighi imposti all’'Ente dalla
a4

normativa vigente in ja di sperimentazioni cliniche di medicinali.

a
3.3 Il presente rapp;:o intercorre tra la CRO e I'Ente. Ciascuna delle Parti € estranea ai rapporti
dell’altra con i pfoprirfappresentanti e/o dipendenti (in particolare, la CRO a quelli tra I'Ente, lo
Sperimentator ipale, i Co-sperimentatori e tutto 'altro personale partecipante allo Studio, e
I'Ente a quell romotore, la CRO o qualsiasi altro suo rappresentante e/o dipendente) restando
quindi solle a qualsiasi pretesa che costoro dovessero avanzare in relazione allo Studio.

ione allo Studio oggetto del presente Contratto, le Parti si danno atto di aver adempiuto
evisto dall’art. 7 del Regolamento, nonché dall’art. 6, comma 4 del D. Lgs. 14 maggio
2019, n. 52, come modificato dall’art. 11-bis della L. 17 luglio 2020, n. 77, di conversione del D.L. 19
maggio 2020, n. 34 (“Decreto Rilancio”).
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3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore principale e I'Ente dovesse per qualsiasi ragione
concludersi, I'Ente 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 proseguirlo, accetti i termini e le condizioni dél sente
Contratto e assuma I'impegno di rispettare il Protocollo nell’esecuzione dello Studj more
dell’approvazione dell’emendamento sostanziale di cambio dello Sperimentat principale, lo
Sperimentatore indicato dall’Ente garantisce la necessaria continuita dell’attivitz imentale.

Nel caso in cui il Promotore non intenda accettare il nominativo del sostitutQ, propesto dall’Ente
oppure questi non proponga un sostituto, la CRO potra recedere dal presen tto in accordo
a quanto previsto dall’art. 7.

3.6 Lo Sperimentatore principale, prima di iniziare lo Studio, deve acq(i onsenso informato
del paziente o del suo rappresentante legale, secondo quanto previsto d vigente normativa in
materia di sperimentazioni cliniche/studi osservazionali e il consenso.al trattamento dei dati
personali ai sensi e per gli effetti della vigente normativa nazignale e comunitaria in materia di
protezione dei dati personali, come successivamente declinato 1.

eventi avversi ed eventi avversi gravi e di darne comuni one al Promotore/CRO nei termini
previsti dalla legislazione vigente. Inoltre lo Sperimen principale deve fornire ogni altra
informazione clinica di rilievo indicata nel Protoc @empio gravidanza), direttamente o
indirettamente correlabile all’esecuzione dello Studio do quanto previsto dal Protocollo, dalle

norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa ieabile in materia di farmacovigilanza e studi
osservazionali.

3.7 Lo Sperimentatore principale ha I'obbligo di registrare e documentare dettagliatamente tutti gli
o

dio da parte dello Sperimentatore principale e
iita~“secondo i piu elevati standard di diligenza. In

3.8 L’Ente garantisce il corretto svolgimento
del personale posto sotto la sua responsa

particolare: @
3.8.1 Lo Sperimentatore principa onsegnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms-CRF) correttamente cow@ pseudonimizzate, secondo termini e modalita previsti
dal Protocollo dello Studio e rmativa applicabile, in formato cartaceo o elettronico, e
comunque con tempestiy %jﬁ da GCP, entro i termini previsti dal Protocollo dello Studio.

3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna altresi a risolvere le richieste di chiarimento
(queries) generate dal ‘ ’otore/CRO entro i termini previsti dal Protocollo dello Studio.

3.8.3 Per verificarrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli

contenutineido enti originali (per es. cartella clinica), I'Ente e lo Sperimentatore principale
consentono | diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di
eventuali audit\promossi da Promotore/CRO e ispezioni da parte delle Autorita Competenti,
incluse le modali

3.9 Per quanto in ambito infrastrutture di rete e sistemi informatici, il Promotore garantisce che
Iutilizzo della e-CRF (electronic Case Report Form) nell'ambito dello studio non comporta per
I'Ente oneri di assistenza, modifica o aggiornamento della rete informatica in tutte le sue

4
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componenti hardware/software e quindi che non determina per I'Ente I'inadempimento degli
obblighi contrattuali verso i fornitori diretti dell'Ente.

3.10 L’Ente avvisera tempestivamente il Promotore qualora un’Autorita Competente comunichi
allEnte un avviso di ispezione/audit relativo allo Studio e, se non negato espregssamente
dall’Autorita Competente, I'Ente autorizzera il Promotore a parteciparvi, inviando nel cofftempo al
Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta e/o trasmessa ai fini o/(in) risdltanza
dell’ispezione/audit. Tali attivita non devono pregiudicare in alcun modox gimento

dell’ordinaria attivita istituzionale dell’Ente. %
Art. 4 —Materiali

4.1 Il Promotore si impegna a fornire gratuitamente all’Ente, per tutta la-durata dello Studio e nelle
quantita necessarie e sufficienti all’esecuzione dello Studio, il materi ecessario all’esecuzione
dello Studio (di seguito “Materiali”), a titolo esemplificativo e non N Investigator Site File
contenente Informative paziente.

4.2 'Ente e lo Sperimentatore principale devono utilizzare&%&eriali forniti dal Promotore
esclusivamente nell’ambito e per I'esecuzione dello Studio. L'Er%on deve trasferire o cedere a
terzi i Materiali forniti dal Promotore ai sensi del presente C

Art. 5 - Comodato d'usoénnz@:hcablle)

validamente la relativa CRF/eCRF, comprensi

S
dello Studio e dei costi di tutte le attivita ad o collegate, e pari ad € 600,00 + IVA per paziente,
come meglio dettagliato nel Budget qui a o sub A.

6.2 La CRO si impegna a corrispond to dovuto ai sensi del presente articolo sulla base di

quanto risulta da adeguato prospet iconto giustificativo, concordato tra le Parti.

[l pagamento del compenso di cui a verra effettuato con la cadenza indicata nel Budget (Allegato

A, paragrafo “Liquidazione =@ re”) sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo
i effettuati secondo Protocollo e in presenza delle relative CRF/eCRF

periodo, dei trattamenti da | fs
debitamente compilate e rit@ valide dal Promotore/CRO in base alle attivita svolte.

6.3 L'Ente non riceve®s compenso per pazienti non valutabili a causa di inosservanza del
Protocollo, di violazi EQ%\\eﬁle norme di Buona Pratica Clinica o di mancato rispetto della normativa
vigente in materia sperimentazioni cliniche di medicinali. L'Ente non avra diritto ad alcun
compenso anche.per pazienti coinvolti successivamente alla comunicazione di interruzione e/o
conclusione de udio da parte del Promotore/CRO od oltre il numero massimo di soggetti da
includere ai el presente Contratto, ove non concordati con il Promotore.

6.3.1 La CR pegna inoltre a corrispondere:
r le attivita amministrative e di avvio studio: € 2.000,00 + IVA

tart up per il Centro di studio: € 1.500,00+ IVA6.4 Se nel corso dello svolgimento dello
Studio si rendesse necessario aumentare il supporto economico a favore dell’Ente, la CRO potra
integrare, con un addendum/emendamento, il presente Contratto, prevedendo |'adeguato
aumento del Budget qui allegato.
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6.5 In ottemperanza alla normativa sull’obbligo della fatturazione elettronica per le cessioni di beni
e per la prestazione di servizi anche tra privati, I'Ente emettera fatture in formato XML (Extensible
Markup Language) e trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SDI). A tal fine:

- la CRO comunica i propri dati:
RAGIONE SOCIALE: IQVIA SOLUTIONS ITALY S.R.L @
CODICE DESTINATARIO: SDI 6YT5J8R
PEC: igviasolutionsmodena@pec.it %
C.F./P.IVA: 00868270158 \

Email per invio fatture di cortesia: accounting-mod @igvia.com %

- 'Ente comunica i propri dati:
RAGIONE SOCIALE Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Pini-CTO
CODICE DESTINATARIO/PEC: protocollo@pec.asst-pini-cto.it X
C.F. 9320530968 %
P.IVA 9320530968

6.6 | pagamenti effettuati per i servizi svolti dall’Ente (i) rappres no il corretto valore di mercato
di detti servizi, poiché adeguati rispetto al tariffario applicabile § Ente, (ii) sono stati negoziati
a condizioni commerciali normali e (iii) non sono stati definiti sulfa base del volume o valore di
prescrizioni o comunque in riferimento a tali prescrizionio a fivita economiche che sigenerino
fra le Parti. A fronte delle attivita svolte o delle spese so includendo i Pazienti in Studio, al
cui pagamento il Promotore, tramite la CRO, sia tenut & I"Ente né lo Sperimentatore principale
chiederanno altri rimborsi o corrispettivi ad altri sog&k

decorrenza”) e rimarra in vigore sino all’effe ‘ conclusione dello Studio presso I'Ente, cosi come
previsto nel Protocollo di studio, salvo ev@li modifiche concordate tra le Parti.

Fermo restando quanto sopra, il prese tratto produrra i suoi effetti a seguito del rilascio di
formale autorizzazione da parte dell’@i a Competente.

7.2 UEnte si riserva il diritto di
con preavviso di 30 giorni da j

ere dal presente Contratto mediante comunicazione scritta e
are alla CRO con raccomandata A.R. o PEC nei casi di:

- insolvenza del Promotore/CRG,proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori del
Promotore o avvio di prodedure esecutive nei confronti del Promotore/CRO. Qualora la

situazione sopra iniguardi la CRO, il Promotore sara tenuto a subentrarle e proseguire
O

I"attivita, qualora n ycuri I'intervento di un’altra CRO, approvata dall’Ente, in sostituzione di

quella divenuta te;
- cessione di tutti o'dj parte dei beni del Promotore/CRO ai creditori o definizione con gli stessi di
un accordo a‘horatoria dei debiti.

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 della CRO sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese effettuate

dall’Ente alla data della comunicazione di recesso. In particolare, la CRO corrispondera all'Ente tutte
6
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le spese documentate e non revocabili che questo abbia sostenuto al fine di garantire la corretta ed
efficace esecuzione dello Studio, 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 dello Studig, e anche
successivamente, se derivanti da o correlati a esso.

7.4 In caso di interruzione dello Studio, ai sensi della normativa applicabile, la CRQ carrispondera
all'Ente i rimborsi delle spese e i compensi effettivamente maturati e documentati\fino a quel
momento.

7.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non cgmpartéra alcun diritto
di una Parte di avanzare, nei confronti dell’altra, pretese risarcitorie o e di pagamento

ulteriori rispetto a quanto convenuto.
7.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente aj en%l’art. 1454 del Codice

Civile nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno degl ighi previsti dal presente
Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di adempimento presentata dall’altra parte.
Resta in ogni caso salva I'applicabilita degli artt. 1218 e seguenti dice Civile.

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratto non deri ante da inadempimento dell’Ente,
quest’ultimo avra diritto al rimborso delle spese effettivamgntesostenute per lo Studio prima del
ricevimento della notifica di risoluzione e ad un com per i servizi resi in conformita al
protocollo ed al presente contratto, in proporzior@% ttivita svolta sino al momento della
risoluzione. L'Ente si impegna a restituire alla CRO eve%% importi gia liquidati e relativi ad attivita

non svolte. @
d

7.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluf~ el presente Contratto, sara attuata ogni
precauzione per garantire la massima tute?azienti gia coinvolti, in accordo con quanto

previsto dal Protocollo approvato dal Comif . ico, garantendo, laddove ritenuta clinicamente
necessaria, la continuita terapeutica. @

Arpertura assicurativa
a att

8.1 Le Parti riconoscono che, dat natura osservazionale dello studio che non prevede procedure
diagnostiche e/o terapeutiche @ genti dalla normale pratica clinica, ai sensi della Determinazione
AIFA del 08/08/2024, non & necéssario stipulare specifica polizza assicurativa per la responsabilita
civile verso i pazienti, la cui @ ura ricade nel programma di gestione del rischio nell’ambito della

normale pratica clinicaQ
x lazione finale, titolarita e utilizzazione dei risultati

9.1 1l Promotore si impegna a divulgare tutti i risultati dello studio anche qualora negativi.

9.2 Il Promotorg assufne la responsabilita della preparazione del rapporto clinico finale e dell’invio
entro i termini § -. sti dalla vigente normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico
del riassun ‘Qei T sultati dello Studio stesso.

riconosciuti autori.
A fronte di una procedura attivata, ovvero da attivarsi, da parte del Promotore per il deposito di una
domanda di brevetto avente a oggetto invenzioni ricavate nel corso dello Studio, I'Ente, e per esso

7
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lo Sperimentatore principale, si impegnano a fornire al Promotore, con spese a carico dello stesso,
il supporto, anche documentale, utile a tal fine.

9.4 L'Ente puo utilizzare i dati e risultati dello Studio, del cui trattamento & autonomo titolare ai
sensi dilegge, unicamente per i propri scopi istituzionali scientifici e di ricerca. Tale utili n deve
in alcun caso pregiudicare la segretezza degli stessi e la tutela brevettuale dei re %ﬁti di
proprieta intellettuale spettanti al Promotore.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprigta i
intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge):

9.5 Le disposizioni del presente articolo resteranno valide ed efficaci anche la“risoluzione o la
cessazione degli effetti del presente Contratto. \

Art. 10 Segretezza di informazioni tecnico-commerciali e diffusi ei risultati

10.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna delle Nsi impegna a mantenere
riservate per 'intera durata del presente Contratto, tutte le informazioni di natura tecnica e/o
commerciale messe a sua disposizione dall’altra Parte e/o svitu nel corso dello Studio e nel
perseguimento degli obiettivi dello stesso, che siano classificabitiigome “Segreti Commerciali” ai
sensi degli art. 98 e 99 del Codice della Proprieta Industrial . Lgs. n. 30/2005, come modificato
dal D. Lgs. n. 63/2018 in recepimento della Direttiva U /943), adottando ogni misura di
carattere contrattuale, tecnologico o fisico idonea per | protezione, anche nei confronti di
propri dipendenti, collaboratori, sub-appaltatori, daﬁ% ti causa.
Ciascuna delle Parti inoltre dichiara e garantisce qu gue:
(i) i propri Segreti Commerciali sono stati acqui@lizzati e rivelati lecitamente e non vi sono
— per quanto ad essa noto — azioni giudizi
indennizzo promosse anche in via stragiudizi
segreti;
(ii) essa, pertanto, terra indenne e m a I'altra Parte da azioni giudiziarie, contestazioni,
richieste di risarcimento o di inden% omosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi
ormmerciali.

contestazioni, richieste di risarcimento o di
a parte di terzi rivendicanti la titolarita di tali

Studio nonché alla loro adeg omunicazione ai pazienti partecipanti ed ai rappresentanti dei
pazienti. Il Promotore, ai si della vigente normativa, € tenuto a rendere pubblici
tempestivamente i risultati @ € se negativi, ottenuti a conclusione dello Studio, non appena
disponibili da parte di tuttiixCeritri partecipanti e comunque non oltre i termini a tal fine stabiliti
dalle disposizioni apphi [I’'Unione Europea.

rivendicanti la titolarita di tali Seg@
10.2 Le Parti sono obbligate alléa%u a e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati dello

10.3 Lo Sperimenta incipale ha diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i
risultati dello Studio \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 ri ei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto.

Per garanti correttezza della raccolta e la veridicita dell'elaborazione dei dati e dei risultati dello
Studio o resso I'Ente, in vista della loro presentazione o pubblicazione, almeno 60 giorni
prima diesse lo Sperimentatore principale dovra trasmettere al Promotore il testo del documento
desti ad essere presentato o pubblicato. Ove dovessero sorgere questioni relative all'integrita

scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori, brevettuali o di tutela della

proprieta intellettuale, le Parti e lo Sperimentatore Principale procederanno nei 60 giorni successivi

al riesame del documento. Lo Sperimentatore principale accettera di tenere conto dei suggerimenti

del Promotore nella presentazione o pubblicazione, solo se necessari ai fini della tutela della
8
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riservatezza delle informazioni, dei dati personali e della tutela della proprieta intellettuale, purché
non in contrasto con |'attendibilita dei dati, con i diritti, |la sicurezza e il benessere dei pazienti.

10.4 1l Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere I|'eliminazione delle informazioni
contenute nel documento, salvo quando tali richieste e modifiche siano necessarie ai finjdella tutela
della riservatezza dei dati, della protezione dei dati personali e della tutela del roprieta

intellettuale. %

10.5 Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti\ecessario,
potra chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giornila licazione o
presentazione del documento.

In caso di Studio multicentrico, lo Sperimentatore principale non potra p % i dati o risultati

del proprio Centro sino a che tutti i dati e risultati dello Studio siano stati\integralmente pubblicati
ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione dello Studio, dalla suav“inferruzione o chiusura

anticipata. N

Laddove la pubblicazione recante i risultati di uno studio multicentrico ad opera del Promotore, o
del terzo da questi designato, non venga effettuata entro, 12 mesi dalla fine dello Studio
multicentrico, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ott% resso I'Ente, nel rispetto di

quanto contenuto nel presente articolo. &
Art. 11 - Protezione dei da @nali
<
11.1 Le Parti nell’esecuzione delle attivita previste d te Contratto si impegnano a trattare i

obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conforfnita~@ quanto disposto dal Regolamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo e del Con el 27 aprile 2016 (“GDPR”), nonché dalle
correlate disposizioni legislative e amministrativenazionali vigenti, con le loro eventuali successive
“ nente, “Leggi in materia di Protezione dei dati”),

modifiche e/o integrazioni (di seguito, colle
nonché di eventuali regolamenti degli Ent@ € comunicati preventivamente e specificamente al

Promotore. %

11.2 1 termini utilizzati nel presente @Io, nel Contratto, nella documentazione di informativa e
consenso e in ogni altro docume izzato per le finalita dello Studio devono essere intesi e

dati personali, di cui vengano per qualsiasi motivo;@ énza durante lo Studio, nel rispetto degli
9

utilizzati secondo il significato attribuito nell’Allegato B.

11.3 L’Ente e il Promotore si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell’art. 4
paragrafo 17 del GDPR per IIité dello Studio. Ciascuna delle Parti provvedera a propria cura e
spese, nell’ambito de 0 assetto organizzativo, alle eventuali nomine di Responsabili del
trattamento e attribu funzioni e compiti a soggetti designati, che operino sotto la loro
autorita, ai sensi d e della normativa vigente. La CRO si qualifica come Responsabile del
trattamento, ai sensindéll’art. 28 del GDPR, in riferimento alla titolarita del Promotore.

11.4 Per le finalits
interessati: s

dello Studio saranno trattati dati personali riferiti alle seguenti categorie di
artecipanti allo Studio; persone che operano per le Parti. Tali interessati sono
informati sul txattdmento che li riguarda a mezzo di idonea informativa. Per le finalita dello Studio
saranno le seguenti tipologie di dati personali: dati di cui all’'art. 4 n. 1 del GDPR; dati
rientra categorie “particolari” di dati personali - e in particolare dati relativi alla salute - di
del GDPR. Tali dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceita, correttezza,
trasparenza, adeguatezza, pertinenza e necessita di cui all’art.5, paragrafo 1 del GDPR.

11.5 Il Promotore potra trasmettere i dati ad affiliate del gruppo del Promotore e a terzi operanti
per suo conto, anche all'estero, in paesi al di fuori dell'Unione Europea, ovvero UK e USA, soltanto

9
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nel rispetto delle condizioni di cui agli artt. 44 e ss. del GDPR. In questo caso il Promotore garantira
un adeguato livello di protezione dei dati personali anche mediante |'utilizzo delle Standard
Contractual Clauses approvate dalla Commissione Europea. Ove il Promotore abbia sede in uno Stato
che non rientra nell’ambito di applicazione del diritto dell’'Unione Europea e che la Commissione

Europea abbia deciso che tale Paese non garantisce un livello di protezione adeguato 44 e
45 del GDPR UE 2016/679, il Promotore e I'Ente, in assenza di altre disposizioni norm ) anno
compilare e sottoscrivere il documento Standard Contractual Clauses.

11.6 Le Parti garantiscono che le persone da esse autorizzate a trattare dati pe X@er le finalita

dello Studio rispettino i principi posti a tutela del diritto alla protezione dei datipérs i e del diritto
alla riservatezza, e che le persone che hanno accesso ai dati personali sia

.% . ti a trattarli in
\.\4 di riferimento.

conformita alle istruzioni dettate, in coerenza con il presente articolo, dal ti

11.7 Lo Sperimentatore principale € individuato dall’Ente quale person zata al trattamento
ai sensi dell’art. 29 del GDPR e quale soggetto designato ai sensi del@%t aterdecies del Codice
in materia di protezione dei dati personali (D. Lgs. 196/2003, come modificato con D. Lgs. 101/2018).

11.8 Lo Sperimentatore principale deve informare in modo chia %pleto, prima che abbia inizio
lo Studio (incluse le relative fasi prodromiche e di screening) ognizpaziente circa natura, finalita,
risultati, conseguenze, rischi e modalita del trattamento dei gatjpétsonali; in particolare il paziente
deve inoltre essere informato che Autorita nazionali e stra '@onché il Comitato Etico, potranno
accedere, nell’ambito di attivita di monitoraggig, rifica e controllo sulla ricerca, alla
documentazione relativa allo Studio cosi come anc %tl& ocumentazione sanitaria originale del
paziente, e che ad esse potranno anche ecce N visione, nell’ambito delle rispettive
competenze, Monitor e Auditor.

11.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisiraziente debitamente informato il documento
di consenso oltre che alla partecipazione udio, anche al trattamento dei dati. L'Ente e

responsabile della conservazione di tale d to.

11.10 Qualora una Parte accerti una vi&i@\%ﬁ dei dati personali, siimpegna a comunicarlo all’altra
entro 48 ore dall’accertamento dellg=yj ione, ferma restando |'autonomia della stessa nella
valutazione della sussistenza delle izioni e nell’adempimento degli obblighi previsti dagli artt.
33 e 34 del GDPR.

li Sperimentatori e Co-Sperimentatori la CRO si qualifica anche
rattdmento dati per finalita di invito a future occasioni scientifiche,
dei soggetti interessati.

11.11 Con riferimento ai dati
come Titolare autonomo d
previa informazione e cons

Art. 12 - Modifiche

12.1 Il presente C(V e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale parte
integrante, costit, isc% o l'intero accordo tra le Parti.

12.2 1l Contratt

Le eventuali
data della |

d essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe le Parti.
iche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e decorreranno dalla
ttoscrizione, salvo diverso accordo tra le Parti.

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione e per la prevenzione di reati

13.1 L'Ente e il Promotore e la CRO siimpegnano a rispettare la normativa anticorruzione applicabile
in Italia.

10
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13.2 1l Promotore dichiara di aver adottato misure di vigilanza e controllo ai fini del rispetto e
dell’attuazione delle previsioni del D. Lgs. 8 giugno 2001 n. 231, nonché, in quanto applicabili e non
in contrasto con la normativa vigente in Italia, dei principi del Foreign Corrupt Practices Act degli
Stati Uniti, e loro successive modifiche e integrazioni. L'Ente e le sue strutture cliniche e
amministrative, si impegnano a collaborare in buona fede, nei limiti di quanto ptgvi dalla
normativa italiana di cui sopra, con il personale e il management del Promotore al fi litare
la piena e corretta attuazione degli obblighi che ne derivano e |'attuazione delle pro %erative
a tal fine messe a punto dal Promotore. \

successive modificazioni, I'Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennal enzione della
corruzione.
Il Promotore e la CRO dichiarano di aver adottato i propri Codici etici% & possibile prendere
visione alle seguenti pagine web:
- Promotore: https://www.lilly.it
- CRO: https://www.igvia.com/it-it/locations/italy io\\rs?
o
o}

13.3 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 del 6 novembre 2012 (“Legge icarrgzione”) e sue

13.4 ’Ente e il Promotore s’'impegnano reciprocamente a inf immediatamente circa ogni
eventuale violazione del presente articolo di cui venga a conescenza e a rendere disponibili tutti i
dati informativi e la documentazione per ogni opportuna ve

13.5 1l Promotore e la CRO possono divulgare per qualga@o legittimo, nei limiti della normativa
sul trattamento dei dati, i termini del presente Cont@% qualsiasi suo emendamento.
r

13.6 La violazione di quanto previsto da questo o costituisce grave inadempimento del
presente Contratto ai sensi e per gli effetti di cui 1456 Codice Civile, risultando pregiudicato
il rapporto di fiducia tra le Parti.

&
13.7 L'Ente e lo Sperimentatore principale a Xtono e accettano di fornire tutte le informazioni
a CRO e/o Promotore necessarie per con i agli obblighi di divulgazione richiesti da qualsiasi
autorita sanitaria competente (com a,—se applicabile, FDA statunitense), associazione di
categoria pertinente o organismo sj S&%s. EFPIA), o altre leggi nazionali o locali applicabili,
comprese le informazioni richieste @ulgare in relazione a qualsiasi relazione finanziaria tra il
Promotore e le sue affiliate d rte, e dall'altra parte, I'Ente e Sperimentatore/qualsiasi co-
Sperimentatore coinvolto studio e qualsiasi altro agente o dipendente dell'Ente o

Sperimentatore. @
- Trasferimento diritti, cessione del Contratto

14.1 1l presente Con&%@ﬁa carattere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere o
trasferire lo stesso a ~in tutto od in parte, senza il preventivo consenso scritto dell’altra Parte.
in ogni caso la parte gessionaria dovra accettare esplicitamente tutte le condizioni e i termini del
presente Contratte. Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza delle suddette condizioni sara
considerato nul ai avvenuto.

mbio di denominazione dell’Ente, che non comporti mutamento della sua persona
si rendera necessario I'emendamento alla presente convenzione. L'Ente sara
comun enuto a notificare tempestivamente alla CRO tale cambio di denominazione.

Art. 15 — Sottoscrizione e oneri fiscali

15.1 Il presente Contratto viene sottoscritto dalle Parti con firma digitale ai sensi della normativa
vigente. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Contratto, ivi comprese
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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 di euro 64,00 assolta in modo virtuale dalla CRO con autorizzazione del 23/11/2010
numero 125290/2010 rilasciata dall’Agenzia delle Entrate Ufficio Territoriale di Milano

Art. 16 - Legge regolatrice e Foro competente \%

16.1 La normativa applicabile al presente Contratto e quella dello Stato italian
16.2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazioghaexall\interpretazione,
applicazione ed esecuzione del presente Contratto, fermo restando I'impe Parti ad esperire
un preventivo tentativo di conciliazione in sede stragiudiziale, sara co tente, in via esclusiva, il
Foro della sede legale della CRO. %

Art. 17 — Conoscenza ed accettazione dell'intero%atto

Le Parti si danno reciprocamente atto, per reciproca chiarezz@%presente Contratto, redatto
sulla base dei contenuti minimi individuati ai sensi dell’art. 2 com della legge 11 gennaio 2018,
n.3, € da considerarsi conosciuto ed accettato in ogni s rte e che non trovano pertanto
applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342 del L@ Civile.

O\
Per la CRO: Il Procuratore @
Dott.ssa Amanda Chierico O\©
Firma Q&
Per la CRO: Il Procuratore @
Dott. Filippo Formenti &
Firma @

Per I'Ente: Il Legale Rzﬂi@tante o suo delegato

Dott.ssa Paola Latt%
Firma

<
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ALLEGATO A - BUDGET

ONERI E COMPENSI

LIQUIDAZIONE E FATTURE %:

Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente coinvolto nello studio @
Includere, a titolo di esempio le seguenti voci: %
Compenso per il Centro sperimentale a paziente eleggibile (Compenso a paziente coinvolto —
overhead aziendale — tutti i costi sostenuti dall’Ente per lo Studio?): € 600,0%

Importo per le attivita amministrative e di avvio studio: € 2.000,00 + IVA@

Importo start up per il Centro di studio: € 1.500,00+ IVA. \

Tutti i costi rimborsabili relativi allo studio, inclusi quelli coperti dal’contributo per paziente
coinvolto nello studio, non comporteranno aggravio di costi a ico del SSN (non vi sono
prestazioni aggiuntive, gli esami strumentali e di laboratorio sono di tipo routinario per i pazienti
in studio). &

Parte 2 — Costi aggiuntivi per esami strumentali e/o di Iabor%?o da effettuarsi sulla base del

Tariffario dell’Ente (o in difetto sulla base del nomencla Oriffario della Regione dove e

situato il Centro di studio) vigente al momento dell’er e delle rispettive prestazioni:
&

Non Applicabile \\

Parte 3 —Indennita peri pazienti/accompagna@nvolti nello studio clinico:

Non Applicabile Q\©

Il compenso deve essere liquida (@o 90 giorni dalla ricezione della fattura.

Gli importi per attivita a istrativi e di start up saranno liquidati alla sottoscrizione del
contratto previo ricevime i regolare fattura.

La fattura sara emessa a tudio secondo quanto maturato nel periodo di riferimento, sulla
base di apposita ric@ missione fattura da parte della CRO.

N

1

* costi amministrativi generali, costi sostenuti dal servizio farmaceutico per la gestione del/dei farmaco/i oggetto dello
Studio
13
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ALLEGATO B — GLOSSARIO RELATIVO ALLA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI
(terminologia riferita al GDPR — Reg. UE n. 2016/679 — ed alle norme attuative italiane)

@ta 0

Dato personale — qualsiasi informazione riguardante una persona fisica

identificabile (“interessato”); si considera identificabile la persona fisica essere
identificata, direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a unj tivo come
il nome, un numero di identificazione, dati relativi all’'ubicazione, un identificati line o a uno

o piu elementi caratteristici della sua identita fisica, fisiologica, genetic@ a, economica,

culturale o sociale; \
e Trattamento — qualsiasi operazione o insieme di operazioni, comp% o senza l'ausilio di
er

processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dat sanali, come la raccolta, la
registrazione, I'organizzazione, la strutturazione, la conservazionmﬁttamento o la maodifica,
I'estrazione, la consultazione, I'uso, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o
qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il raffronto o?ﬁ%@nnessione, la limitazione, la
cancellazione o la distruzione;

O

Pseudonimizzazione — il trattamento dei dati personali @he i dati non possano piu essere
attribuiti a un interessato specifico senza I’utilizzoodi azioni aggiuntive, a condizione che
tali informazioni aggiuntive siano conservate s nte e soggette a misure tecniche e
organizzative intese a garantire che tali dati pereﬁ\g&l'b on siano attribuiti a una persona fisica
identificata o identificabile; @

Interessato — la persona fisica cui si riferisgo ti personali (art. 4 n.1 GDPR);

e Titolare del trattamento — la persona f@ giuridica, l'autorita pubblica, il servizio o altro

$

organismo che, singolarmente o insie tri, determina le finalita e i mezzi del trattamento
di dati personali; quando le finaIitzzi di tale trattamento sono determinati dal diritto
dell’Unione o degli Stati membri, i del trattamento o i criteri specifici applicabili alla sua
designazione possono essere sta '@I diritto dell’Unione o degli Stati membri (art.4 n. 7 GDPR);

Responsabile del trattame l[a-persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro
organismo che tratta dati pe aIi per conto del titolare del trattamento (art. 4 n.8 GDPR);

Altri soggetti che trattaati personali — le persone autorizzate al trattamento dei dati
personali sotto |'auterj ctta del Titolare o del Responsabile (artt. 28, n. 3, lettera b, 29 e 32,
n. 4 GDPR), ivi inc L@)\di le persone fisiche alle quali il Titolare o il Responsabile abbiano
attribuito specifig iti e funzioni connessi al trattamento, che operano sotto I'autorita del
Titolare e nell’amlito dell’assetto organizzativo, ai sensi dell’art. 2 quaterdecies del D.Igs.
196/2003 com modificato dal D.lgs. 101/2018;

nteressato - qualsiasi manifestazione di volonta libera, specifica, informata e
ell'interessato, con la quale lo stesso manifesta il proprio assenso, mediante
dichiara 2’0 azione positiva inequivocabile, che i dati personali che lo riguardano siano oggetto

azione dei dati personali - la violazione di sicurezza che comporta accidentalmente o in modo
illecito la distruzione, la perdita, la modifica, la divulgazione non autorizzata o l'accesso ai dati
personali trasmessi, conservati o comunque trattati;
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e Dati relativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisica o mentale di una persona fisica,
compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano informazioni relative al suo
stato di salute;

o Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una
persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di %sona
fisica, e che risultano in particolare dall'analisi di un campione biologico della gérsgna fisica in
questione;

e Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possan@sVe\mestratti dati

genetici caratteristici di un individuo;

e Sponsor/Promotore - la persona, societa, istituzione oppure organi e si assume la
responsabilita di avviare, gestire e/o finanziare una sperimentazion%,

e CRO -organizzazione diricerca a Contratto alla quale lo sponsor pN re una parte o tutte le
proprie competenze in tema di sperimentazione clinica;

e Monitor —il responsabile del monitoraggio della Sperimentazietieiindividuato dallo sponsor/CRO;

e Auditor — il responsabile della esecuzione della verifica sulla copduzione della Sperimentazione,
come parte integrante della assicurazione di qualita, indi o dallo sponsor/CRO.

&
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