AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberazione n. 4042 del 2& . 0Q 2o2o

Stipula della convenzione economica tra I'’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico e
peressal’U.O.C. di Gastroenterologia e [a Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. perla conduzione
della sperimentazione clinica dal titolo: “STUDIO DI FASE II CON VARI DOSAGG]I,
MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO CON
PLACEBO, A GRUPPI PARALLFILI DELLA DURATA DI 48 SETTIMANE, VOLTO A
VALUTARE L’EFFICACIA, 1A SICUREZZA E LA TOLLERABILITA’ DI DOSI
SOTTOCUTANEE (5C) MULTIPLE DI BI 456906 IN PAZIENTI CON STEATOEPATITE NON
ALCOLICA (NASH) E FIBROSI. PROT. 1404-0043 - CODICE EUDRACT: 2020-002723-11 -
Sperimentatore: Dott. S, Petta Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.

‘ DIREZIONE GENERALE Area Gestione Economico - Finanziaria

Autorizzazione spesa n.

Del “

Conto di costo

NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile dell’Area Gestione

Economico - Finanziaria

| Ai sensi del DPR n, 445/2000 e ss.mm.ii. e Ia Legge 241/90 e ss.mm.ii. e LR, 7/2019. il sottoscritto |
‘ attesta la regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché l'esistenza della
documentazione citata e |a sua rispondenza ai contenuti esposti. J

Il Responsabile dell’'Unita proponente: ‘

Il Commissario Straordinario
Ing. Alessandro Caltagirone
Ai sensi del D.A. n.599 dell'01 luglio 2020
Con l'intervento, per il parere prescritto dall'art. 3 del D.L.vo n. 502/92
cosi come modificato dal D.L.vo n. 517/93 e dal D.L.vo n. 229/99
del Direttore Amministrativo dott. Santo Naselli
Svolge le funzioni di segretario verbalizzante
Sig.ra Grazia Scalici




AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberand4043 del 28.0R 2024

VISTA

VISTO

YISTO

VISTA

VISTA

VISTO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle regioni
provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare i Comitati Etici istituiti nel
proprio tertitorio, attribuendo a ciascun Comitato una compelenza territoriale di
una o pil provinee, in modo che sia rispettato 1l parametro di un comitato per
ogni milione di abitanti;

1l decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recanic misure relative ai
criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati Etici:

1l Decreto dell” Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n. 12360/2013,
con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicale al comma 10, articolo 12,
del D.L. 13/09/2012. n. 138, convertito, con modificazioni, dalla L. 8 novembre
2012. N. 189, si & provveduto al riordino dei Comitati Etici della Regione;

La delibera n. 24 dcl 16/01/2014 di istituzione del Comilato Etico Palermo 1 ¢
ss.mm.ii.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277. conccrnente” attivita professionali a
pagamento richieste da terzi all'’Azienda";

I Verbale n. 06/2021 del Comitato Etico Palermo 1 del 21.06.2021 di
approvazione della sperimentazione clinica dal titolo: “STUDIO DI FASE II
CON VARI DOSAGGI, MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN
DOPPIO CIECO, CONTROLLATO CON PLACEBO, A GRUPPI
PARALLELI DELLA DURATA DI 48 SETTIMANE, VOLTO A VALUTARE
I’EFFICACIA, LA SICUREZZA E LA TOLLERABILITA” DI DOSI
SOTTOCUTANEE (SC) MULTIPLE DI Bl 456906 IN PAZIENTI CON
STEATOEPATITE NON ALCOLICA (NASH) E FIBROSI. PROT. 1404-0043
- CODICE EUDRACT: 2020-002723-11 - Sperimentatore: Dott. S. Petta
Bochringer Ingelheim [talia S.p.A.

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo cosi come prescritto dall’art. 3 del D.L.vo n.
502/92, cosi come modificato dal D.L.n. 5 17/93 ¢ dal D.1L.vo 229/99;
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Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti

DELIBERA

Di procedere alla sottoscrizione della convenzione stipulata tra |’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico e per essa I'U.O.C. di Gastroenterologia e Ia Boehringer Ingelheim
llalia S.p.A. per la conduzione della sperimentazione clinica dal titolo: “STUDIO DI FASE 11
CON VARI DOSAGGI, MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO, A GRUPPI PARALLELI DELLA DURATA DI 48
SETTIMANE, VOLTO A VALUTARE L’EFFICACIA, LA SICUREZZA E LA TOLLERABILITA’
DI DOSI SOTTOCUTANEE (SC) MULTIPLE DI BI 456906 IN PAZIENTI CON
STEATOEPATITE NON.- ALCOLICA (NASH) E FIBROSI. PROT. 1404-0043 - CODICE
EUDRACT: 2020-002723-11 - Sperimentatore: Dott. S. Petta Boehringer Ingelheim Italia S. p.A.

Di prendere atto che lo sperimentatore, ha dichiarato di accantonare j proventi derivanti dallo

Sponsor per la conduzione dello studio, in attesa di determinazioni successive;

Evenluali variazioni sulla modalita di ripartizione dei proventi da parte dello sperimentatore
potranno essere effettuate previa autorizzazione della Direzione Strategica;

Di prendere atto che dal compenso erogato dalla Societa Farmaceutica verranno decurtate eventuali
spese derivanti per 'esecuzione di indagini strumentali ed esami dj laboratorio, quantificati dai
Responsabili delle UU.QO. coinvolte nell'esecuzione dello studio.

Lo Sperimentatore Principale avra cura di quantificare e contestualmente comunicare all'Area
Gestione  Economico-Finanziaria I'importo  totale delle prestazioni effettuale ai fini, della
sperimentazione.

Il Direttore mmi_‘
Datt. Syz&)N '
ZZEW
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Segret

w- alizzante

—

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti
copia conforme all'originale, & stata pubblicata in

Ospedaliera Universitaria Policlinico a decorrere
successivi:

7 non sono pervenute opposizioni

[ sono pervenute opposizioni da

Il Funz

dal giomo 03 40.coed

PUBBKICAZIONE

dellart. 53 comma 2 L.R. n. 30 del 03/11/1993, in
formato digitale allalbo informatico dell'Azienda
e che nei 15 giorni

Responsabile

[ Notificata al Collegio Sindacale il

DELIBERA NON SOGGETTA AL
CONTROLLO
Z{Delibera non soggetta al controllo , ai sensi
dellart. 4, comma 8 della L. n. 412/1991 e
divenuta :
ESECUTIVA

| Decorso il termine (10 giorni dalla data di
pubblicazione ai sensi dell'art. 53, comma 8, L.R.
n. 30/93

Delibera non soggetta al controllo, ai sensi
dellart. 4 comma 8, della L. n. 412/1991 e
divenuta:

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

Al sensi dell'art, 53, comma 7, L.R. 30/93

ESTREMI RISCONTRO TUTORIO

O

Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n.
5/09, all' Assessorato Regionale Salute in
data prot. n.

S| ATTESTA
Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata a
presente deliberazione:

O Ha pronunciato I'approvazione con atto

prot. n. del

come da allegato

o Ha pronunciato 'annullamento con atto
prot. n. del
come da allegato

O Delibera divenuta esecutiva con decorrenza
del termine previsto dall'art. 16 della L. 5
n. 5/09 dal

Il Funzionario Responsabile




CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLIN [CA SUI MEDICINALI

TRA

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “PAOLO GIACCONE” di Palermo (d'ora innanzi
denominata “Entc"), con sede legale in PALERMO Via del Vespro 129 C.F. e P. TVA n. 05841 790826,
in persona del Legale Rappresentante, Ing. Alessandro Caltagirone, in qualita di Commissario
Straordinario

E

Bochringer Ingelheim Italia S.p-A. (di seguito per brevita “Promotore™ o “BI1 SPA”) con sede legale in
Milano (MI), Via Lorenzini 8, capitale sociale Furo 24.260.040,00 int. versato, C.F./P.I. 00421210485
in persona dei suoi Procuratori Dr.ssa Marinclla Galbiati e Ing. Marco Capponi, domiciliati per la loro
carica presso la sede della Societa

Premesso che:

-¢ interesse del Promotore effetiuare la sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di fase II con vari
dosaggi, multicentrico, randomizzato, in doppio cicco, controllato con placebo, a gruppi
paralleli della durata di 48 settimane, volto a valutare Iefficacia, la sicurezza e Ia tollerabilita di
dosi sottocutanee (sc) multiple di BI 456906 in pazienti con steatoepatite non alcolica (NASH) ¢
fibrosi' (di scguito "Sperimentazione"), avente ad oggetto il Protocollo versione n.2 del 18 dicembre
2020 e suoi successivi emendament; debitamente approvat (di seguito "Protocollo”), codice EudraCT
n. 2020-002723-11 presso I'Ente, sotto la responsabilitd del Prof. Salvatore Petta, in qualita di
Responsabile scientifico  della sperimentazione  oggetto  del presente  Contratto (di  seguito
“Sperimentatore principale™), presso la U.O. di Gastroenterologia ed Epatologia (di scguito “Centro di
sperimentazione™);

-II Promotore individua quale proprio referente scientifico per la parte di propria Competenza la
Dott.ssa  Maria  Antonietta Della Bona (E-mail: maria _antonietta.della_bnna@boehringcr—
ingelheim.com). 11 Promotore puo modificare il referente scientifico per la parte di propria
tompetenza con notifica scritta all’Ente;

-Il Centro Sperimentale possiede le competenze tecniche e scientifiche per la sperimentazione ed ¢
struttura adeguata alla conduzione della sperimentazione nel rispetto della normativa vigenle:

-Lo Sperimentatore ¢ i collaboratori che svolgono qualsiasi parte della Sperimentazione sotto la
supervisione dello Sperimentatore (di seguito “Co-sperimentatori™) sono idonei alla conduzione della
Sperimentazione in conformita alla normativa applicabile, conoscono il Protocollo e le norme di
buona pratica clinica e possiedono i requisiti normativi e regolamentari necessari, compresa |'assenza
di conflitto di interessi con il Promotore, nel rispetto della normativa vigente;
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-il Promotore ha presentato ad AIFA (di seguito “Autorith Competente™), in virtu del D. L. n. 158 del
13 settembre 2012 (“Decreto Balduzzi”), convertito con L. n. 189 del 8 novembre 2012, nei termini
previsti dalla normativa, la domanda di autorizzazione allo svolgimento della Sperimentazione:

_ai scnsi dell'art. 7 del D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003, in data 10 maggio 2021, il Promotore ha
ottenuto il Parere Unico favorevole all'effettuazione della Sperimentazione da parte del Comitato
Etico Interaziendale AOU Citta della Salute ¢ della Scienza di Torino. A.O. Ordine Mauriziano -
A.S.L. Cilta di Torino , Comitato Etico Coordinatore della Sperimentazione per 1'Ttalia e il Comitato
Ftico competente ha espresso parere favorevole alla conduzione della Sperimentazione, accettando il
Parere Unico favorevole di cui sopra;

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

- Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.. responsabilc della conduzione dello studio in ltalia. conferma
che Boehringer Ingelheim International GmBH ha delegato ¢ affida il monitoraggio della
sperimentazionc alla seguente Contract Research organitation (CRO) Parexel International Srl (di
seguito “CRQO™), che riveste anche il ruolo di Responsabile esterno per il trattamento dei dati personali
dei pazienti soggelti alla Sperimentazione.

- In accordo alle procedure di Boehringer Ingehlheim Italia, i dati dei centri partecipanti della
sperimentazione clinica, verranno pubblicati sul sito www.clinicaltrials.gov.

tutto cid premesso. tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue:

Art. 1 - Premesse
I.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 integrantc ¢ sostanziale del
presente Contratto.

Art, 2 - Oggetto

51 1l Promotore affida allEnte l'esecuzione della Sperimentazione alle condizioni indicate nel presentc
Contralto, in accordo col Protocollo, con ghi cventuali successivi emendamenti, nonché con le modifiche al
presente  Contratto/budget da questi derivanti e formalizzate mediante i necessari atti di modifica
tempestivamente sottoscritti.

2.2 La Sperimentazione deve essere condolta nel pil scrupoloso rispetto del Protocollo, nella versione
vigente. accettata dallo Sperimentatore principale e approvata dal Comitato Etico e dall’ Autorita
Competente, in conformita alla vigente normativa in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali ¢
ai principi etici ¢ deontologici che ispirano ['attivita medica dei professionisti a vario titolo coinvolti,

2.3 La Sperimentazione deve essere altresi condotta in conformita ai principi contenuti nella Convenzione sui
Diritti dell'omo e la Biomedicina, nella Dichiarazione di Helsinki nella versione aggiornata, nelle vigenti regole
della Buona Pratica Clinica, ¢ in conformitd delle leggi applicabili in tema di trasparcnza e prevenzionc della
corruzione. nonché di protezione dei dati personali sccondo la normativa vigente.

3.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e acccttare il contenulo
di quanto sopra richiamato.

2.5 11 Promotore ¢ lo Sperimentatore principale, avendo I'obbligo di tutclare la salute dei pazienti, quando
ricorrano le circostanze, possono adottare urgenti e adeguate misure a tutela della sicurezza dei pazienti, quali
la sospensione temporanea dello studio (interruzione del trattamento per i pazienti gia coinvolti nella
sperimentazione, ovvero interruzione dell’inclusione di nuovi soggetti), anche in assenza delle necessarie
approvazioni dal parte del Comitato Etico e dell’Autorita Competente, fermo restando ["obbligo per il
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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 adottarc,
completando tempestivamente le procedure previste dalla vigente normativa.

2.6 Poiché la Sperimentazione prevede Iarruolamento competitivo dei pazienti, ¢ prevista da parte dell’Ente
I'inclusione di circa 5 pazienti arruolati per avere circa n. 2 pazienti randomizzati.

I periodo previsto di inclusione ¢ suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento anche a livello
internazionale.

Al raggiungimento del numero totale dej pazienti previsti per I’intcra Sperimentazione, I’inclusione di ulteriori
pazienti verrd automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di pazienti inclusi presso 1'Ente. Il
Promotore provvedera a inviare all'Ente adeguata e tempestiva comunicazione.

2.7 L'Ente e il Promotore conserveranno la documentazione inerente la Sperimentazione (fascicolo permanente
“rial master file”) per il periodo di tempo secondo le specifiche indicate dalla vigente legislazione. L’Ente si
impegna, alla data del presente provvedimento, a conservare la documentazione per un periodo di 15 dal termine o
dalla conclusione anticipata dello studio. In caso il centro non recluti nessun paziente la conservazione di tale
documentazionc sard per 7 anni. 1l Promotore ha Iobbligo di comunicare al Centro Sperimentale I'avvenuta
scadenza del termine dell’obbligo di conservazione. A richiesta del Promotore, dopo lo spirare del termine
suddetto, le Parti potranno concordare le condizion; di un ulteriore periodo di conservazione.

2.8 L’Ente e il Promotore, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbligano inoltre a conscrvare la citata
documentazione adottando delle forme di digitalizzazione (o dematerializzazione) documentale.
Indipendentemente dal fatto che I"archiviazione della documentazione inercnte la Sperimentazione riguardi o
meno dati personali (di natura particolare o meno), secondo le definizioni del Regolamento (UE) n. 679/2016.
I"Ente ¢ il Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche e tecniche di cui all’art. 32 del citato Regolamento
(UE) n. 67922016 ed effettuare gli eventuali controlli di sicurezza previsti dalla 1ISO 27011 e sue successive
modificazioni, a protezione di dati, informazioni ¢ documenti (sia cartacei che elettronici). 1l sistema di
archiviazione adottato dovra garantire non solo P'integrita dei dati. delle informazioni e dei documenti cartacei od
elettronici, ma altresi la loro futura leggibilita per wtto 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.

2.9 1l Promotore. I’Ente e lo Sperimentatore principale devono rispettare Ic direttive, le indicazioni, le istruzioni e
le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico ¢ dall’ Autorita competente.

Art. 3 - Sperimentatore principale ¢ Co-sperimentatori

3.1 Lo Sperimentatore principale sard coadiuvato nell'esecuzione della Sperimentazione dal personale, sanitario
€ non sanitario, nonché da eventuali collaboratori incaricati dall’Ente stesso, designati dallo stesso e operanti
solto la sua responsabilita per gli aspetti relativi alla presente Sperimentazione, che sia qualificato per la
conduzione della Sperimentazione, che abbia ricevuto preventivamente adeguata formazione prevista dalla
normativa vigente dal Promotore e che abbia manifestato la propria disponibilita a partecipare alla
Sperimentazione (di scguito Co-sperimentatori). Fermo quanto precede, non rientra nella definizione di
"Sperimentatori® il personale medico e non medico che nell’ambito della Sperimentazione svolga attivita
istituzionale propria (ad es. farmacisti ospedalieri che allestiscono i medicinali sperimentali).
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3.2 Le Parti prendono atto che lo Sperimentatore principale ¢ tenuto a ogni responsabilita ¢ obbligo
imposti a talc figura dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali.

3.3 1l presente rapporto intercorre tra Promotore e I'Ente. Il Promotore € estraneo a rapporti esistenti tra I'Ente, lo
Sperimentatore principalc ¢ Co-sperimentatori, restando quindi sollevato da qualsiasi pretesa che il personalc
dell'Tnte coinvolto nello studio dovesse avanzare in relazione alla Sperimentazione.

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

3.5 Qualora il rapporto tra lo Sperimentatore principale ¢ I'nte dovesse per qualsiasi ragione concludersi,
I'Cnte deve informarne tempestivamente per iscritto il Promotore, indicando il nominativo di un sostituto.
|'indicazione del sostituto deve essere oggetto di approvazione da parte del Promotore ¢ del Comitato Etico
competente. L’Ente garantisce che il nuovo Sperimentatore principale abbia i requisiti idonei a proseguirla,
accetti i termini ¢ le condizioni del presente Contratto e assuma limpegno di rispettare il Protocollo
nell'esceuzione della Sperimentazione. Nelle more dell’approvazione dell’emendamento sostanziale di cambio
dello Sperimentatore principale, lo sperimentatore indicato dal Promotore garantisce la necessaria attivita
sperimentale.

Nel caso in cui il Promotore non intenda accettare il nominativo del sostituto proposto dall'Ente oppure
questi non proponga un sostituto, il Promotore potra recedere dal presente Contratto in accordo a
quanto previsto dall'art. 7.

3.6 Lo Sperimentatore principale prima di iniziare la Sperimentazionc, deve acquisire il consenso informato del
paziente o del suo rappresentanic 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 relativa normativa
italiana di adeguamento (1).L.gs. n.196 del 30 Giugno 2003, cosi come modificato dal D.Lgs. n. 101 del 10
Agosto 2018).

Deve esserc prestato anche il consenso al trattamento dei dati personali ai sensi e per gli effetti della vigente
normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione dei dati personali e sue successive modificazioni,
come successivamente declinato all’art. 1.

3.7 Lo Sperimentatore principale deve fornire informazioni al Promotore ¢ al Comitato Etico in merito
allandamento della Sperimentazione ¢ comunicare tempestivamente al Promotore l'eventuale verificarsi di
eventi avversi scri, 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 gravidanza) direttamente o  indirettamente corrclabili  all'esecuzione della
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocollo della sperimentazionc, dalle norme di Buona Pratica
Clinica e dalla normativa applicabile in materia di farmacovigilanza e sperimentazioni cliniche di medicinali.

3.8 L Ente garantira che lo Sperimentatore principale si impegni altresi a garantire lo svolgimento della
Sperimentazione secondo i piul elevati standard di diligenza.
3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms-CRF) correttamente compilate, secondo termini ¢ modalita previsti dal Protocollo della
sperimentazione ¢ dalla normativa applicabile, in formato cartaceo o elettronico. e comunque con
tempestivita come da GCP. entro i termini previsti dal Protocollo della sperimentazione.

3.82 Lo Sperimentatore principale si impegna altresi a risolvere le richieste di chiarimento
(queries) generate dal Promotore entro i termini previsti dal Protocollo della sperimentazione.
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3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli contenuti nei
documenti originali (per es. cartella clinica), I'Ente ¢ lo Sperimentatore principale consentono I'accesso
diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di eventuali audit promossi da
Promotore ¢ ispezioni da parte delle Autorita Competenti, incluse le modalita da remoro, purché non
vengano violate le norme in materia di riservatezza e di protezione dei dati personali dei pazienti.

3.8.4 L'Ente ¢ lo Sperimentatorc principale, informati con congruo preavviso, devono consentire il corretto
svolgimento dell'attivita di monitoraggio e di auditing presso il Centro di Sperimentazione U.0.
Gastroenterologia ed Epatologia da parte del personale del Promotore ¢ da parte dell’ Autorita
Competente, attivita effettuate per garantire la regolarc esecuzione della Sperimentazionc.

3.9 Per il previsto utilizzo degli applicativi per Remote Data Capture, e/o scambio documentale, I'Cnte assicura
che sussistano tulli i requisiti necessari per la connessione ad internet e la scansione dei documenti, in
conformita ai principi che seguono:

Inserimento dati .
a) Perquesto Studio viene utilizzato un sistema EDC.
b) Accesso al Sistema

L'accesso al computer o al dispositivo mobile utilizzato per I'EDC per lo Studio (sia esso di proprieta oppure

fornito dal Promotore) & controllato da password e solo il personale autorizzato pud accedervi ¢ fame uso. Il

Promotore inoltrerd un invito tramite e-mail a ciascun membro del personale che richiede I'accesso allFIC

(“Utente autorizzato™). Nel caso in cui un Utente autorizzato abbia gia un account utente per il Promotore o per

un altro promotore, tale account pud esserc utilizzato anche per il nuovo Studio.

Se non ¢ ancora stato abilitato I'accesso, Itente autorizzato puo creare il proprio nome utente ¢ la propria
password. | nomi utente ¢ lc password non devono essere utilizzati da o insieme ad altre persone. Lelenco di
wtti gli Utenti autorizzati deve essere conservato presso il Centro dello studio. Ciascun Utente autorizzato &
responsabile delle azioni eseguite con il proprio account utente EDC.,

¢) Conservazione del computer e sicurezza del Sistema
LEnte e lo Sperimentatore devono garantire che il computer o i dispositivi mobili utilizzati per il sistema EDC
(siano essi di proprieta dell'lstituto o forniti dal Promotore) siano protetti contro I'uso non autorizzato adottando le
precauzioni ragionevolmente adeguate.

d) Formazione sul Sistema
Tutti gli Utenti autorizzati devono aver completato la formazione fornita dal Promotore prima di cseguire le
attivita dello Studio sul computer o sul dispositivo mobile, conservandone il relativo auestato,

¢) Inserimento dati
L'Ente e lo Sperimentatore devono prontamente inserire i dati dalla visita del Partecipante allo Studio, nonche
garantire che i dati inseriti siano riconducibili alla documentazione di origine, da conservare presso la sede
dellTstituto/dello Sperimentatore.
L’Ente ¢ lo Sperimentatore danno atto che il Promotore potra, in conformita ai “Principles for Responsible
Clinical Trial Data Sharing™ di EFPIA e PhRMA, (reperibili sul sito www.efpia.cu or www.phrma.org)
condividere con eventuali terzi che ne facciano richiesta il rapporto sullo studio clinico, i documenti clinici
correlati,e 1 dati dello studio clinico a livello di pazicente

3.9.4 1 Promotore garantisce inoltre che I"utilizzo del prodotto nell'ambito dello studio non comporta per I'Ente
oncri di assistenza, modifica o aggiomamento della rete informatica in ttte le sue componenti
hardware/software ¢ quindi che non determina per IEnte I'inadempimento degli obblighi contrattuali verso i
fornitori diretti dell'Fnte.

3.9.5 In ogni caso il Promotore manleva I’Ente da danni diretti o indiretti derivanti dall’utilizzo del prodotto in
conformit alle istruzioni del produttore/fornitore.

Numero Cora 560800




3.10 L'Ente avvisera tempestivamente il Promotore qualora un’Autorita Competente comunichi all’Entc un
avviso di ispezione/audit relativo alla Sperimentazione e, se non negato espressamenic dall’ Autorita
Competente, I'Ente autorizzerd il Promotore a parteciparvi, inviando nel contempo al Promotore ogni
comunicazione scritta ricevuta e/o trasmessa ai fini o in risultanza dell*ispezione/audit.

3.11 L’Cnte si impegna a rendere disponibili i documenti ¢ i dati relativi alla Sperimentazione in caso
di ispezioni da parte delle autoritd competenti e/o su richiesta del Promotore. In qualungue momento
durante il normale orario di lavoro, il Promotore, i suoi agenti e, ove applicabile, il CC ¢ le autorita
regolatorie, ivi comprese le autorita rcgolatorie estere, potranno (i) ispezionare eventuali strutture
utilizzate per la conduzione dclla Sperimentazione, (ii) monitorarc ¢/o  audit la conduzione dclla
Spcrimentazione, (iii) ispezionare, sottoporre ad audit e/o copiare ogni ¢ qualsiasi documento relativo
alla Sperimentazione, dato/documento originale, cartella clinica, elaborato ¢ licenza, certificato ¢
accreditamento richiesto, oppure (iv) sentirc qualunque persona coinvolta nella Sperimentazione.
Inoltre, durante il periodo di validita della presente Convenzione e per un periodo di ventiquattro (24)
mesi dalla conclusione della Sperimentazione, il Promotore avra il diritto di ispezionare i rendiconti
finanziari dell’Enlc dircttamente legati alla Sperimentazione.

3.12 Tali attivita non devono perd pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell'ordinaria attivita
istituzionale dell'Ente.

3.13 L’Ente o il Promotore garantiscono che i campioni biologici (sangue, urine. saliva ecc.) dei pazienti coinvolti
nella Sperimentazione di cui al presente Contratto saranno utilizzati esclusivamente per la Sperimentazione
oggetto del presente Contratto, secondo le previsioni del Protocollo e della vigenic normativa. L'eventuale
conscrvazione e successivo utilizzo sono vincolati all’acquisizione di uno specifico consenso informato da parte
del paziente (o del genitorc/ttore legale). al parere favorevole del Comitato Etico, nei limiti e con le garanzie
previste dalle norme vigenti e dalle linee di indirizzo di cui all’art. 1 del D. Lgs 14 maggio 2018 n. 52.

3.14 L’Ente e lo Sperimentatore si impegnano a rendere disponibile la documentazione attestante la
calibrazione e la regolare manutenzione di tutta la strumentazione ospedaliera utilizzata per la
conduzione della Sperimentazione in caso di ispezioni da parte delle autorita competenti e/0 su richiesta
del Promotore.

Art. 4 - Medicinali Sperimentali ¢ Materiali

4.1 1l Promotore si impegna a fomire gratuitamente allEnte. per tutta la durata della Sperimentazione ¢ nelle
quantitd necessaric e sufficienti allesecuzione della Sperimentazione, i prodotti farmaceutici oggetto della
Sperimentazione (BI456906 e placebo) e a fornire gratuitamente, gli altri farmaci previsti dal protocollo in
ottemperanza al D.M. 21 dicembre 2007, Allegato 1, punto 3 Tabella I, inclusi i medicinali da utilizzarsi in
associazione o combinazione tra loro, ogniqualvolta oggetto dello studio sia appunto l'associazione 0
combinazione (in seguito "Medicinali Sperimentali"), nonché a forire ogni altro materiale nccessario
all'esecuzione della Sperimentazione (di scguito "Materiali"). Le quantita dei Medicinali Sperimentali devono
essere adeguate alla numerosita della casistica trattata.

4.2 | Medicinali Sperimentali devono essere inviati dal Promotore alla Farmacia dellEnte che provvedera alla
loro registrazione, appropriata conservazione e consegna allo Sperimentatore principale, cosi come previsto dal
Protocollo e dalla normativa vigente.

4.3 1 Medicinali Sperimentali dovranno essere muniti di adeguato documento di trasporto destinato alla Farmacia,
con la descrizione del tipo di farmaco, della sua quantita, del lotto di preparazione, dei requisiti per la
conservazione, della scadenza e i riferimenti alla Sperimentazione (codice di protocollo, Sperimentatore principalc
e Centro di Sperimentazione interessato).

4.4 L'Ente ¢ lo Sperimentatore principale devono utilizzare i Medicinali Sperimentalie i Materiali forniti dal
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Promotore esclusivamente nell'ambito e per l'esecuzione della Sperimentazione e I’Ente si impegna a non farne
diverso uso né ad utilizzare farmaco di diversa provenienza per la conduzione della Sperimentazione.
L’Cnte e lo Sperimentatore assicurano che il Prodotto sara somministrato secondo quanto previsto dal
Protocollo ed unicamente sotto la responsabilita dello Sperimentatore.

I."Ente assicura I’idonea conservazione del Prodotto adottando tutte le necessarie misure. In particolare
dovra essere garantita i) una adeguata conservazione del Prodotto in un’area sicura, ad accesso limitato
¢ che garantisca temperature idonee come specificato nel Protocollo e /i) una adeguata contabilita del
farmaco. L'Ente non deve trasferire o cedere a terzi i Medicinali Sperimentali ¢ i Materiali forniti dal Promotore
ai sensi del presente Contratto.

4.5 I Medicinali Sperimentali scaduti o non altrimenti utilizzabili, ovvero non utilizzati al termine della
Sperimentazione, saranno integralmente ritirati dal Promotore (0 suo incaricato) ¢ successivamente
smaltiti a sue spese.

Art. 5 - Comodato d’uso

5.1 11 Promotore concede in comodato d'uso gratuito all'Cnte, che accetta ai sensi e per gli efferi degliartt. 1803 ¢

88 €.C., gli Strumenti meglio deseritti in appresso, unitamente al pertinente
materiale d’uso (di seguito cumulativamente lo “Strumento™):

- N. I Elettocardiografo MAC 2000 dal valore indicativo di € 2750,00+LV.A.

- N. 1 Smartphone (iPhone) dal valore indicativo del valore di € 480,00 + I.V.A. unitamente al pertinente
maltcriale.;

-N. 1 Tablet Sambsung dal valore indicativo del valore di € 340,00 + L.V.A. unitamente al pertinente materiale;

La proprieta dello Strumento, come per legge, non viene trasferita allEnte. Gli effetti del presente comodato
decorreranno dalla data di consegna degli Strumenti e cesseranno al termine della Sperimentazione, quando gli
Strumenti dovranno essere restituiti al Promotore senza costi a carico dell'Ente.

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

5.2 Gli Strumenti in questione sono muniti di dichiarazione di conformit alle normative e direttive europee. Gli
Strumenti in questione verranno sottoposti a collaudo di accettazione da parte dei tecnici incaricati dell’Ente
alla presenza di un delegato del Promotore, previ accordi, per le verifiche di corretta installazione ¢ funzionalita
e rispetto della normativa vigente. Al momento della consegna dei materiali forniti in comodato d’uso dal
Promotore all’Ente, viene redatta idonea documentazione attestante la consegna.

k

3.3 1l Promotore si fa carico del trasporto e dell’installazione degli Strumenti e si impegna a fomire, a propria
cura e spese, I'assistenza tecnica necessaria per il loro funzionamento nonché eventuale materiale di consumo
per il loro utilizzo, senza costi per I Ente.

5.4 Secondo quanto previsto nel manuale tecnico dello Strumento, il Promotore svolgera, a sua cura e spese, in
collaborazione con lo Sperimentatore, tutd gli interventi tecnici necessari per il buon funzionamento
dell’ Apparecchiatura, quali controlli di qualita, tarature ¢ verifiche di sicurczza periodica. In caso di disfunzione
0 guasto dello Strumento, tempcstivamente comunicati dallo Sperimentatore, il Promotore procedera,
direttamente o tramite personale specializzato, alla manutenzione correttiva o riparazione o sostituzione con
analogo Strumento.
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5.5 11 Promotore dichiara che il bene & coperto da polizza assicurativa per incendio e responsabilita
civile.

5.6 Gli Strumenti saranno utilizzati dal personale dell'Ente e/o dai pazienti e ai soli ed esclusivi fini della
Sperimentazione oggetto del presente Contratto, conformemente a quanto previsto nel Protocollo. I.'Ente si
obbliga a custodire e conservare gli Strumenti in maniera

appropriata e con la cura necessaria, a non destinarli a un uso diverso da quello sopra previsto, a non cederc
neppure temporaneamente l'uso degli Strumenti a terzi, né a titolo gratuito né a titolo oneroso, ¢ a restituire gli
Strumenti al Promotore nello stato in cui gli sono stati consegnati, salvo il normale deterioramento per l'effetto
dell'uso.

57 1l Promotore si riserva il diritto di richiederc limmediata restituzione degli Strumenti qualora gli stessi
vengano utilizzati in maniera impropria 0 comunque in modo difforme dalle previsioni di cui al presente
Contratto. 11 Promotore & responsabile per ogni eventuale danno che dovesse derivarc a persone o cose in
relazione all’uso dellapparecchiatura in oggetto se dovuto a vizio della stessa.

58 In caso di furto o perdita o smarrimento degli Strumenti, I'Ente provvedera tempestivamente dalla
conoscenza dell’evento, alla presentazione di formale denuncia alla competente pubblica autorita con
comunicazione dell’accaduto al Promotore nello stesso termine. In tutti gli altri casi di danneggiamento o
distruzione. I"Ente dovra dame comunicazione al Promotore tempestivamente dalla conoscenza dell"evento.

L eventuale utilizzo fraudolento o comunque non autorizzato dovra essere segnalato immediatamente dallo
Sperimentatore principale al Promotore. In caso di danneggiamento irreparabile o furto degli Strumenti, il
Promotore provvedera alla sostituzione degli stessi, senza costi per I'Ente. salvo che il [atto derivi da dolo
dell’Ente.

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

I'Entc si fara inoltre carico di informare tempestivamente il Promotore per qualunque mancata restituzione
dell’attrezatura da parte del soggetto che partecipa allo studio.

5.10 L'autorizzazione alla concessione in comodato d'uso gratuito degli Strumenti & stata rilasciata
dall'Ente a seguito delle e sccondo le proprie procedure interne.

Art. 6 — Corrispettivo
6.1 Tl corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, valutabile e completato secondo il Protocollo e per il quale
¢ stata compilata validamente la relativa CRF/¢CRF, comprensivo di ttte le spesc sostenute dall’'Ente per
I"esecuzione della presente Sperimentazione e dei costi a compensazione di tutte le attivita
ad essa collegate, & pari ad € 11.740,00 + IVA per paziente e (complessivi, indicativamente di €
23.480,00+ TVA per circa n. 2 pazienti randomizzati), come meglio dettagliato nel Budget qui allegato
(Allegato “A” parte 1).

6.2 11 Promotore si impegna a corrispondere quanto dovuto ai sensi del presente articolo sulla base di quanto
risulta da adeguato prospetto/rendiconto giustificativo, concordato tra le Parti.
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Il pagamento del compenso di cui sopra verra effettuato con la cadenza indicata nel Budget (Allegato
A) sulla base del numero dei pazienti coinvolti nel relativo periodo, dei trattamenti da loro effettuati
secondo Protocollo e in presenza delle relative CRF/eCRF debitamente compilate e ritenute valide dal
Promotore in base alle attivita svolte.

6.3 Gli esami di laboratorio, indicati in Allegato A, richiesti dal Protocollo, cosi come approvato dal
Comitato FEtico, non graveranno in alcun modo sull’Ente in quanto clfettuati centralmente dal
laboratorio LabCorp Drug Development. Tutti gli esami di strumentali e ogni altra prestazione/attivita
aggiuntiva non compresa nel corrispettivo pattuito per paziente eleggibile, richiesta dal Promotore, cosi
come approvato dal Comitato Etico e dall’ Autorita Competente e come dettagliato in Allegato A (parte
2), saranno rimborsati e fatturati dal Promotore in aggiunta al corrispettivo pattuito per paziente
eleggibile.

6.4 L'Ente non ricevera alcun compenso per pazienti non valutabili a causa di inosservanza del
Protocollo, di violazione delle norme di Buona Pratica Clinica o di mancato rispetto della normativa
vigente in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali. L'Ente non avra diritto ad alcun compenso
anche per pazienti coinvolti successivamente alla comunicazione di interruzione e/o conclusione della
Sperimentazione da parte del Promotore od oltre il numero massimo di soggetti da includere ai scnsi
del presente Contratto, ove non concordati con il Promotore.

6.5 Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche, compresi eventuali ricoveri. non previste nel Protocollo o nei successivi
emendamenti allo stesso, ¢ non gia coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si rendano
indispensabili per una corretta gestione clinica del paziente in sperimentazione. Il rimborso sara
elfettuato solo a condizione che tali attivita e i relativi costj vengano tempestivamente comunicati,
giustificati ¢ documentati per iscritto al Promotore e approvati per iscritto dallo stesso, fermo restando
la comunicazione in forma codificata dei dati personali del paziente.

6.6 Sc nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favore dell'Ente, il Promotore potra integrare, con un addendum/emendamento, il presente
Contratto, prevedendo I'adeguato aumento del Budget qui allegato.

6.7 In ottemperanza alla Legge di Bilancio 2018 (comma 909) che prevede I'obbligo della fatturazione
elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche tra privati, I’'Ente emettera fatture
in formato XML (Extcnsible Markup Ianguage) e trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SDI).
Lo Sponsor comunica i dati necessari per I'emissione della fattura elettronica:

RAGIONE SOCIALE: Boehringer Ingelheim Italia Spa, Via Lorenzini 8, 20139 Milano

CODICE DESTINATARIO/PEC: ZS100U1 C.F.: ND P.IVA: 00421210485

6.8 I 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, (ii) 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 spesc sostenute includendo i Pazienti in Sperimentazione, al cui
pagamento il Promotore sia tenuto, né I’Ente né o Sperimentatore principale chiederanno altri rimborsi
0 corrispettivi ad altri soggetti,

Tutti i costi relativi a voci non specificate nell’Allegato A non verranno rimborsati.
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Art. 7 - Durata, Recesso e Risoluzione
7.1 1l presente Contratto produrrd effetti a partire dalla data di ultima sottoscrizione (“Data di decorrenza™) ¢
rimarrd in vigore sino all’effettiva conclusione della Sperimentazione presso I'Ente, cosi come previsto nel
Protocollo di studio, salvo eventuali modifiche concordate tra le Parti.
Fermo restando quanto sopra. il presente Contratto produrrd i suoi efletti a seguito del rilascio di formale
autorizzazione da parte dell’ Autorita Competente.

7.2 L'Ente si riserva il diritto di recedere dal presente Contratto mediante comunicazione scritta € con preavviso
di 30 giomi da inoltrare al Promotore con raccomandata A.R. o PEC. nei casi di:

insolvenza dei Promotore, proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori del Promotore

0 avvio di procedure esecutive nei confronti del Promotore

cessione di tutti o di parte dei beni del Promotore ai creditori o definizione con gli stessi di un accordo per la
moratoria dei debiti. Il preavviso avra effetto dal momento del ricevimento da parte del Promotore della
comunicazione di cui sopra.

7.3 Il Promotore, ai sensi dell'art. 1373, comma sccondo, Codice Civile, si riserva il diritto di recedere dal
presente Contratto in qualunque momento per giustificati motivi mediante comunicazione scritta inviata a
mezzo raccomandata A.R. o PEC, con preavviso di 30 giorni. Tale preavviso avra effetto dal momento del
ricevimento da parte dellEnte di detta comunicazione. In caso di recesso del Promotore sono comunque fatti
salvi gli obblighi assunti € le spese efletiuate dall'knte alla data della comunicazione di recesso. In particolare, il
Promotore corrispondera allEnte 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.

In caso di recesso anticipato, il Promotore ha diritto di ricevere, qualc proprietario a titolo originario, tutti i dati e
risultati, anche parziali, ottenuti dall’Ente nel corso della Sperimentazione e anche successivamente, se¢ derivanti
da o correlati a essa.

7.4 Ciascuna delle Parti pud interrompere la Sperimentazione in qualunque momento con effetto immediato,
rispettando quanto previsto dal comma 5 dell’art. 2, qualora abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere
che la prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentarc un rischio non accettabile per la sicurezza e la
salute dei pazienti. In caso di interruzione della Sperimentazione, il Promotore corrispondera allEnte i rimborsi
delle spese e | compensi effettivamente maturati e documentati fino a quel momento.

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

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

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

7.7 In caso di risoluzione del presente Contratio, non derivante da violazioni da parte dell’Ente, questo avra
diritto al rimborso delle spese effettivamente sostenute per la Sperimentazione prima del ricevimento della
notifica di risoluzione e a un compenso per i servizi proporzionale all'attivitd svolta sino al momento della
risoluzione. L'Ente si impegna a restituire al Promotore eventuali importi gia liquidati e relativi ad attivita non
svolte.

7.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sara attuata ogni precauzione
per garantire la massima tutcla dei pazienti gia coinvolti, in accordo con quanto previsto dal Protocollo
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approvato dal Comitato Etico, garantendo. laddove ritenuta clinicamente necessaria, la continuita
terapeutica.

Art. 8 - Copertura assicurativa
8.1 1l Promotore dichiara di aver stipulato adeguata polizza assicurativa (n. 20.001.377, con la Compagnia
Compagnia Allianz Global & Specialty SE con certificato n. 30.60.969) per la responsabilita civile verso
terzi, a copertura del rischio di eventuali danni derivanti ai pazienti dalla partecipazione alla Sperimentazione,
secondo quanto previsto dal D.M. 14 luglio 2009). La polizza assicurativa é stata ritenuta dal Comitato Etico
rispettosa dei termini di legge e adeguatamente tutelante i soggetti coinvolti nella Sperimentazione clinica.

garantita rispetto alle ipotesi di responsabilita civile del Promotore, dell'istitwzione sanitaria sede della
Sperimentazione, dello Sperimentatore principale, ¢ degli altri Sperimentatori coinvolti presso il Centro dell'Ente.
8.3 Il Promotore si fa carico delle conscguenze connesse a eventuali inadeguatlezze, anche
sopravvenute, della copertura assicurativa in argomento.

8.4 Il Promotore in particolare. nel caso in cui intenda recedere dal Contratto, garantisce che la Societa
assicuratrice assicuri in ogni caso la copertura dei soggetti gia inclusi nello studio clinico anche per il prosieguo
della Sperimentazionc ai sensi dell'art. 2 comma III del D.M. 17/07/09.

8.5 L."Ente & tenuto 4 comunicare esistenza di coperture assicurative MEDMAL (sia a copertura dcll’Ente, che
del personale medico che ha somministrato il farmaco), ai sensi dell’articolo 1910 codice civile.

Art. 9 - Relazione finale, titolarita e utilizzazione dei risultati
9.1 Il Promotore si impegna a divul gare tutti i risultati dello studio anche qualora negativi.

9.2 1l Promotore assume la responsabilita della preparazione del rapporto clinico finale e dell’invio entro i termin;
previsti dalla normativa allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico del rassunto dei risultati della
Sperimentazione stessa.

9.3 Tutti i dati, i risultati, le invenzioni, siano esse brevettabili o meno, derivant dall'csecuzione della
Sperimentazione e nel perseguimento degli obiettivi della stessa, lrattati ai sensi dell’art. 11, e i risultati
di questa, sono di proprieta esclusiva del Promotore.

A fronte di una procedura amivata dal Promotore per il deposito di una domanda dj brevetto avente a oggetto
invenzioni ricavate nel corso della Sperimentazione, I'Ente ¢ o Sperimentatore principale si impegnano a
fomire tutto il supporto, anche documentale, utile a tal fine.

9.4 Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprieta industriale e intellettuale
relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge) e alle proprie conoscenze sviluppate o
ottenute nel corso della Sperimentazione, ma a prescinderc e indi pendentemente dalla sua conduzione ¢ dai suoi
obiettivi (sidegrownd knowledge).

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

Art. 10 Segretezza e Diffusione dei dati
10.1 Con la sottoscrizione del presente Contratto, I’Ente si impegna a mantenere riservate e confidenzialj ogni
¢ qualsiasi dato, know-how, sostanza, nonché tutte le altre informazioni (compresi, a titolo
esemplificativo ma non eésaustivo, documenti, descrizioni, dati, (e)CRF, fotografie, video e istruzioni) e
wtti gli altri materiali (compresi, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, il Medicinale sottoposto a
Sperimentazione e i medicinali di confronto) forniti o resi disponibili dal Promotore, dalle sue Societa
Affiliate o dai suoi agenti all’Entc o allo Sperimentatore, indipendentemente dalla modalita di
rivelazione (p.cs. per iscritto o in forma elettronica). e/o generati in base alla presentec Convenzione e/o
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relativi alla Sperimentazione (collettivamente denominati "Informazioni Riservate del Promotore™) €

non dovranno (i) rivelarc a terzi le Informazioni Riscrvate del Promotore senza la previa approvazione

scritta del Promotore stesso, né (if) utilizzare le informazioni riservate del Promotore per scopi diversi
dalla conduzione della Sperimentazione e dall’adempimento dei propri obblighi in basc alla presente

Convenzione.

L'Ente ¢ lo Sperimentatore limiteranno la diffusione delle informazioni riservate del Promotore alle

persone le quali partecipano alla Sperimentazione per conto dell9Ente ¢/o dello Sperimentatore € hanno

la necessita di conoscerlc ¢ garantiranno che ognuna di tali persone, prima di riceverc

Inoltre 1'incarico o di cssere coinvolta nella Sperimentazione, siano vincolate contrattualmente da

obblighi di riservatezza ¢ di non utilizzo almeno altrettanto rigorosi di quelli riportati nella presente

Convenzione.

Fermo restando quanto sopra, ¢ autorizzata la divulgazione delle informazioni riservate:

e ai componenti del Comitato Etico:

e alle Autorita Regolatorie;

e qualora le informazioni riservate debbano cssere rese pubbliche ai sensi di una disposizione
normativa imperativa o per ordinc di una pubblica autorita, purché I'Ente o lo Sperimentatore ne
diano tempestivamente comunicazione scritta al Promotore.

In caso di trasmissione delle informazioni riservate tra le Parti via posta clettronica I’Ente si impegna ad

utilizzare il sistema di crittazione previsto dalle procedure del Gruppo Boehringer Ingelhcim,

avvalendosi  dell’apposito  applicativo disponibile  gratuitamente al seguente  indirizzo:
http://guides.boehringer-ingelheim.com

Per quanto a conoscenza del Promotore, il Promotore inoltre dichiara e garantisce che, alla data di firma

del contratto:

(i) i Segreti Commerciali del Promotore sono stati acquisiti, utilizzati ¢ rivelati lecitamente € non vi sono —

per quanto al Promotore e/o alla CRO noto — azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento o di

indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la tito laritd di tali scgreti.

(ii) Pertanto, lerra indenne € manlevera I'Entc da azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento
o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale. da parte di terzi rivendicanti la titolarita di tali segreti.

A sua volta, con la sottoscrizione del Contratto, il Promotore si impegna a mantenere riservate € con [idenziali

tutte le informazioni di natura tecnica ¢ commerciale, contenute nella documentazione e nel matcriale

sperimentale messo a disposizione dall’Cnte, classificabili come “Segreti Commerciali” ai sensi degli art. %8¢

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 aventi causa.

Per quanto a conoscenza dell’Ente, L'Ente inoltre dichiara e garantisce che, alla data di firma del contratto:
(iii)i Scgreti Commerciali dellTnte sono stati acquisiti, utilizzati e rivclati lecitamentc ¢ non vi sono - per
quanto all'Ente noto - azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di risarcimento o di indennizzo promosse anche
in via stragiudiziale. da parte di terzi rivendicanti la titolarita di tali segreti.

(iv)Pertanto, I'Ente terra indennc e manlevera il Promotore da azioni giudiziarie, contestazioni, richieste di
risarcimento o di indennizzo promosse anche in via stragiudiziale, da parte di terzi rivendicanti la titolarita di
tali segreti.”

10.2 Le Parti sono obbligate all'adeguata e corretta diffusione pubblicazione dei risultati della Sperimentazione

e all’adeguata comunicazione dei risultati della Sperimentazione ai pazicnti partecipanti ¢ ai rappresentanti dei

pazienti. Il Promotore, ai sensi della vigente normativa, ¢ tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non appena

disponibili da parte di tutti i Centri partecipanti € comungue non oltre 18 mesi dalla conclusione della

Sperimentazionc, i risultati, anche eventualmente negativi, ottenuti a conclusione della Sperimentazione.

1l Promotore avra diritti di pubblicazione illimitati per quanto riguarda i risultati e potra fornire idatia

terzi affinché questi li pubblichino.
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Al sensi dell'art, 5, comma secondo, lett. ¢) del D.M. 8 febbraio 2013, lo Sperimentatore principale ha diritto di
diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, 1 risultati della Sperimentazione ottenuti presso I'Ente, nel
rispetto delle disposizioni vigenti in materia di riservatezza dei dati sensibili, di protezione dei dati personali e di
tutela della proprieta intellettuale, nonché nel rispetto dei termini e dellc condizioni di cuj al presente Contratto.

10.3 Per garantire la correttezza della raccolia e la veridicita dell'elaborazione dei dati, lo Sperimentatore
principale dovra trasmettere al Promotorc copia del documento oggetto di presentazione o di pubblicazione
almeno 60 giomi prima della sua presentazione o pubblicazione. 1 Promotore avra 60 giomi, dal ricevimento del
manoscritto, per poter suggerire modifiche allo Sperimentatore principale. Nel caso in cui dovessero sorgere
questioni relative all'integrit scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori, brevettuali o
di tutela della proprieta intellettuale, il Promotore provvedera al riesame del documento unitamente allo
Sperimentatore principale, ]

l.o Sperimentatore principale accetteri di effettuare le modifiche suggerite dal Promotore o tenere conto dci
suggerimenti del Promotore nella pubblicazione o presentazione. solo se nccessarie ai fini della tutela della
riservatezza delle informazioni e dei dati personali e della tutela della proprieta intellettuale, purché non in
contrasto con l'attendibilita dei dati, con i diritti, la sicurczza e il benesscre dei pazienti.

10.4 Gli autori di qualunque pubblicazione relativa alla Sperimentazione dovrebbero essere stabiliti di
comune accordo. Il promotore ha il diritto di indicare i coautori.

L’Fnte ¢ lo Sperimentatore non utilizzeranno in materiali pubblicitari 0 promozionali o in pubblicazione
informazioni riguardanti la Sperimentazione senza il consenso preventivo scritto del Promotore. 11 Promotore
potra usare il nome dell’Ente ¢ dello Sperimentatore nelle pubblicazioni ¢ comunicazioni relative alla
Sperimentazionce e nei materiali fomiti alle autorita regolatoric o la cui divulgazione @ richiesta dalla normativa
applicabile.

10.5 11 Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere I'eliminazione delle informazioni contenute nel
documento e non dovra modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e

modifiche siano necessarie ai fini della validita scientifica, della tutela della riservatezza dei dati, della protezione
dei dati personali e della tutcla della propricta intellettuale.

10.6 11 Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto ¢ qualora risulti necessario, potra chiedere
allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giomi la pubblicazione o presentazione del documento.

Lo Sperimentatore principale non potra pubblicare i dati del proprio Centro sino a che (utti i risultati della
Sperimentazione siano stati integralmente pubblicati ovvero per almeno 18 mesi dalla conclusione della
Sperimentazione, dalla sua interruzione o chiusura anticipata.

Laddove la pubblicazione recante i risultati di una sperimentazione multicentrica ad opera del Promotore, o del
ter7o da questi designato. non venga cfletiuata entro 18 mesi (secondo la normativa vigente almeno dodici mesi)
dalla fine della Sperimentazione multicentrica, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso
I’Ente, nel rispetto di quanto contenuto nel presentce articolo.

Art. 11 - Protezione dei dati personali
1.1 Te Parti nell’esecuzione delle attivita previste dal presente Contratto si impegnano a trattare i dati
personali, di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza durante la Indagine clinica, nel rispetto degli
obiettivi di cui ai precedenti articoli ¢ in conformita a quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europco e del Consiglio del 27 aprile 2016, nonché dalle correlate disposizioni legislative ¢
amministrative nazionali vigenti, con le loro eventuali successive modifiche e/o integrazioni (di scguito,
collettivamente, “Leggi in materia di Protezione dej dati™).
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11.2 I termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto. nella documentazione di informativa e consenso ¢ in
ogni altro documento utilizzato per le finalita della Indagine clinica devono essere intesi e utilizzati secondo il
significato a essi attribuito nell’ Allegato B.

11.3 L’Ente ¢ il Promotore si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell’arl. 4
paragrafo 17) del RGPD.

La CRO PAREXEI International S.r.l. si qualifica come Responsabile del trattamento, ai sensi dell’art. 28
del RGPD, per conto del Promotore.

11.4 Per le finalita della Sperimentazione saranno trattati dati personali riferiti alle seguenti categorie di intcressati:
soggetti partecipanti alla sperimentazione e loro stakeholders; persone che operano per le Parti. Tali interessati sono
informati sul trattamento che li riguarda a mezzo di idonea informativa. Per le finalita della Sperimentazione
saranno trattati le seguenti tipologie di dati personali: dati di cui all'art. 4 n. 1 del RGPL); dati rientranti nelle
categorie “particolari” di dati personali - € in particolare dati relativi alla salute e alla vita sessuale, dati genetici - di
cui all’art. 9 del RGPD. Tali dati saranno trattati nel rispetto dei principi di liceita, corrcttezza, trasparenza,
adeguatezza, pertinenza e necessita di cui all’art.5, paragrafo | del RGPD.

11.5 11 Promotore potra trasmettere i dati ad affiliate del gruppo del Promotore ¢ a terzi operanti 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 Curopa.

In questo caso il Promotore si responsabilizza circa I"adozione di tutte le misure necessaric a garantire una
adeguata protezione dei dati personali.

11.6 Le Parti garantiscono che le persone da esse autorizzate a trattare dati personali per le finalitd della
Sperimentazione rispettino i principi posti a tutela del diritto alla protezione dei dati personali ¢ del diritto alla
riservatezza, ¢ che le persone che hanno accesso ai dati personali siano obbligati a trattarli in conlormita alle
istruzioni dettate, in coerenza con il presente articolo, dal titolare di riferimento.

11.7 Lo Sperimentatore principale ¢ individuato dall’Ente quale persona autorizzata al trattamento ai sensi dell’art.
29 del RGPD e quale soggetto designato ai sensi dell’art. 2 quatendecics del Codice.

11.8 Lo Sperimentatore principale, quando prescritto, deve informare in modo chiaro e completo, prima che
abbia inizio la Sperimentazione (incluse le relative fasi prodromiche e di screening) ogni paziente circa natura,
finalita. risultati, conseguenze, rischi e modalita del trattamento dei dati personali; in particolare il paziente deve
inoltre cssere informato che Autorita nazionali e straniere, nonché il Comitato Etico, potranno accedere,
nell’ambito di attivitd di monitoraggio, verifica e controllo sulla ricerca, alla documentazione relativa alla
sperimentazione cosi come anche alla documentazione sanitaria originale del paziente, e che ad esse potranno
anche eccedere in visione, nell’ambito delle rispettive competenze, Monitor ¢ Auditor.

11.9 Lo Sperimentatore principale deve acquisire dal pazicnte debitamente informato il documento di
consenso oltre che alla partecipazione alla Sperimentazione, anche al trattamento dei dati. L’Ente ¢
responsabile della conservazione di tale documento.

11.10 Qualora una parte accerti una violazione dei dati personali, si inpegna a comunicarlo all’altra entro 72 ore
dall’accertamento della violazione, ferma restando 1’autonomia della stessa nella valutazione della sussistenza
dellc condizioni e nell’adempimento degli obblighi previsti dagli artt. 33 ¢ 34 del RGPD.

A fini della Sperimentazione, BITSPA o, a seconda dei casi una Socicta del Gruppo Bochringer Ingelheim (di
seguito per brevitd BI) hanno gid stipulato e/o potranno stipulare contratti di servizi con fornitori terzi (di seguito
denominati “Fornitori di Servizi™), che siano stati identificati nel Protocollo e che, ai fini del Regolamento UE n.
679/2016. saranno nominati ed agiranno come Responsabili Estemi del trattamento dei dati personali. Nei
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predetti contratti di servizi, BI avra il diritto di qualificare la Fondazione quale Titolare del Trattamento Dati ed
Fsportatore di dati Personali. In tali circostanze, BI dovia adoltare nei confronti dei Fornitori di Servizi, e
assicurarsi che i medesimi abbiano adottato, tutte le misure tecniche ed organizzative idonee a trattare i Dati
Personali nel rispetto del Regolamento,

[.a Fondazione trattera i Dati Personali ed in qualita di Titolare del Trattamento e di Esportatore di Dati Personali

esclusivamente nei limiti consentiti, ¢ in conformita a quanto richiesto dalle Leggi applicabili in materia di
Protezione dei Dati. BI tratterd i Dati Personali in qualita di Titolare del Trattamento e di Esportatore di Dati
Personali esclusivamente nei limiti consentiti, e in conformita a quanto richiesto, dalle Leggi applicabili in
materia di Protezione dei Dati. B e la Fondazione convengono che la Fondazione non diverra parte contrattuale
del contratto di servizi tra BI ¢d i propri Fornitori di Servizi. Bl continuerd ad esercitare tutti i propri diritti
derivanti dai contratti di scrviz coi propri Fomitori di Servizi, fermo quanto sopra previsto. La Fondazione dovra
tempestivamente contattare BI, qualora ragionevolmente rite nga che sia necessario per Bl esercitare i propri diritti
ai sensi del contratto di servizio (a titolo csemplificativo, in caso di ritardi, difetti, forza maggiore, etc ...). Il
supporto dei Fornitori di Servizi dovra avvenire a spese e cura di BI .

Art. 12 - Modifiche
12.1 Il presente Contratto e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale parte
integrante, costituisce l'intero accordo tra le Parti.

12.2 11 Conratto puo essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe le Parti. | e eventuali
modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e decorreranno dalla data della loro
sottoscrizione, salvo diverso accordo tra lc Parti.

Art. 13 - Disciplina anti-corruzione

13.1 L’Ente e il Promotore si impegnano a rispettare la normativa anticorruzione applicabile in Italia.
13.2 11 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 Halia, i principi del Foreign Corrupt Practices Act degli Stati Uniti, ¢ loro successive
modifiche ¢ integrazioni. L’Ente e le sue strutture cliniche e amministrative, si impegnano a collaborare in
buona fede, nei limiti di quanto previsto dalla normativa italiana di cui sopra, con il personale e il management
del Promotore al fine di facilitare la picna e corretta attuazione degli obblighi che ne derivano e I'attuazione
delle procedure operative a tal fine messe a punto dal Promotore.

13.3 Al sensi e per gli effet della L. n. 190 del 06 novembre 2012 (“Legge Anticorruzione™) e sue successive
modificazioni, I’Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennale per la prevenzione della corruzione. L’ Ente e
lo Sperimentatore prendono atto del fatto che il Gruppo Bocehringer Ingelheim Italia, ha adottato un
proprio “Codice di Condotta”, disponibile sul sito internct www.boehringer-ingelheim.it, che contiene,
tra Ialtro, principi ¢ norme riguardanti i rapporti con la Pubblica Amministrazione, i Pubblici Uffici
¢/0 gli Incaricati di Pubblico Servizio. Le Parti si impegnano ad eseguire la presente convenzione nel
rispetto di tutte le disposizioni di legge che victano atti di corruzione e concussione in ambito
nazionale o internazionale. In caso di violazione del suddetto obbligo, la presente convenzione si
intendera risolta di diritto ¢ con effetto immediato in danno della parte inadempiente.

L.e Parli prendono atto che la presente convenzione & sottoposta agli obblighi di trasparenza dettati dal
D.Lgs. 33 del 2013

13.4 1.’Ente ¢ il Promotore s’impegnano reciprocamente a informare immediatamente I"altra parte circa ogni
eventuale violazione del presente articolo di cui venga a conoscenza € a rendere disponibili tutti i dati

informativi ¢ la documentazione per ogni opportuna verifica.
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13.5 La CRO e il Promotore possono divulgare per qualsiasi scopo legittimo, nei limiti della normativa
sul trattamento dei dati, i termini del presente Contratto o di qualsiasi suo emendamento.

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

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

14.1 11 presente Contratto ha carattere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere o trasferire o
subappaltare 1o stesso a terzi, senza il preventivo consenso scritto dell’altra Parte.
Ogni Parte acconsente a che 1'alra Parte possa cedere /o trasferire in tutto o in parte i diritti e gli obblighi a lui
pervenuti direttamente o indirettamente dalla firma del presente Contratto a un suo successore 0 ad una societa
collegata o a soggetti terzi, previa accettazione del cessionario di tutte le condizioni ¢ i termini del presente
Contratto. Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza delle suddette condizioni sard considerato nullo e mai
avvenuto.
142 Tn caso di cambio di denominazione dell’Ente non si renderd necessario 1'emendamento alla presente
convenzione. L'Inte sard comunque tenuto a notificare tempestivamente al Promotore tale cambio di
denominazione.

Art. 15 - Oneri fiscali
15.1 11 presente Contratto viene redatto in un unico originale in formato digitale. Gli oneri dell'imposta
di bollo sull’originale informatico del contratto sono assolti a spese del Promotore (n. protocollo
telematico B0200802573060721 2125347). 11 presente Contratto & assoggettato a registrazione solo in
caso d’uso. Le spese di registrazione sono a carico esclusivo della parte che la richiede.

15.2 Ai sensi dell’art. 7 ter del DPR n. 633/1972 e successive modifiche, le prestazioni contrattuali sono soggette
ad IVA in quanto rese a soggetlo passivo stabilito in Italia.

Art. 16 Legge regolatrice ¢ Foro competente
16.1 La normativa applicabile al presente Contratto € quella dello Stato italiano.
16.2 Per tutte le eventuali controversie che dovessero sorgere in relazione all’interpretazione, applicazione ed
esecuzione del presente Contratto, sard competente, in via esclusiva, il Toro del luogo di esecuzione del
Contratto, salvo I'impegno delle Parti ad esperire un preventivo tentativo di conciliazione in sede stragiudiziale.

Per il Promotore

Milano

Boehringer Ingelheim Italia Spa

[ Procuratori Firmato digitalmente da

Marinella Galbiati pjARINELLA GALBIATI Marco Capponi  Firmato digitalmente da

: ' : MARCO CAPPONI

SerialNumber = TINIT-GLBMNL74TRTF704C
Data's ora della firma: 13/07/2021 09:29:58 SariaNumber: = TINITIPEMRCTEMHE05]

Per 'Ente

Palermo

Il Commissario Straordinario
Dott. Alessandro Caltagirone

Firmata digitalmente da: Alessandro Maria Caltagirone
Deta: 27/09/2021 17:18:53
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Le Parti si danno reciprocamente atto che il presente Contratto ¢ stato accettato in ogni sua parte ¢ che non
trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 Codice Civile
Per il Promotore

Milano
Bochringer Ingelhcim Italia Spa
1 Procuratori
Marineila Galbuat Miaron Cappant Firmato digitalmente da
Firmato digitalmente da - MARCO CARPON
MAB!NELLA GALBIATI '
¢ = E . ' . SerialNumber =

SeiaINumbsr—'TlNlT-GlBMNL?ATB;HO‘#C + T|N|T_CPFIMRC 2M‘]4F205J

&ta & ora dells firns: 15/07,2021 09:50:25 - _ C=1T
Per I’Ente
Palermo

Il Commissario Straordinario
Dott. Alessandro Caltagirone

Firmatao digitalmente da; Alessancra Maria Caltagirone
Data: 27/09/2021 17:18:58
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ALLEGATO A -BUDGET ALLEGATO ALLA CONVENZIONE ECONOMICA
Si riportano di seguito indicazioni schematiche sulle informazioni da includere nel Budget allegato
alla convenzione economica. ‘

A1Estremi di riferimento della Sperimentazione

- Titolo Protocollo, Studio di fase 11 con vari dosaggi, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco.

controllato con placcbo, a gruppi paralleli della durata di 48 settimane. volto a valutare I'efficacia, la

sicurezza e la tollerabilita di dosi sottocutanee (s¢) multiple di BI 456906 in pazienti con steatoepatite

non alcolica (NASH) ¢ fibrosi

-Numero Cudract 2020-002723-11

-Fase dello studio: 11

- Codice Protocollo, Versione e data, 1404-0043: versione 2.0 del 18 dicembre 2020

- Promotore: Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. — Via Lorenzini 8 -. 20121 Milano

- CRO): PAREXEI. International S.r.1.

- Sperimentatore Principale Prof. Salvatore Petta — U.O. Gastroenterologia ed Epatologia —

Policlinico “Paolo Giaccone™ — Via del Vespro 129 — 90127 Palermo - salvatore.pettai@unipa.it

- Numero di pazienti previsti nel centro: circa 5 arruolati ¢ circa 2 randomizzati

- Durata dello studio: indicativamente aprile 2021 - febbraio 2023

A2 Oneri e compensi

Parte 1 - Oneri fissi e Compenso per paziente incluso nello
studio Includere, a titolo di csempio le seguenti voci:

- Oneri fissi per il Comitato Etico: € 3.000,00 (Centro satellite sperimentazioni farmacologiche)

- Tornitura del/i Medicinale/i Sperimentale/i ¢/o di ogni altro materiale in sperimentazione o
necessario allo svolgimento della stessa affinché non vi sia aggravio di costi a carico del S.S.N.
(kit diagnostici, dispositivi medici, cce.)

- Compenso lordo a paziente incluso nello studio: € 11.740,00 ~ IVA

- Fasi economiche intermedic (nel caso in cui i pazienti non completino I'iter sperimentale) in base
alla seguente tabella:

AD.U,

Visita Totale costo visita Importo Importo spettante alla Visita di
in EURO (IVA spettante Chiusura del centro (COV) a
esclusa) per visita in | seguito della completa pulizia dei

EURO dati in EURO (IVA esclusa) 10%
(IVA

esclusa)

90%

Visita | € 720.00 € 648.00 € 72,00

Visita la € 100,00 € 90.00 € 10,00

Visita 2 € 720,00 € 648.00 € 72,00

Visite 3e 5 € 300.00 cad € 270,00 € 30.00

Visite 4 ¢ 8 € 630,00 cad € 567,00 € 63.00

Visita 6 € 660,00 € 594,00 € 66,00

Visite da remoto 7, | € 100,00 cad € 90,00 € 10,00

9.11.13.15.16,17.19,

20,21,23, 24,25 |

Visite 10 ¢ 18 € 540,00 cad | € 486.00 € 54,00
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Visite 12, 14.22, [ € 500,00 cad € 450,00 € 50,00

26,27, 28, 29, 30,

i

EOT/ Fine € 500.00 | €450,00 € 50,00

trattamento '

Visita follow-up € 300,00 € 270,00 € 30,00 ]
TOTALE € 11.740,00 € 10.566,00 | € 1.174,00

Come stabilito nel piano dei pagamenti sopra riportato, lo Sponsor versera il 90% del totale costo visita
con cadenza scmestrale sulla basc delle visite effettivamente eseguite dai pazienti arruolati. Lo Sponsor
versera il restante 10% a seguito del completamento delle attivita di pulizia dei dati e della visita di
chiusura del centro (close out visit) attualmente prevista indicativamente per il 29 giugno 2023.

Le cventuali spese fisse (ad es. costi per farmacia ospedaliera, costi amministrativi) verranno
direttamente corrisposte nella loro interezza, Nel caso uno o piu pazienti non effettuino tutte le visite ed
esami previsti dal Protocollo sara erogato un contributo parziale corrispondente alle attivita svolte
secondo quanto previsto dalla tabella sopra riportata.

I compensi sopra indicati sono da intendersi comprensivi dei test strumentali ad esclusione di quelli
riportati nella tabella seguente e di ogni altra procedura obbligatoria che. come previsto da protocollo,
saranno eseguiti presso codesto ente.

La scrivente corrispondera per !’esccuzione degli esami strumentali previsti dal protocollo di studio i
seguenti compensi, su quanto effettivamente svolto:

Esami strumentali Compenso unitario
Biopsia fcgalo: Visita screening obbligatoria 750,00 cad + .V.A.
(se non gia eseguita nei sei mesi precedenti) e
| Visita 32 obbligatoria

_MRI addome con/senza contrasto 1.000,00 + [.V.A,
FibroScan® liver stiffncss + CAP 200,00 - .V.A.
Raccolta campioni opzionale
Biobanking, sangue (opzionale) 25,00+ 1.V.A.
Biobanking, feci (opzionale) 20,00 + [.LV.A.
Biobanking, tessuto fegato (opzionale) 300,00 +I.V.A.

Gli esami di laboratorio saranno effettuati presso il laboratorio centralizzato Labcorp Drug
Development

Numero Cora 560800




Parte 2 Costi aggiuntivi per esami strumentali e/o di laboratorio da effettuarsi sulla base del
Tariffario: vedi sopra
A 3. Copertura assicurativa:
Copertura assicurativa: il Promotore ha stipulato con la compagnia Allianz Global Corporate & Specialty SE di
Milano una Polizza di Assicurazione Responsabilita civile Sperimentazioni cliniche n. 20.001.377 ¢ Certificato
n. 30.360.969 con i seguenti massimali: € 1.500.000,00 per persona; € 5.000.000,00 per Sperimentazione

A4, Liquidazione e fatture:

Il compenso deve essere liquidato entro 30 giorni dalla ricezione della fattura.
La fattura deve esserc cmessa con cadenza semestrale (giugno ~ dicembre) secondo quanto maturato
nel periodo di riferimento. sulla basc di apposita richiesta di emissione fattura da parte del Promotore.
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Allegato B

¢ Dato personale - qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o identificabile (“interessato™); si
considera identificabile la persona fisica che pud essere identificata, direttamente o indirettamente. con particolare
riferimento a un identificativo come il nome, un numero di identificazione, dati relativi all'ubicazione, un
identificativo online 0 a uno o pitl elementi caratteristici della sua identita fisica, fisiologica, genetica, psichica,
economica, culturale o socialc;

¢ Trattamento - qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza lausilio di processi
automatizzati e applicatc a dati personali o insiemi di dati personali, come la raccolta, la registrazione,
l'organizzazione, la strutturazione, la conservazione, l'adattamento o [a modifica, I'estrazione, la consultazione, l'uso,
la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il raffronto o
l'interconnessione, la limitazione, la cancellazione o 14 distruzione;

* Pseudonimizzazione - il rattamento dei dati personali tale che i dati non Possano pil essere attribuiti a un
interessato specifico senza l'utilizzo di informazioni aggiuntive, a condizione che tali informazioni aggiuntive siano
conservate separatamente ¢ soggette a misure tecniche e organizzative intese a garantire che tali dati personali non
siano attribuiti a una persona fisica identificata o identificabile;

¢ Titolare del trattamento - la persona fisica o giuridica, l'autorita pubblica, il servizio o aliro organismo che,
singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del trattamento di dati personali; quando le finalita e i
mez7i di tale trattamento sono determinat dal diritto dell'Unione o degli Stati membri, il titolare del trattamento o i
criteri specifici applicabili alla sua designazione possono essere stabiliti dal diritto dell'l Jnione o degli Stati membri:

¢ Responsabile del trattamento - la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro organismo che
trafta dati personali per conto del titolare del trattamento;

e Consenso dell'interessato - qualsiasi manifestazione di volonta libera, specifica, informata e inequivocabile
dell'interessato, con la quale lo stesso manifesta il proprio assenso, mediante dichiarazione o azione positiva
mequivocabile, che i dati personali che lo riguardano siano oggetto di traltamento;

* Violazione dei dati personali - la violazione di sicurezza che comporta accidentalmente o in modo
illecito la distruzione, 1a perdita, la modifica, la divulgazione non autorizzata o I'accesso ai dati personali
trasmessi, conservati 0 comunque trattati;

® 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;

¢ Dati genetici - 1 dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una persona
fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, e che
risultano in particolare dall'analisi di un campionc biologico della persona fisica in questione;

¢ Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possano esserc estratti dati genetici
caratteristici di un individuo;

® Sponsor/Promotore - la persona, societa, istituzione oppure organismo che si assume la responsabilita di
avviare, gestire /0 finanziarc una sperimentazione clinica;

¢ CRO - organizzazione di ricerca a Contratto alla quale lo sponsor puo affidare una parte o tutte le proprie
competenze in lema di sperimentazione clinica;

* Monitor — il responsabile del monitoraggio della Sperimentazione individuato dallo sponsor/CRO;

*  Auditor - il responsabile della esecuzione della verifica sulla conduzione della Sperimentazione, come parte infegrante
della assicurazione di qualita, individuato dallo sponsor/CRO.
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