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Stipula della convenzione economica stipulata tra 1’ Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico
e per essa 'U.O.C. di Reumatologia e la Societa” AbbVie S.x.L per lo svolgimento di uno studio dal
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Ciccia M16-088

Azienda Ospedaliera Universitaria
o Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Deliberan. 24 del 42 0Z4. 2048

IL COMMISSARIO

VISTA 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 territorio, attribuendo a ciascun Comitato una
competenza territoriale di una o pit province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

VISTO Il decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure
relative ai criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati
Etici;

VISTO Il Decreto dell’Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n.

1360/2013, con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al
comma 10, articolo 12, del D.L. 13/09/2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla L. 8 novembre 2012. N. 189, si & provveduto al
riordino dei Comitati Etici della Regione;

VISTA La delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinnovo del Comitato Etico
Palermo 1.
VISTA la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente" attivita professionali a

pagamento richieste da terzi all'Azienda'";

VISTO Il verbale n. 11/2017 con il quale il Comitato Etico Palermo 1 ha
approvato lo studio dal titolo: “Sperimentazione Multicentrica,
Randomizzata, in Doppio Cieco, Controllata verso Placebo per valutare la
Sicurezza e UEfficacia di Upadacitinib in Soggetti con Spondilite
Anchilosante in Fase Attiva” - M16.098 - codice eudract 2017-000431-14 -
Sperimentatore Dott. Francesco Ciccia;

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti
DELIBERA

Di approvare la convenzione economica stipulata tra 1'Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa 1'U.O.C. di Reumatologia e la Societa’ AbbVie s.r.1. per lo svolgimento di
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Ciccia M16-098

Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

uno studio dal titolo: “Sperimentazione Multicentrica, Randomizzata, in Doppio Cieco,
Controllata verso Placebo per valutare la Sicurezza e I'Efficacia di Upadacitinib in Soggetti con
Spondilite Anchilosante in Fase Attiva” - M16.098 - codice eudract 2017-000431-14 -
Sperimentatore Dott. Francesco Ciccia; ; :

Di prendere atto che il Dott. F. Ciccia Sperimentatore Principale, ha dichiarato di
accantonare i proventi derivanti dallo Sponsor per la conduzione dello studio, in attesa di
determinazioni successive;

Eventuali variazioni sulla modalitd 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 I'esecuzione di indagini strumentali ed esami di 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 l'importo totale delle prestazioni effettuate ai fini, della
sperimentazione.

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo atto convenzionale secondo lo schema allegato alla
presente deliberazione unitamente al protocollo che ne fa parte integrante.



Ciccla M16-098

1l Direttore
Dott. E
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CONVENZIONE TRA UAZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO “PAOLO GIACCONE” E LA ABBVIE S.R.L. CONCERNENTE
CONDIZIONI E MODALITA’ PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE
CLINICA
PROT. N. M16-098
PRESSO L'U.O. di Reumatologia
Premesso

- Che con istanza in data 31 luglio 2017 Prot. DO/382/2017, la AbbVie S.r.l,, con
sede legale in Campoverde di Aprilia (L.T), Strada Regionale 148 Pontina KM 52 snc e
uffici in Roma, Viale dell’Arte, 25, CF. e P.I. 02645920592 ha richiesto la pertinente
autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica di Fase 2b/3 dal titolo
“Sperimentazione Multicentrica, Randomizzata, in Doppio Cieco, Controllata verso
Placebo per valutare la Sicurezza e I'Efficacia di Upadacitinib in Soggetti con
Spondilite Anchilosante in Fase Attiva”, Prot. M16-098 Codice Eudract 2017-000431-14
(di seguito la “Sperimentazione”) acconsentendo che il Prof. Giovanni Triolo divenisse
responsabile scientifico per conto dell'Azienda;

- a far data dal g novembre 2017, il Prof. Giovanni Triolo ha dichiarato la propria
impossibilita a continuare a svolgere il ruolo di Sperimentatore Principale dello studio
e, al suo posto, 'Azienda ha designato quale Sperimentatore Principale il Dott.
Francesco Ciccia;

- che il competente Comitato Etico Palermo 1 ha espresso il proprio parere

favorevole al rilascio dell’autorizzazione, in conformita al D.Lgs n. 2n del 24/06/2003
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¢ alle altre norme vigenti in materia, nella seduta del 4 dicembre 2017 con verbale n.
11/2017;

-in data 4 dicembre zo17 con verbale n. 11/17, il Comitato Etico Palermo 1, ha
espresso parere favorevole all’emendamento sostanziale per il cambiamento dello
Sperimentatore Principale;

- chg la Sperimentazione potrd essere avviata solo qualora la Autoritd Competente
non abbia comunicato, entro i termini di legge, obiezioni motivate;

- che la sperimentazione clinica sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture
dell'U.O. di Reumatologia potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignita
dell'uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dal “Trattato di Helsinki” e
successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP)
emanate dalla Comunitd Europea (cost come recepiti dal Governo Italiano ed in
accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto
prevede inoltre la Convenzione del Consiglio di Europa per la protezione dei diritti
dell'uomo e della dignita dell'essere umano nell'applicazione della biologia e della
medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici
italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in
materia.

TRA

L’azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paclo Giaccone” (di seguito per
brevita “Azienda”) con sede in Palermo, Via del Vespro 129, C.F./P.I. 05841790826,
nella persona del Commisssario Dott. Fabrizio De Nicola

E
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AbbVie S.r.l., C.F./P.IVA n. 02645920592 con sede legale in Campoverde di Aprilia
(Latina) Strada Regionale 148 Pontina KM 52 snc e uffici in Roma, Viale dell’Arte, 25
(di seguito per brevita "AbbVie"), rappresentata dal Direttore Medico Dr. Umberto di
Luzio Paparatti, in qualita di Procuratore Speciale, in virtii della procura speciale
rilasciata dall'Amministratore Delegato il 14 marzo 2016 , la quale agisce altresi come
rappresentante autorizzato in Italia di AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, con sede
legale in Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen Germania lo sponsor dello Studio
nell'Unione Europea in base alla definizione rispettivamente del Regolamento (UE) N.
536/2014, della Direttiva 2001/20/CE e del Decreto Legislativo z11/2003 (di seguito per
brevita “Promotore”)

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
Art. 1 Premesse

Le premesse e gli eventuali allegati costituisco parte integrante del presente
contratto.

Art, 2 - Referenti della Sperimentazione

L’Azienda nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in
premessa, a seguito di formale accettazione, il Dott. Francesco Ciccia, in servizio
presso la U.O. di Reumatologia in qualita di Sperimentatore Principale.

11 referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del AbbVie sara il
Dott. Umberto di Luzio Paparatti il quale potra nominare un responsabile di progetto
ed avere contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire la
Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla normativa richiamata in

premessa.
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L'Azienda accetta le visite di monitoraggio che verranno eseguite presso la U.O. di
Reumatologia, da parte del personale del Promotore/AbbVie, o di societa terza
incaricata dal Promotore/AbbVie, al fine di verificare il corretto andamento della
Sperimentazione,

L'Azienda altresi accetta le eventuali visite di audit che verranno eseguite presso
1aU.0. di Reumatologia da parte del personale del Promotore/AbbVie o di societa
terza incaricata dal Promotore/AbbVie, al fine di verificare il corretto andamento
della Sperimentazione.

Art. 3 - Inizio Sperimentazione e numero pazienti

La Sperimentazione avra inizio dopo l'ottenimento delle necessarie autorizzazioni
ai sensi della normativa vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell'Azienda saranno arruolati circa 10 soggetti entro
il 23 settembre 2018 (data stimata). Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri
partecipanti del mondo, sara di circa n. 228 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il
numero di pazienti per centro pud variare, in pili o in meno, in funzione deila
capacith d’arruclamento di ciascuno, fino ad un numero complessivo massimo di 10
soggetti randomizzati.

Le parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da
arruolare presso il centro sperimentale dellAzienda, dovra essere preventivamente
concordato tra lo Sperimentatore ed AbbVie. Lo Sperimentatore ha la responsabilita
della notifica dell'ampliamento al Comitato Etico qualora il numero di pazienti

arruolati superi i 10. Resta inteso cha l'aumento della casistica, effettuato alle suddette
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condizioni, non richiede la stipula di un atto integrativo alla presente Convenzione; le
condizioni economiche per paziente pattuite nella stessa si applicheranno a tutti i
pazienti aggiuntivi.

AbbVie comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di
chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero pazienti
complessivamente richiesto a livello internazionale o per scadenza dei termini
previsti, e lo Sperimentatore sara quindi tenuto a svolgere la Sperimentazione solo su
quei pazienti gia arruolati alla data di detta comunicazione.

1l Promotore/AbbVie non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun
compenso per i pazienti arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il
numero massimo concordato o in data successiva a quella della comunicazione

dell'arruolamento.

Art. 4 - Obbligazioni delle parti

4.111 Promotore/AbbVie si impegna:

a) A fornire a propria cura e spese, all'Azienda, tramite la Farmacia (ai sensi
dell’art. 20, ¢. 2, D.Lgvo 211/03 e succ. modd.) i prodotti sperimentali (Upadacitinib
(ABT-494) e placebo) (IMP come previsto dal protocollo e in accordo alla definizione
del DM =21 dicembre 2007), nelle quantitd e modalita necessarie all'esecuzione della
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo
e dalla normativa applicabile. I farmaci debbono essere accompagnati da regolare
documento di trasporto riportante descrizione dei prodotti, quantita, lotto di
preparazione, data di scadenza, il riferimento del protocollo sperimentale, il reparto a
cui sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La Farmacia

Pagina 5 di 26
Mi6-098 - Dott. Ciccia - Contratto



dell’Azienda assicura I'idonea conservazione del prodotto da sperimentare adottando
tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che
dalla presa in carico ne risultera consegnatario. Il consegnatario cura la tenuta di un
apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato. 1'Azienda utilizzera i
prodotti sperimentali forniti dal Promotore/AbbVie solo ed esclusivamente ai fini
della sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i volumi residuali
al termine della sperimentazione, stessa, con spesa a carico del Promotore/AbbVie. La
Farmacia dell’Azienda assicura lidonea conservazione dei prodotti da sperimentare
adottando tutte le necessarie misure. AbbVIe provvedera altresi al ritiro del farmaco
sperimentale non usato, parzialmente usato o scaduto durante lo svolgimento della
sperimentazione. Per I'esecuzione della sperimentazione AbbVie si impegna inoltre a
fornire gratuitamente le brochure per lo sperimentatore, I'accesso a un sistema
elettronico di acquisizione dati per la compilazione dei Case Report Forms ("CRE"),
l'accesso o copie di determinati sondaggi, questionari efo scale di valutazione (in
formato elettronico o cartaceo) sugli esiti riferiti dai pazienti (collettivamente, "PRO")
ed altro materiale eventualmente previsto dalla Sperimentazione o comunque
necessario allo svolgimento della stessa.

Al termine dello Studio o al termine del contratto o su richiesta di AbbVie gli
eventuali materiali residui o scaduti dovranno essere restituiti in conformita al
protocollo, sia alle istruzioni scritte di AbbVie e sia con quanto stabilito dalle
disposizioni normative applicabili ai Materiali dello Studio con riferimento alla

spedizione.
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b) A corrispondere all'Azienda quanto segue:
A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla sperimentazione per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il protocollo e per il quale saranno
inseriti i dati nella relativa e-CRF {Case Report Form) completata e ritenuta valida da
AbbVie, gli importi sotto indicati, in base alle attivita’ svolte (importi in euro, IVA
esclusa). Il compenso massimo a paziente completato e valutabile sara ripartito come
sotto descritto:
A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla sperimentazione per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il protocollo e per il quale saranno
inseriti i dati nella relativa e-CRF (Case Report Form) completata e ritenuta valida da
AbbVie, gli importi sotto indicati, in base alle attivita’ svolte {(importi in euro, IVA
esclusa). Il compenso massimo a paziente completato e valutabile sara ripartito come
sotto descritto:

Costo totale per soggetto completato e valutabile: Euro 15.288,10 + IVA
(quindicimiladuecentoottantotto/1o0);

Costo totale per soggetto completato e valutabile partecipante alla ricerca
esplorativa e studio di convalida (facoltativo): Euro 982,00 + IVA

(novecentoottantadue/oo)

Il compenso previsto & comprensive delle valutazioni previste dal Protocollo da
effettuarsi presso 'Ente (valutazioni meglio dettagliate nell’ Appendice 1 all'Allegato A

“Ripartizione dei costi persoggetto " e nell’Appendice > all’Allegato A “Ripartizione dei
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costi per soggelto partecipante alla ricerca esplorativa e studio di convalida
(facoltativi}” ).

Saranno poi corrisposte le spese aggiuntive dettagliate nella tabella sotto riportata:

Costo Totale per tutti i soggetti 162.701,00 + IVA

SPESE AGGIUNTIVE PER LO STUDIO: I pagamenti saranno effettuati come segue:

Attivita di Start-up:

AbbVie  corrispondera  allAzienda la somma di euro  1749,00
(millesettecentoquarantanove/oo) + IVA per l'attivitd di start-up ivi incluso a
titolo esemplificativo la compilazione dei documenti regolatori, la revisione del
Protocollo e dell'Investigator's Brochure e il training al personale dell’Azienda 1.749,00 + IVA
coinvolto nello Studio,

Il pagamento relativo allAttivita di Start-up sara effettuato all'attivazione del
centro entro 6o giorni data fattura.

Screening failures:
Verrannoe rimborsati fino ad un massimo di n. 20 screening failures per centro
{AbbVie rimborserd i primi 20 screening failures);

Per gli screening failure AbbVie corrispondera all'Azienda un importo massimo di
€ 20.540,00 (ventimilacinquecentoquaranta/oo)+ IVA.

Gli Screening failures verranno pagati in base alle procedure effettuate dal
soggetto secondo quanto indicato nell’Appendice 1 all’Allegato A “Ripartizione dei
costi per soggetto”.

Per “Screening Failure” g'intende un soggetto che abbia almeno sottoscritto il
consenso informato alla partecipazione alla Sperimentazione ed al relativo
trattamento dei dati personali da parte di AbbVie/Promotore, ma non sia stato
randomizzato nella Sperimentazione.

20.540,00 + VA

I pagamenti relativi agli Screening Failures saranno effettuati insieme ai
pagamenti per visite soggetti, come descritto di seguito.

Qualora si verifichi la necessitd, constatata congiuntamente, e per iscritto, dalla
AbbVie e dall'Azienda, di rimborsare ulteriori screening failures le spese relative
saranno sostenute dalla AbbVie sulla base di un'analisi preventiva dei costi
approvata dalla AbbVie per iscritto.
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Attivita di Start-up relative alla farmacia:

AbbVie corrispondera allAzienda la somma di euro 132200
(milletrecentoventidue/oo) + IVA per l'attivita di start-up relative alla farmacia. Il
pagamento riguardante UAttivitd di Start-up relative alla farmacia sara effettuato
all'attivazione del Centro entro 60 giorni data fattura.

1.322,00 + IVA

Unscheduled Visits:

AbbVie corrispondera all’Azienda un importo massimo omnicomprensivo di €
101.658,80 (centounomilaseicentocinquantotte/8g) + IVA per le visite non
programmate per centro. Le visite non programmate verranno pagate in base alle
procedure effettuate dal soggetto secondo quanto indicato nell’Appendice 1
all’Allegato A “Ripartizione dei costi per soggetto”.

101.658,8¢9

1 pagamenti relativi alle Unscheduled Visits saranno effettuati insieme at
“Pagamenti per Visite Soggetti’, come descritto di seguito.

101.658,89 + IVA

Preparazione di documenti per la sottomissione iniziale:

AbbVie corrispondera I'importo di euro 177,00 (centosettantasette/oo) + IVA per
la preparazione e la presentazione di documenti da inviare al Comitato Etico per la
sottomissione iniziale (fino ad un massimo di n. 1 preparazione di documenti per
la sottomissione iniziale).

Il pagamento riguardante I'AttivitA di Preparazione di documenti per la
sottomissione iniziale sara effettuato da AbbVie all'attivazione del Centro entro 6o
giorni data fattura.

177,00+ IVA

Preparazione di documenti per gli emendamenti al Protocollo:

AbbVie corrispondera l'importo di euro 200,00 (duecento/oo} + IVA per la
preparazione di documenti per ciascun emendamento al protocollo (fino ad un
massimo di n. 5 preparazioni di documenti per gli emendamenti al protocollo)
fino ad un importo massimo di euro 1.000,00 (mille/oo) + IVA per centro.

11 pagamento sara effettuato da AbbVie almeno annualmente entro 6o giorni data
fattura

1.000,00 + IVA

Conservazione della documentazione:
AbbVie  corrispondera  allAzienda un  importo  di-  eurovr217,00
{milleduecentodiciasette/oo) + [VA per la conservazione della documentazione.

I pagamento riguardante I'Attivita di Conservazione della documentazione sara
effettuato da AbbVie all’attivazione del Centro entro 6o giorni data fattura.

1.217,00 + IVA
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Spese relative all’evento avverso serio:

AbbVie corrisponderd all'Azienda un importo di Euro 68,00 (sessantotto/oo) +
IVA per ciascun evento avverso serio {come definito nel Protocollo) che é stato
riportato ad AbbVie, per la compilazione e la sottomissione dei documenti relativi
al SAE inclusi i rapporti successivi inviati ad AbbVie entro le tempistiche definite
dal Protocollo (fino ad un massime di 20 eventi avversi seri per centro).

Il pagamento sar effettuato da AbbVie almeno annualmente entro 6o giorni data
fattura.

1.360,00 + IVA

Spese relative ai nuovi consensi:

AbbVie corrispondera I'importo di euro 35,00 (trentacinque/oo) + IVA per ciascun
NUOVO Comsenso sottoscritto a seguito di una revisione dei consensi dovuta ad un
emendamento al Protocollo o all'Investigator Brochure (fino ad un massimo di n.
50 per centro).

Il pagamento sara effettuato da AbbVie almeno annualmente entro 60 giorni data
fattura

1.750,00 + IVA

Attivita di Chart review:

AbbVie corrispondera all’Azienda un importo di euro 48,00 (quarantaotto/oo) +
IVA per paziente la cui cartella clinica/documentazione medica sia stata
revisionata ("Chart Review") dall'Azienda, al fine di identificare i pazienti
eleggibili alla partecipazione allo Studio, tenendo conto dei criteri di inclusione ed
esclusione elencati nel Protocollo per un importo massimo di euro di 1.440,00
(millequattrocentoquarantafoo) + IVA (pari a n. 30 pazienti le cui cartelle
cliniche/documentazione mediche siano state revisionate). AbbVie corrispondera
all’Azienda l'importo sopra menzionato qualora I'Azienda abbia: (i} ottenuto
Papprovazione da parte del Comitato Etico competente per l'attivitd di Chart
Review; (ii} effettuato lattivitd di Chart Review in conformitd alle norme
applicabili in materia di protezione dei dati, sicurezza dei dati e leggi sulla privacy
(iii) compilato il modulo di “Chart Review Validation” fornito dal AbbVie; e (iv)
presentato ad AbbVie il modulo completato di “Chart Review Validation”.

Il pagamento sara effettuato da AbbVie almeno annualmente entro 6o giorni data
fattura.

1.440,00 + IVA

PROCEDURE CONDIZIONALIL:

Il rimborso per le procedure condizionali sara corrisposto da AbbVie all’Azienda in
base alle procedure (approvate da AbbVie)} effettuate dal soggetto in accordo al
Protocollo e secondo quanto indicato nell’Appendice 3 all’Allegato A “Ripartizione
dei costi per procedure condizionali”

I pagamenti relativi alle procedure condizionali saranno effettuati insieme ai
“Pagamenti per Visite Soggetti”, come descritto di seguito.
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Appendice 1 alla Tabella sopra riportata (sub b)
“Ripartizione dei costi per soggetto”

B vLarz‘r‘;TB‘rl‘skasssasmer‘t x
Urine Pregrardy Test__

oot Drenw fioc Central L
. Urine Collection for Central Lab
.. tab handling and/er shipping of
ESR flocalfab)_________ ..
Blood Samphes foc 1 ib PR assay_ _

Lab handing ander shipping of specimen(s) (compiex), for upadaciinb PRassay -
.. TotalBack Pain
F .o

it Thesagy.

T e Moo
95966 Telephene Call for 30-Day Fallow Up Phone Call

Procedures Sub Total

" MonProcedure

Bl " W2 Wks
__ Piarmacy, Simpie (@blets) ~ Per Preparation; disperse dng: 200 700 7,0
_ physiclan, Simple-Pervist___ T .B_.._  8m . y 5100 a100
.. . Physiian, Compiex - Per Vislt 372,00
. .Sty Coordinator, Simple - Per Visit 00 54,00
Sty Coondinator, Complexs Pervist 164,00
 Study Coordinator, Electronc Data Capture (EDC) - Pertiowr £2,00 31w 3L00 31,0 3,0 6200
7. AS45.20 Caloutation - TR, Per Hour, .
- Diary Instruction - LI i

K031 Dary Cofection and Morstoring/Redevs - Per Visk
[ R - ... NonProcedures Sub Total

Total Cost PerPatient 7
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Cost Per Procedure Viey e - ] SR 11
Codn

¥ -
Procedura Budget w16 Wk20 ° Wk324 Wk 32 Wi 40 Wk 52 Wh 64
INCON_____Informed comsent 39,00 :
™CEX. . InduslonfExclusion ariteria 35,00 - N
edical/Surglcal Histary (includes Alcohol & hncm, 64,00
hal & Nicone Use [AN Other Visks) _ 11,00
L Vel {Helgftt at Scregaing 33,00
LAnpterlor \velts 11,00 13,00
_Psorlasls 1,00 11,00 11,00
11,00 ner 11,00
93,00 o300
Late 'anskasss&mem form 18,00 o I
Ugine Pregnancy Test__ __ A ! 17,00 - 1700 1700 -
“Blood Oraw for, Cantral Lab Tests T 14,00 . 4m 14,00 14,90 14,00,
"Urine Callaction for Certral Lab and Pregnancy Tests 11,00 11,00 11,00 1,00
Lal» handing andfor shipping of spectmen(s) for Camral Lab, 14,00 oo lao0 - 1800 400
. ESR {local [ab] 14,00 1400 15,00 14,00
22,00 22,00
2,0 22,00

T T 180 LT R LI I T
LI 500
13,00 T 1300

1300

Code Hon Procedura k16 TWKE0 Wi Wk
NPOOE Pharmacy, Simple (tblets) - Per Pr ion; dispense drig _Lam o me o w20 FI £
7 T A e 81,00 81,00 .
hysician, Complex » Pervisit e _BTAD0 e 37200
Study Cocrdinator, Simpie - Per Visit 54,00 5400

Study Coordinator, Complex - Per Visit
-Study Coordinator, Blectront

S T

"NPO30 | Diary Ismuction - w o A
NPO31 Dizry Collection and Monitoring/Review - Per Vitit 27,60 3770 7,00 2740 " dH g 27,00 27,00
e s e e L EDM - z2AT . 65440 22240 . IRA0 6440

464,00 sy040 137480

Yotal Cast Per VR nckeding Overhead

‘127480

Tota] Cost Per Patient:
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Cost Per Procedure View 15 16 17 18 18 20 2
Lode Procedurs Budget wkyd - Wkes Wk 96 Wk 104/ i 30-DFEJUV.  30-DFUC
39,00 :
R cr(t:rl _ 3500
.. ‘Medical{Surgical History (Indudﬁ Aleohel & Nicotine Llse alSmnIng) 64,00
- ,thcl & Micoting Use (All Other \nsls] 11,00
Wzl signs/welght/(Helght at Screening}, i,0m
11,00
11,00 s
11,00 __ 400 o100 A0 114,00
93,00 93,00 93,00 93,00 93,00

R 1800
170" T 17,00 17,00

14,00 14,00 )
11,00 1,80 i
1400 1490 uon

LS00 AL 1400
T 200

22,00
1000

55750 ;| 502,50 502,50, . 6450 649,50 . 13300
Hon Procedura T ey Budget Wic7s . _Wkae 30-DFUV
__pharmacy, Simple {@blers) - Per Preparation; dispense drug 27,00 2,00 27,00 2700 :
,__ Miysidan, Simple - Per Vi 81,00 ...BLOo - 81,08 ~  BLOD : -2 .. R
186,00 EEZ T 11 ]
4,00 __B400 54,00 S *-. B B
82,00 )
31,00 300 15,50
0,00 2
27,00 e e
27,00 27,00 2709 27,00
Hon Proceduras Sub Total 222,40 222,90 222,40 625,00 625,00 150,50 15,50
779,90 724,450
- ...Costs with OH s T epel 000 600

e e e Cverheadamooms . 08B 00 D0A___ 080 000

_____TotalCost Per Visit | ding Overhead . R 779,90, 724,90 724, 90’ _1.274, 50 124,50 28350  BLSD

Total Cost Per Patient

Appendice 2 alla Tabella sopra riportata (sub b)

“Ripartizione dei costi per soggetto partecipante alla ricerca esplorativa e
studio di convalida {facoltativo)”

CostPerProcedureViey R i 2 b1 1
Coda Procedure Oty OF Bodget S BL Whiz W 14 Wi 16 Wi Wk
GEON | Genomics cansent; A coasent; Genetics 1 n nm
70299 Biotd Samplefor Pharmatogenctic Anabysis _ 1 n 2,0 nw S
m9 _ Boed Sanple for Enigeneti: Analysks . 5 [ o5 nn o 00
TU259 "B Sampefor Transaipm a7 Epgeetc Al N " L R IO B
Te29 Baed Sampk for geted o i 1 n 2.0 Ho BT B )
- _— i’ o . a7 S
Procedures Sob Total 00 110,00 00 000
Lode MonProecdars - oM Badget s T UTTRC Wkl w4 WkB_ wild
P9l Stuy Contdinaor, Simple - Per Yt [ ) 500 500 5100 ADE
Mon Procedures Sub Tatal 0,00 5400 0,00 Er] E o,00
Gostswneton T naw oo 606 5400 7 ied T oo
T IS RRRR 1 S S B © S )
e o Dtwhead amennts R . e
_ ___TotalCost Per Visk icding Dvarhead mea 18800 000 15400 18400

TotulCostpermatem o L
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Cost Per Procedre View

Code Procedure
L GHON @mummﬁmmmu}:wm - _
d Ay
! miemeplgeJlethaWs

d Sangie

" ST

Pmteomj:anﬂ {plasma nmmlmam . n 2,00 :
. . \ o : ! .
_ —— Procedares Sub Tota? . I bW e o om i M 0,00 0,00
Gofe ten Procadure oy o Budget WhEL WIS wist  whkod CWRIGHA  FD O 30DEUY 3CDHUC
WUIT  Staily Coonfator, STy - ber Vst b ) 5100 - 40 - j
I - 1 T . oo o ! T T - T T T T
, Costa whhoet OH NI O T T T _om 6%
Caetuwth O o Thw_ o __ew___ oo _G6d
beadawomnts ope " Tom oo Tabo T8 T G8d 60
TohalCoct Per Vik g Overkead Tom mm e g @ op [T T oo
Total ast Per Patient

Appendice 3 alla Tabella sopra riportata (sub b)

“Ripartizione dei costi per procedure condizionalt”

i Units :
. Priceper © f . | Price per Unit
Code Conditional Precedure Unit subjec Units / site OH Total Cost (Incluswe OH) ‘Total Cost inclusive OH
t
99212 ¢ SymptonyDirected Physical Exam . _: 78,00 ____6 o 60,00 R0 4680,00 78’ ) 4630,00 i
93005 12-fead ECG: Tracing only n_ ¢ 2 40,00 n 1120,00 _aa2000
93010 __ZM__ 12 Iead ECG Interpretaticn and repcrt unly 19,00 2 40,00 n 760 00 e 7_6__9,_0!1__ _
71020 Chest X-Ray two vnews, frontal and lateral 97,00 Y3 50,00 b n : 4850,(!0 4.850,00
CAEREE pheds s e Neto i SVNSRO S e Sttt
R1020 Chest X Ray twowews, fro;t:;;:d lateral; Interpretation and 27,00 3 n 1350,00 27,00 1.350,00
72170 Pelvic X-Ray T n 1770,00 59,00 77000
Spine ¥-Ray: entire thoracic and Iun‘bar, :ndudmg skuil cervical ;
72082 and sacral spine f performed; 201;_5_!55_“_"5___ o .BE:-,DD 2 ¢ " 384000 9600 384000 )
?21 41 MRI: spinal canal, spine and ;22:?;:5 cervical; without contrast 677,00 © 0,00 a 0,00 577’00 0,00
e MR spinal aral, spne a::t‘e"n"a";:)“ cervical; Wt contrast L0 3 000 n . 2253000 751,00 2253000
72146 “MRI: spinalcanal splne and ;:2:;? r.huracu:, ‘without contrast . TiS DO 0 0,00 n 0,00 ) 718,00 0,00
joqy VR spinal cana spie E:‘;,f;’:ﬁ:)t‘ thorack; with contrast 805,00 3 30,00 n 2415000 | 805,00 24.150,00
72148 MRI: spinal canal, spine and n?:tn::::F lumbar; without contra 670 00 0 0,00 n o,u 0 - &70,00 0,00
72149 MRI: spinal canal, spine a‘;’:t:%:f(‘*s';ts' kmbar; wihcontrast - za00 g 20,00 n 23340,00 778,00 23.340,00
72195 MRI:SIjoints; pels, peli; without contrast reterialls) 533,00 . 3 30,00 - n 4599000 - 53300 1599000
s CrScan : cervical spine; without contrast meterial S 3700 . 0 000 0,00 .. 3200 - 000
72126 Cl'Scan cerv]mlsplne, with contrast rnatenal L 455,_(!_0 ©3 30,00 1.3650,00 455,00 ) 13.650,00
71250 " cTscan: tharax, thorack, chest; without contrast rrater . 406,00 L g0  n 000 600 - -
712@0 . VCTScan_!:h X, | thoradc :hest wnth contrast n'aterbal(s) ) mE?ﬂ,DD i3 30 00 - 717520,00 584,00 _M' 1752(_!,00__
72131 CT Scan: iurbar spine; wfthout contrast rratenal 861,00 ] 0 00 n 0,00 861,00 9,00
72132 CT Scan: lurrbar spine; with contrast meterial 1.005,00 ©3 30 00 n 20150,00 1005,00 30.150,00
Tuberculosis test, cell mediated immunity measurement of garmma i
£6480 nterferon antigen raspense (e.g. QFTB: QuantiFeron-TB Gold test) 30,00 3 30,00 n 200,00 30,00 900,00
86580 PPD Skin Test (T8 Skin Test) 17,00 3 56,00 . n 850,00 ‘ 17,00 850,00
167.450,00 - 167.450,00
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Il compenso previsto & comprensivo del costo relativo al collegamento alla rete .

internet.

11 costo delle analisi di laboratorio {dettagliate nel Protocollo) da effettuarsi presso i
laboratori centralizzati sara interamente a carico di AbbVie, cosi come il costo di
spedizione dei campioni che dovranno essere inviati dall’Azienda al laboratorio
centralizzato dove verranno effettuate e analisi.

La somma riportata nella tabella sopra e nelle Appendici 1, 2 e 3, con l'eccezione
delle spese di cui al punto c), & comprensiva di ogni e qualsiasi spesa sostenuta
dall'Azienda per l'espletamento della Sperimentazione, sicché null'altro potra essere
richiesto, ad alcun titolo, dall'Azienda alla AbbVie.

c) AbbVie provveder, comunque, a rimborsare allAzienda tutti i costi aggiuntivi
risultanti da attivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi
emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali
attivith si rendano indispensabili a seguito di un alterazione causata dalla
sperimentazione stessa. Il rimborso sara effettuato solo a condizione che tali attivita
e i relativi costi come da tariffario dell’Azienda siano stati tempestivamente
comunicati, giustificati e documentati per iscritto al AbbVie. Non vi sara 'compenso,
ad eccezione del contributo spese, per violazione dei criteri di inclusione e,
comunque nel caso di non corretta e completa osservanza del Protocollo. Gli importi
di cui al presente articolo saranno corrisposti allAzienda a fronte di emissione di
regolare fattura da parte della stessa, sulla base di rendiconto presentato dal AbbVie

da inviare ai seguenti indirizzi:
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Segreteria amministrativa Comitato Etico Palermo 1, Via del Vespro 129,

go127 Palermo.

Il AbbVie provvederd a saldare la fattura emessa dall’Azienda entro 60 giorni

mediante bonifico bancario sui seguenti riferimenti:

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico "Paolo Giaccone” Palermo
Presso la Banca Nazionale del Lavoro, Agenzia di Via Roma, n. 297

IBAN: IT86Po100504600000000218030.

Le fatture dovranno essere intestate:

AbbVie S.rl., R&D - Development Operations, S.R. 148 Pontina Km 52 Snc¢ ogo11
Campoverde di Aprilia (LT) C.F. e P. IVA 02645920592.

Le fatture dovranno essere inviate a:

Dr.ssa Valeria Fiorelli, AbbVie S.r.l, R&D - Development Operations, Viale

dell’Arte, 25 — oo144 Roma (RM)

d) Oltre a quanto previsto sopra, per tutta la durata della sperimentazione presso il
Centro Sperimentale, il AbbVie concede in comodato d'uso gratuito all’Azienda,
che a titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e segg. Del c.c.

cui le parti si rimettono, la seguente apparecchiatura, in perfetto stato di
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utilizzazione e funzionamento e conforme alle norme di sicurezza applicabili

vigenti (di seguito denominata “Apparecchiatura”}:

Descrizione generale

dell'Attrezzatura e Valore di
Produttore N. modello del materiale sostituzione
aggiuntivo dell'Attrezzatura

n. 1 Termometro per
la verifica della

temperatura di Euro 30,59 IVA

VWR Europa n. 620-1582 cons;n;::;;?;e del esclusa
Sperimentale
Compal HSTNN-C78C n. 1 Tablet Euro 896,511VA
Information TrialSlate, HP Elite esclusa
Technology Pad G2, con
(Kunshan) Co. Windows 8.1 ¢

schermo da 10.1
pollici (risoluzione
1920x1200)

Al soli fini del computo dell'eventuale perimento dell’Apparecchiatura si dichiara
che il valore della stessa e’ pari ad Euro 30,59 + IVA per il termometro di cui sopra
ed Euro 896,51 + [VA per il tablet di cui sopra..

Se previsto dal regolamento dell’Azienda, I'introduzione dell'apparecchiatura sara
subordinata all'esecutivita di specificc atto deliberativo che sard emesso
contestualmente alla delibera relativa alla sperimentazione o incluso nella stessa.

L’Azienda, e per essa il Centro Sperimentale, si impegna a custodire
l'apparecchiatura con la diligenza del buon padre di famiglia, ed ad utilizzarla, sotto la
responsabilita dello sperimentatore e a mezzo di proprio personale tecnicamente
qualificato, espressamente ed esclusivamente per le necessita della Sperimentazione,
in modo appropriato e conforme alla normale destinazione d'uso dell'apparecchiatura

stessa. Il AbbVie provvedera, senza oneri a carico dellAzienda, al trasporto,
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allistallazione ed al ritiro dell'apparecchiatura e fornird gratuitamente all’Azienda il
materiale di consumo necessario per il funzionamento dell'apparecchiatura. II
Promotore/AbbVie dichiara sotto la propria responsabilita che lintroduzione
.dell’apparecchiatura non vincola l'azienda all'acquisto di materiale di consumo in
esclusiva,

Secondo quanto previsto nel manuale tecnico dellApparecchiatura AbbVie
svolgera a sua cura e spese, in collaborazione con lo sperimentatore tutti gli interventi
tecnici necessari per il buon funzionamento dell’Apparecchiatura, quali, controllo di
qualita, tarature e verifiche di sicurezza periodica. In caso di disfunzione o guasto
dell'apparecchiatura, tempestivamente comunicati dallo sperimentatore, il AbbVie
procedera direttamente o tramite personale specializzato, alla manutenzione
correttiva o riparazione o sostituzione con analoga apparecchiatura.

I’Azienda non pud cedere Fapparecchiatura a terzi ne a titolo gratuito ne a titolo
Oneroso e neppure temporaneamente. L’Azienda s'impegna inoltre a mantenere libera
da ogni vincolo o gravame l'apparecchiatura concessa in comodato.

AbbVie si riserva la facolta di ritirare anticipatamente l'apparecchiatura qualora la
stessa sia utilizzata dallAzienda e per essa dal Centro Sperimentale in modo
improprio e/o con materiale di consumo non idoneo.

L'Azienda costituita custode dell'apparecchiatura si assume sin dora la
responsabilitd per ogni eventuale danno che potesse derivare a persone o cose di sua
proprietd o di terzi, che derivi da un improprio o errato uso dell'apparecchiatura o
conseguente a dolo o colpa grave, impegnandosi pertanto a tenere il

Promoctore/AbbVie sollevato e indenne al riguardo.
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In caso di furto o perdita dell’Apparecchiatura, I'Azienda provvedera entro due
giorni lavorativi dall'evento, alla presentazione di formale denuncia alla competente
pubblica autoritd con comunicazione dell'accaduto ad AbbVie nello stesso termine. In
tutti gli altri casi di danneggiamento o distruzione, I'Azienda dovra darne
comunicazione al Promotore entro 5 giorni lavorativi dall'evento. L'eventuale utilizzo
fraudolento o comunque non autorizzato dovra essere segnalato immediatamente.

In caso di danneggiamento irreparabile o furto dell’Apparecchiatura AbbVie
provvedera alla sostituzione della stessa, senza costi aggiuntivi per I'Azienda, salvo
che il fatto derivi da dolo o colpa grave dell’Azienda (o del Centro Sperimentale), nel
qual caso I'Azienda si assume la totale responsabilita.

Al termine della sperimentazione, ¢ in via anticipata nel caso ne ricorressero i
presupposti, AbbVie richiedera la restituzione del’Apparecchiatura previa
comunicazione allo Sperimentatore con preavviso di 15 (quindici) giorni a mezzo
lettera raccomandata A.R. o comungue entro 15 {quindici} giorni dalla data della visita
di chiusura del Centro Sperimentale. L'Azienda si obbliga a restituire
I'Apparecchiatura nelle stesse condizioni in cui si trovava al momento della consegna,
fatto salvo il normale deterioramento dovuto all'uso o il suo perimento dovuto a caso
fortuito o forza maggiore, spesa non imputabile all'Azienda purché l'evento sia
notificato come sopra previsto.

4.2 U'Azienda e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le
direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico. Lo
Sperimentatore, inoltre, terrd informato AbbVie e il Comitato Etico sul’andamento

della Sperimentazione e sara tenuto a comunicare agli stessi I'eventuale verificarsi, nel
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corso della Sperimentazione, di eventi avversi o effetti collaterali gravi, direttamente o
indirettamente correlabili alla somministrazione del farmaco in Sperimentazione.

La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarra in possesso
dellAzienda, dovra essere conservata almeno per il periodo previsto dalla normativa
vigente. (o per un periodo di tempo superiore qualora richiesto espressamente dal
Promotore/AbbVie). AbbVie ha l'obbligo di comunicare all’Azienda il termine

dell'obbligo della conservazione.

Art. 5 - Responsabilita in ordine al trattamento di dati personali dei pazienti

Ai sensi e a tutti gli effetti del D. Lgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei
dati personali”, nonché della Deliberazione del Garante (Del. 52 del 24/07/08)
I'Azienda e il Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, Titolari
autonomi delle operazioni di trattamento di dati correlate all'effettuazione della
Sperimentazione oggetto della presente convenzione.

Responsabile del trattamento dei dati dei quali I'Azienda & Titolare & il
Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art.2.

11 Responsabile della Sperimentazione, prima di iniziare la Sperimentazione, deve
acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso informato scritto che dovra
essere prestato anche ai sensi e per gli effetti del D. Lgs 196/03. L'Azienda sara

responsabile della conservazione di tale documento.

ART. 6 - Dati personali delle Parti
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Le parti prendono atto che il Decreto Legge n. 201 del 6.12.20n convertito con
modificazioni, dalla Legge 22.12.201 n. 214, all'art. 4o, riformula le definizioni di “dato
personale” e di “interessato” contenute nel Codice Privacy (4) stabilendo che non sono
dati personali quelli di “persone giuridiche, enti ed associazioni” e che questi ultimi

non vanno considerati quali “interessati” ai fini dell'applicazione del Codice.

ART. 7 - Segretezza, - Politica di pubblicazione dei dati, Proprieta dei dati e

dei Risultati

Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Azienda, anche ai sensi degli artt.
116 e 1.21 delle GCP recepite con DM 15.07.1997, s'impegna a mantenere segreti tutti i
dati, le notizie e le informazioni fornite dal Promotore/AbbVie per I'esecuzione della
Sperimentazione € a non rivelarle a chicchesia, se non previo consenso scritto del
Promotore/AbbVie, impegnandosi altresi a non usare le stesse ad altro scopo che esuli
da quello inerente alla Sperimentazione.

L'Azienda s'impegna altresi ad estendere tale obbligo agli sperimentatori e a
qualungque altra persona che, per qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di tali
dati, notizie e informazioni.

Fermo restando quanto sopra, ¢ autorizzata la divuigazione delle informazioni:

- Ai componenti del Comitato Etico;

- Alle Autorita Regolatorie;

- Qualora le informazioni debbano essere rese pubbliche ai sensi di una
disposizione normativa imperativa o per ordine di una pubblica autorita, purché

I'Azienda ne dia tempestivamente comunicazione al Promotore/AbbVie;
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- Qualora le informazioni siano rese di dominio pubblico da parte del
Promotore/AbbVie.

Poiché il fine ultimo della SPERIMENTAZIONE & il miglioramento delle
conoscenze sulla patologia, sul principio attivo sperimentale nonché sul rapporto
rischio-beneficio per il paziente, le Parti concordano sulla necessita di garantire la pit
ampia diffusione e divulgazione dei risultati in modo coerente e responsabile.

11 Promotore/AbbVie, anche ai sensi della Circolare del Ministero Salute n. 6 del 2
settembre 2002, si obbliga a rendere pubblici i risultati della SPERIMENTAZIONE, in
maniere tempestiva, non appena disponibili da parte di tutti i centri che hanno
partecipato alla stessa e comunque non oltre 12 mesi dalla sua conclusione,
utilizzando anche la sezione specifica dell’Osservatorio Nazionale sulle
Sperimentazioni.

Allo Sperimentatore, ai sensi dell’art. 5 comma 3. ¢) del Decreto 12 maggio 2006,
deve essere garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei risultati e, nel
rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutele
brevettale, non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione da parte del
Promotore, diversi da quelli contenuti nel Protocollo accettato e sottoscritto dallo
Sperimentatore,

Poiché la Sperimentazione si svolge in numerosi centri a livello internazionale,
secondo gli standard scientifici Ja pubblicazione dei risultati ottenuti presso il singolo
Centro Sperimentale non pud avvenire prima della prima pubblicazione
multicentrica, affinché siano ricevuti, elaborati e analizzati tutti i dati di tutti i centri

partecipanti. Se tale pubblicazione non avviene entro dodici (12) mesi dalla chiusura
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completa della Sperimentazione, lo Sperimentatore potra presentare o pubblicare i
risultati ottenuti presso I'Azienda, previo consenso del Promotore; il consenso non
potra essere negato senza ragionevoli motivi.

A tal fine, prima di ogni pubblicazione o divulgazione dei risultati, lo
Sperimentatore dovra fornire al Promotore, entro 60 giorni dalla sottomissione della
pubblicazione e/o della presentazione, una bozza della pubblicazione e/o
presentazione (sia che si riferisca ad un intervento in sede congressuale, sia che
riguardi articoli scritti).

Il Promotore/AbbVie avra un periodo di 45 giorni dal ricevimento del manoscritto
finale proposto per rivederlo, e avra il diritto, in questo lasso di tempo, di esigere un
posticipo della pubblicazione e della divulgazione qualora a seguito della revisione del
manoscritto finale rilevasse elementi tali da supportare un'iniziativa di tutela
brevettale.

La titolarita dei diritti sui risultati della Sperimentazione spetta in via esclusiva al
Promotore/AbbVie che ne acquisisce tutti i relativi dizitti di proprieta e sfruttamento
economico con il pagamento di quanto previsto all’art. 4.

Art. 8 - Copertura Assicurativa

Si da atto che AbbVie, conformemente alle leggi vigenti, ha acceso idonea polizza
assicurativa di responsabilita civile, a copertura della morte e di tutte le menomazioni
temporanee e/o permanenti dello stato di salute del paziente coinvolto nella
Sperimentazione o di qualunque altro danno alla persona risarcibile e riconducibile
alla responsabilitd civile di tutti i soggetti che partecipano alla Sperimentazione.

AbbVie ha stipulato con la Compagnia Assicurativa Ace European Group Ltd una
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Polizza di Assicurazione responsabilitd civile Sperimentazioni cliniche in Italia n. IT
CANQ14234.
Art. g — Decorrenza del contratto
Le parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di
ultima sottoscrizione della stessa, e rimarra in vigore fino alla chiusura del Centro
Sperimentale presso I'Azienda. I} termine dello studio & previsto approssimativamente

per il 31 agosto 20z20.

Art. 10 — Recesso — Interruzione anticipata

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto in qualunque
momento, con preavviso scritto di 30 giormni, di recedere dalla convenzione stessa.
Tale preavviso verrd inoltrato tramite lettera raccomandata a/r ed avra effetto dal
momento del ricevimento dell’altra parte.

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva inoltre il diritto di
interrompere immediatamente la Sperimentazione per gravi e documentate
inadempienze dellaltra parte e in qualunque momento nel caso si abbia motivo,
valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della Sperimentazione possa
rappresentare un rischioc non accettabile per i pazienti coinvolti. In tale caso, lo
Sperimentatore efo 'Azienda porteranno a termine tutte le attivita non ancora
concluse, operando per garantire la massima tutela del paziente.

Al verificarsi dell'interruzione anticipata della Sperimentazione, AbbVie
corrispondera all'Azienda i rimborsi spese e i compenst effettivamente maturati fino a

quel momento.
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Art. 11 - Registrazione e bolli

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono
a carico di AbbVie.
Art. 12 - Foro competente e normativa applicabile
La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.
Per qualsiasi controversia derivante dall’applicazione ed interpretazione della
presente convenzione, sara competente in via esclusiva il Foro di Palermo, con

espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale o facoltativo.

Art. 13 - Modifiche ed integrazioni

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo
accordo tra le Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte. Le parti si
danno reciprocamente atto che il contratto & stato negoziato in ogni sua parte e che

non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 € 1342, c.c.

Art. 14— Prevenzione della Corruzione, Osservanza delle Leggi ed Obblighi

delle Parti
Il Promotore/AbbVie e 'Azienda concordano che le previsioni di cui al presente
Contratto non costituiscono né possono costituire incentivo o corrispettivo per alcuna
intenzione - passata, presente o futura - di prescrivere, gestire, consigliare,
acquistare, pagare, rimborsare, autorizzare, approvare o fornire qualsiasi prodotto o

servizio venduto o reso dal Promotore/AbbVie,
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L'Azienda riconosce che qualsiasi supporto efo pagamento da parte del
Promotore/AbbVie & e restera indipendente da qualsiasi decisione dell’Azienda
relativa alla scelta di medicinali da parte di medici e/o farmacisti che operano per e
nell'Azienda.

Le Parti concordano che, non pagheranno né prometteranno di pagare e/o
autorizzare il pagamento, direttamente o indirettamente, di qualunque importo, né
daranno o prometteranno di dare o di autorizzare la donazione di oggetti di valore, a
qualsiasi pubblico ufficiale, medico o persona associata ad un’organizzazione
sanitaria, al fine di ottenere o mantenere un’attivita commerciale o di assicurare un

vantaggio improprio per il promotore. L'Azienda dichiara e garantisce che rispettera

la normativa italiana applicabile in materia di anti-corruzione.

Letto, approvato e sottoscritto.

Data: :{Z_Oi /‘.fg Firma:

p. il Promotore

il Procuratore Speciale
Umberto di Luzic Paparatti Data:_8 1 DIE. 2017 Firma:

fnl
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