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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 5
N. 509/AV5 DEL 14/05/2014

Oggetto: Autorizzazione per lo Studio clinico “MABR ELLA” richiesto dalla ditta
Roche.

IL DIRETTORE DELLA

? AREA VASTAN. 5

VISTO il documento istruttorio, ri calce affmesente determina, dal quale si rileva la neceshit
provvedere a quanto in oggetto speC|

RITENUTO, per i motivi riportati nel pred umentorustorio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA l'attestazione del Dirigente Bilancio in nfenm%lanuo annuale di previsione;
-DETERMI

a) di autorizzare I'esecuzione dello Studio cliniddabrella” richiésto d ditta Roche. pressoUa0O. di
Ematologia, nelle modalita tutte previste nel re@aprotocollo di studio;

b) di approvare la convenzione recante la dis@pdjiuridico-economica tfé le pg

c) di dare atto che, relativamente allo Studio amofa, la ditta corrispondera
istruttorio indicati;
d) di riservarsi I'adozione di apposito atto, almiene della sperimentazione,
somma e la ripartizione della stessa secondo quiditato nel documento istrutt
e) di trasmettere copia del presente atto, peed@gone e quant’altro di compete

) UO G@estidelle
Risorse Umane ed ai Servizi competenti, alla SegeeComitato Etico Asur nonch ollegio Sindaca
norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m..

i come da allegatoema;
importi come iacdmento

IL DIRETTORE DI AREA VASTA 5
(Dr. Massimo Del Morp
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
UOC DIREZIONE AMMINISTRATIVA OSPEDALE MAZZONI

Il Decreto del Ministero della Salute del 12.5.20@&ta disposizioni in merito ai requisiti minimemp
I'istituzione, I'organizzazione e il funzionamerdei Comitati etici per le sperimentazioni cliniathei medicinali;

Con determina DG A del 3.1.2008 sono sigfovate le “Linee guida in materia di istituzione
organizzazione e funzionament@ dei,comitati etidipplicazione del DM 12.5.2006 “Istituzione e castione
del comitato etico dell’Asur ed azione sw@itut

La dittaRoche ha chiesto di ere autorizzata allo Stlfico “Mabrella” presso la U.O. di Ematologia

del’Ospedale Mazzoni ed ha pertan dotto laemsaria documentazione a corredo della domanda di
effettuazione dello studio in parola;
Il Dr. Piero Galieni, Direttore Me UO Bmatologia ha quindi prodotto apposita relaziori®su
studio in parola dalla quale risulta che:
- lo studio decorrera dalla data di autorizzaz la durata necessaria al raggiungimenta demerosita
campionaria prevista dallo stesso;
- lo sperimentatore principale € il Dr. Piero Gai;e:oad dalla Dr.ssa Serena Mazzotta;

- saranno arruolati n. 12 pazienti;
- 'impegno é quantizzato in circa n. 2 ore a patge
II Comitato Etico ASUR con nota prot. n. 965 014 ha comunicato che nella seduta del

18/3/2014 ha espresso il proprio parere favorewoieerito allo 0.in parola;
In considerazione del fatto che:
a) lo studio sara condotto nel pieno rispetto daithiarazione d| d in conformita allerme di buona

pratica clinica (D.M. 27.4.1992 pubblicato sullaUGSuppl. n 6.92), al D.M. 12.5.2006 adle
relative Linee guida di cui alla determina DG AsuB del 3.1. 08

b) per la conduzione dello studio suddédtoditta corrispondera a queSta Vasta, aliterrdello studio i
compensi come indicati all’art. 5 della relativangenzione;

Atteso che il compenso erogato dalla ditta a guésea Vasta al t della sperimentazione verra
ripartito, con apposita determina, nel seguentearumine disposto nella determ n. 282 d&k.2011 e

sulla base delle indicazioni fornite con la sopitata determina Asur n. 3/08:
- 70% quota personale direttamente impegnato tt@litd di sperimentazione su della rigzaotie
proposta dal Responsabile della sperimentazione;

- 25% quota Azienda e rimborso spese generali;
- 2,5% quota fondo destinato ad attivita cultuealiaggiornamento personale non medicojdella’U ©ressata

alla sperimentazione;
- 2,5% quota fondo per attivita culturali, aggiamento e scientifiche personale medico;
Visto l'allegato schema di convenzione da stiputesde parti ai fini della disciplina economicaigdica dello
studio in parola;
Per le considerazioni sopra esposte:
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S| PROPONE

a) di autorizzare I'esecuzione dello Studio cliniddabrella” richiesto dalla ditta Roche. pressoUzO. di
Ematologia, nelle modalita tutte previste nel retaprotocollo di studio;

b) di approvare la convenzione recante la dis@pfjiuridico-economica tra le parti come da allegateema;

c) di dare atto che, relativamente allo Studio @mofa, la ditta corrispondera gli importi come iacdmento
istruttorio indicati;

d) di riservarsi I'adozione @i sito atto, alntene della sperimentazione, per le modalita dioitd della
somma e la ripartizione della sa secondo qurdittato nel documento istruttorio;

e) di trasmettere copia del présenté atto, peediedone e quant’altro di competenza, alla UO @gstidelle
Risorse Umane ed ai Servizi ¢ etenti, alla SegeetComitato Etico Asur nonché al Collegio Sindaca
norma dell’art. 17 della L.R. 26/96

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO OSPEDALIERO
(Dr. Cesare Milani)
responsabile fase istruttoria

Dr.ssa Sonia 1zzi

Visto:
IL RESPONSABILE U.O. ATTIVITA' ECONOMICO FINANZIARIE fff.

(Dr. Pietrino Maurizi)
- ALLEGATI - /

1 convenzione
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Contratto per Sperimentazione Clinica
Studio clinico protocollo n°ML28881 — MABRELLA con il farmaco MabThera® SC (Rituximab
SC - RO 45-2294)

TRA

Roche S.p.A. — societa unipersonalecon sede legale in Milano, Piazza Durante, lledes

amministrativa in Monz G.B. Stucchi 110,/BFIVA/Registro delle Imprese di Milano n.

00747170157, Capitale € 56,000 i.v., rappresendai procuratori Dr.ssa llaria Maruti e dalla
Dr.ssa Emanuela Roccato, chi a d'ora in avantpicemente “Roche”,

E

I’Azienda ASUR Area Vasta 5 con sede @ icilio fiscale in Via degli IrisAscoli Piceno (C.F. e
P.IVA 02175860424), rappresentata @att™™Massimo Del Moro, autorizzato alla firma geksente
contratto, di seguito indicata “Azienda”, concordaiifeffettuare una sperimentazione clinica, seoond
il protocollo in oggetto, presso I'Unita Operatid%logia dell’Ospedale Mazzoni, sotto la daet
responsabilita del Dr. Piero Galieni

PREMESSO

» che Roche opera nel settore della ricerca, prodez® com&lizzazione di farmaci ed ha
percio interesse a sviluppare progetti di studicerca clinica;

» che Roche intende eseguire una ricerca clinicargdionanzi c@ Ricerca) col farmaco
MabTherd SC(Rituximab SC - RO 45-2294)— Protocollo n°ML2 BRELLA

* che Roche ha ottenuto il Parere Unico dal Comittico del Cent dinatore Azienda
Ospedaliera Universitaria Pisana in data 04/04/2013

* che Roche ha ottenuto dal Comitato Etico dellASMBrche in data 18/3/2 J/ rere favorevole
all’esecuzione della sperimentazione.

» che lo Sperimentatore Principale ha affermato leppa volonta a condurre dio clinico
conformemente alle condizioni illustrate nel pratibw e nei suoi eventuali cambia ti.

Tutto cid premesso, quale parte integrante e sostaiale, tra le parti

SI CONVIENE E S| STIPULA QUANTO SEGUE

Articolo 1
Protocollo e descrizione del farmaco in studio
Lo scopo e le procedure della sperimentazione sdescritte nel protocollo nML28881 —
MABRELLA dal titolo “Studio a singolo braccio, mudentrico, di fase lllb per valutare la sicurezza,
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I'efficacia e il profilo farmacocinetico (PK) dittiximab sottocute (SC), somministrato durante $e fa
induzione o di mantenimento, in pazienti precedeertdge non trattati con linfoma diffuso a grandi
cellule B (DLBCL) CD20+ o linfoma follicolare (FL)”Poiché €& necessario effettuare lo studio in
accordo con quanto stabilito dal suddetto protodblzienda garantisce che, prima di iniziare quess
procedura, gli sperimentatori incaricati ne hanresa piena visione, sono d'accordo con quantosio es
riportato e assicurano di poter condurre lo steeicondo le procedure previste dallo stesso.

Modifiche al protocollo potranno essere possilmlosdopo una reciproca discussione e dovrannoesser
accettate per iscritto da entrambe le parti. R@th®pegna ad inviare al Comitato Etico ogni evafgu
emendamento apportato al protocollo.

Inoltre 'Azienda garanti gli sperimentatogaricati hanno preso visione della Investigator’
Brochure (IB) o della sche ecnica che illustrém@rincipali caratteristiche del prodotto in stud
Ogni aggiornamento effettu (% IB 0 alla schestmica in corso di studio, sara tempestivamente
icCO

inviato da Roche al Comitato egﬁi suddetdmai responsabili dello studio, come previsto aall

normativa applicabile.
icolo 2
Numerg paz ti da arruolare
Il numero di pazienti previsti € di almeno shkeiarruolamento di tipo competitivo, tale numero

potra variare in base alle necessita dell’arruotzim
Il mancato arruolamento di almeno un pazient si dall’apertura del centro attribuira a Roche
\di [

la facolta di interrompere lo studio, con un presw ni, senza che cio comporti alcuntttirdi
risarcimento in capo all’Azienda.

Articolo 3

Consenso informat

L’Azienda, per il tramite dello sperimentatore iricato, si i %d ottenere prima di qualsiasi
attivita inerente allo studio, il consenso informaottoscritto ciascun paziente nella versione
approvata dal Comitato Etico. A tal fine, 'Aziendaer il tramite de rimentatore incaricato, S
impegna a fornire al soggetto tutte le informazioslative allo stuc conformita alle vigenti
disposizioni di legge ed ai principi etici contemella dichiarazione di He i
L’Azienda si impegna altresi, per il tramite dedjperimentatore incaricato,
da parte del paziente di un nuovo consenso infarnagni qualvolta tale documeni® sia modificato e
tale modifica sia approvata dal Comitato Etico. )

ere la sotinsoe

Articolo 4
Conduzione dello studio — normativa di riferimento
Le Parti si impegnano nell’esecuzione del presentedio al rispetto delle Norme di Buona Pratica
Clinica recepite con D.M. n.162 del 15 luglio 199é) D. Igs n. 211 del 24 giugno 2003, del D.M. del
12 maggio 2006, del D.M. del 21 dicembre 2007, hérdi tutta la normativa vigente in materia.
L’Azienda si obbliga al rispetto di tutte le istromi impartite da Roche secondo le procedure previs
dal protocollo.

Articolo 5
Eventi avversi
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Tutti gli eventi avversi insorti durante lo studidevono essere descritti negli appositi moduli e
comunicati a Roche secondo i tempi e i modi stalilla normativa. In particolare gli eventi avsier
seri (SAE) devono essere segnalati a Roche entmr4ial momento in cui lo sperimentatore ne e
venuto a conoscenza.

Roche si impegna a notificare al Ministero delléuga all’Azienda, per tramite dello sperimentaiare

al Comitato Etico, le reazioni avverse serie eta@sa correlate ai farmaci in studio (SUSARs) che
dovessero verificarsi in qualsiasi altro luogo cetso della sperimentazione, secondo quanto peoevist
dalla normativa vigente.

Il responsabile della farHviIanza locale dcR®é la Dott.ssa Eva Josephine Runggaldier.

Articolo 6

etti finanziari
Roche S.p.A. si impegna a versa ienda rispettivi relativi allo studio come qui di seguito
indicati.

A) un importo massimo di € 6.750,0@uoniIasettecentocinquanta/OO) + IVA per ognuno dei
pazienti arruolati, valutabili e completati, seﬂ schema e le modalita di pagamento sotto
riportati:

- 1000€ per la visita di screening, incluse levé#iri per la randomizzazione;
- 250€ per le visite ai cicli da 2 a 8, nel peri jone (ove applicabile, in accordo al
protocollo);

- 250€ per le visite ai cicli da 1 a 12, nel pedatl mant (ove applicabile, in accordo al
protocollo);

- 250€ per la visita di fine studio;

- 250€ al completamento del primo anno di followpgst trattame

- 250€ al completamento del secondo anno di follpnpost trattam
Il contributo di cui al punto A), verra corrisposamnualmente, sulla base )ﬂa effettivataen

- 250€ per la visita di rivalutazione finale (dfilae del pe induzione);
im ﬁ

svolta dall’Azienda.

Ai fini del presente contratto per paziente arrtwlai intende un paziente che @ri i criteri di
selezione previsti dal protocollo.

Per paziente valutabile si intende un pazienteoato nello studio i cui dati possano essere atlizin
tutto e in parte ai fini degli obiettivi dello sted Per paziente completato si intende un paziehée
abbia seguito tutto I'iter sperimentale previstbmtatocollo.

Nel caso in cui il paziente sia stato arruolatonoa abbia completato tutto I'iter previsto dal aiillo,
il contributo di cui al punto A) verra corrisposppoporzionalmente all’attivita effettivamente selt
secondo lo schema di pagamento sopra riportato.
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Nel caso in cui I'arruolamento e/o la conduziondladsperimentazione venga effettuata, per cause
imputabili allo sperimentatore, in violazione abfocollo nessuna somma verra corrisposta all’Azend
per il paziente per cui la violazione sia stata c@ssa.

Nel contributo di cui al punto A) sono incluse &uté prestazioni e le indagini strumentali previsée
protocollo (inclusi i prelievi di farmacocineticali ECG, le valutazioni radiologiche effettuate dai
pazienti in ragione della loro partecipazione atiadio).

Oltre a quanto sopra specificato Roche si farar@aiarico solo ed esclusivamente dei costi reélativ
1. farmaco destinato alla sperimentazione, come megkaificato al successivo art.7

2. materiale previst ettuazione dello stydio
3. monitoraggio ed elab@razione dei dati, compresaaliai statistica e la stesura del rapporto
4
I

finale;
4. spese di viaggio, vitt alloggio per gli spenmragori invitati ad eventuali riunioni
organizzative (per esemp &ators’ Meeting).
L’Azienda provvedera a fatturare gli | yuidgome da seguenti indicazioni:
intestazione fattura [ fattura
Roche S.p.A in formato .pdf allseguente indirizzpasta elettronica
V.le G.B. Stucchi 110 monza.fornitori@ro% con copia a
20900 Monza (MB) silvia.corbetta@roche.com
cod. fiscale e P.IVA 00747170157 oppure | spedizione fatturaper posta al
seguente indiri
\ Roche S.p.A.

\ Att. Fornitori Mon
V.le G.B. Stucchi 110
20900 Monza (MB)

anticipandone una copia via fax al numero 039/2284att.ne di SilviaQt tel. 039/247.5144)

L’azienda deve inoltre indicare nella fattura quesggue:

- numero dello studio e nome dello sperimentatonai & pagamento si ri

« numero di conto corrente bancario e relativa iat@ehe, nome e indirizz on
relativi codici IBAN, ABI, CAB e CIN;
numero di telefono e nominativo dell’ente respoieatella fatturazione.

II pagamento delle fatture sara effettuato a 60rngialata fattura fine mese (d.f.f.m.), dietro
presentazione di regolare fattura rilasciata dailehda.

Articolo 7
Farmaco e materiale occorrente allo studio

II farmaco destinato alla sperimentaziongtukimab SC) e tutto il materiale necessario alla
effettuazione dello studio, relativamente alle pohore espressamente richieste dal protocollo, |sara
fornito gratuitamente da Roche.
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Il materiale fornito dovra essere utilizzato so& o studio clinico e non per altro scopo. L’Azilensi
assume la responsabilita per quanto attiene altafta di conservazione e alla contabilita del sitid
materiale. || materiale inutilizzato, salvo diversalicazione da parte dello Sponsor, dovra essere
restituito a Roche alla fine dello studio.

Articolo 8
Source documents e Schede Raccolta Dati (CRF)

L’Azienda si impegna:

- a mantenere aggior documentazione uffiabke riporta i dati dei pazienti arruolati nello
studio (“source docume e che dovra esserddesaparata dalle CRF.

- a compilare e agglornar {estwamente sulla daiseource documents, per ogni soggetto che

F

partecipa allo studio, appositamente reaf&zwzda Roche o suo delegato, garantendo
ératezza eithowd dei dati riportati;

espressamente la completez
- aconservare e custodire tutta mentazidagwvee allo studio in un luogo sicuro per quindici

(15) anni dalla conclusione dello

La raccolta dei dati derivanti dalla sp tagicavverra tramite CRF elettronica, mediante il

Al centro verra fornita al termine dello studio ttronica delle CRF dei propri pazienti.

collegamento con un “data base”, effettuando%n’immissione di dati a distanza.

Articolo 9
Monitoraqggio e Isp

bY

Lo studio sara monitorato da personale di Rochelg ricato es. CRO) che dovra essere
autorizzato ad avere accesso a tutte le informazdn do lginerenti lo studio, allo scopo| di
verificare l'attendibilita dei dati contenuti nel@RF. La risefvate delle informazioni relativie a
pazienti verra garantita da entrambe le particocoedo con le leggidtaliane.

Tutta la documentazione relativa allo studio dossaere messa a di lone ad eventuali ispettori/
auditors che richiedano di effettuare un contrdilqualita dei dati.

Le ispezioni o gli audit potranno essere richidatettamente da Roche a enti esterni guali
Ministero della Salute Italiano, 'Ente Europeordgistrazione dei farmaci la Food and Drug

Administration Americana. Roche potra avvalersil'efféttuazione degli audit he di personale
esterno. ?
Articolo 10
Incarico
Entrambe le parti convengono in questo accordoeske implica la personale direzione e partecipazion
da parte del Dr. Piero Galieni, in qualita di spemtatore principale, pertanto il presente studio potra
essere affidato dall’Azienda a terzi, senza pregraunicazione scritta e il consenso di Roche.

Articolo 11
Copertura assicurativa

Per quanto attiene gli obblighi assicurativi denitralalla legge per I'attivita di sperimentaziormica,
Roche dichiara che, in conformita alle previsioel ®ecreto Ministeriale 14 luglio 2009Reéquisiti
Minimi per le polizze assicurative a tutela del soggetti partecipanti alle sperimentazioni cliniche del
medicinali ”, ha sottoscritto con la compagnia di assicurazidurich una polizza a copertura della
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sperimentazione oggetto del contratto. In partiegli polizza garantisce la copertura assicuratela
responsabilita civile dello sponsor, dello speritatre e dei collaboratori dello sperimentatore e
dell’lstituzione Sanitaria in relazione alla conthre della sperimentazione clinica in oggetto.

Articolo 12
Diritti di proprieta
| risultati derivanti dallo studio resteranno priepst di Roche. Nel caso che da questo studio irisult
qualsiasi innovazione e/o miglioramento, attesi @na) Roche avra diritto di brevetto su di essi e i
suddetti rimarranno di proprieta di Roche. Gli gpentatori coinvolti nello studio accettano di foena
Roche tutta l'assistenzagti ta per ottenerésiqgabrevetto, compresa l'esecuzione di documenti
legali.

Articolo 13
licazione dei risultati
Roche si impegna a garantire | azione deitati della sperimentazione una volta conclusa,
anche in caso di risultati negativi e capamone a tutti gli sperimentatori.

Eventuali presentazioni e/o analisi i lta @arte degli sperimentatori, prima della loro
pubblicazione, potranno essere eﬁettua’f@mﬂ la Societa.

A tale riguardo I'Azienda si impegna ad re acRe, almeno quarantacinque giorni prima della
comunicazione al pubblico, tutti gli articoli, gibstr%e guant’altro, affinché Roche possa viadiga

all'interno della documentazione inviata sussist Informazioni Confidenziali.

In caso affermativo I'’Azienda su richiesta di Rogi era alla loro rimozione. Resta inteso che
nessuna pubblicazione € ammessa fino a quan procedura di brevetto non sia stata
completata.

In linea con quanto riportato nella circolare mieigle n. ettembre 2002 del Ministerdadel
Salute, Roche ha creato un database contenente lal ifiche degli studi clinici, da essa
sponsorizzati, in corso nel mondo. Tale databagmilEblicamente onibile sul sito www.roche-
trials.com. la responsabilita della compilaziorage#’aggiornament detto database € a cura dhRo

e I'Azienda accetta espressamente la pubblicazietie informazioni e alla partecipazione del
centro allo studio come da tabella allegata.
Si precisa inoltre che tali informazioni potranrsse&re comunicate a si tivi, anche estes,

previsto dalle leggi applicabili in materia.

Articolo 14

Informazioni confidenziali
Poiché in esecuzione del presente studio sonotdéoail’Azienda delle informazi nfidenziali,
(quali ad esempio quelle contenute nel protocoli@lta IB), I'Azienda si impegna, anche per con¢o d
propri dipendenti o collaboratori, ad esaminareaetdre con la massima segretezza la documentazione
ricevuta ed a non rivelarla a terzi. Tale obbligosdgretezza continuera anche dopo la fine (o
l'interruzione prematura) dello studio e compreadanche la conoscenza dei dati ottenuti nel corso
della ricerca.

Sono escluse dall’obbligo di segretezza le infororazhe:
- siano di dominio pubblico al momento della rivetam;

Impronta documento: 6CAAC25638D0C94DE2393F84831EEDFABE1IDF7D3
(Rif. documento cartaceo 4F4EFFA11447C32DAFB8074CE4438360ED16E1F0, 9/02/13A5SDAOM_D_L)
Nessun impegno di spesa



Numero: 509/AV5 Pag.
10

marche 5 Data: 14/05/2014

oy A | g

ared Yasia n,

- divengano di pubblico dominio, dopo la rivelazioaeseguito di pubblicazione o per altra via, ad
eccezione dell’ipotesi di inadempimento da parfeAleenda dell'obbligo di segretezza assunto
con il presente contratto;

- I'Azienda possa dimostrare essere in suo possdsswmm@ento della rivelazione da parte di
Roche;

- I'Azienda riceve legittimamente da terzi non viretoda obbligo di segretezza con Roche;

- debbano essere rese note per obbligo di legge.

Articolo 15
Responsabilita

Roche si assume la responsabilita,per danni aepazihe si verificassero nel corso dello studioicb,
ogni volta che si possa stabili na relazionetdircausale fra il danno e le procedure relatile a
studio clinico o il farmaco in stugio, pusché sspa dimostrare che:

il danno sia stato causa maco in studimrsinistrato secondo quanto stabilito dal

protocollo;

che il danno sia sorto in conse I usoakreh&co di confronto (placebo) usato in maniera

concorde a quanto stabilito nel pr D di sydi

che il danno sia sorto in consegue a procedpressamente previste dal protocollo;

che il danno sia stato causato da co mlsurepetetm:he o diagnostiche adottate in

conseguenza ad una reazione avversa rdactaRoche, dal farmaco di confronto o da

una procedura prevista dal protocollo di stu

che in ogni caso sia riscontrabile una colpa [ onsor e/o allo Sperimentatore.

Roche non é responsabile per danni che dovessei e conseguenza di concomitanti
malattie del paziente non diagnosticate o per deslativi a diagnostiche o terapeutiabe n
specificamente richieste dal protocollo di studigger mancato g imento dei risultati teraipeat

cui tendeva la sperimentazione ovvero prospettati aftri trdftamenti alternativi a cui si e
deliberatamente rinunciato per partecipare allaistuo per mancato pimento del paziente alle
prescrizioni impartite dallo sperimentatore e/o 1&uy, o per danni de dal peggioramento dello
stato di salute gia alterato, per cui i danni seBhero verificati anche se iente non avessso
parte alla sperimentazione, o per danni che sareltmmunque effetto di enti che il paziente
avrebbe ugualmente dovuto seguire per la cura gdattdogie di base.

Roche deve essere informata immediatamente diregl@mo, azione o richiesta a @ Jere per avere
diritto ad un risarcimento del danno ed in tal casga richiesta un'immediata presa.di’posizione, a
fine di collaborare con Roche per sostenere ladifie tutti questi casi.

Roche e autorizzata, a proprie spese e discrezmn@ssumersi la difesa in tutti questi casi.

Queste situazioni non saranno dibattute senza navéapautorizzazione scritta di Roche.

Articolo 16

Risoluzione
Nel caso di violazione da parte dell’Azienda, deintini o degli obblighi assunti con il presente
contratto, nonché di quelli contenuti nel protosoRoche si riserva il diritto di risolvere il prege
contratto, fatto salvo il risarcimento del dannoalgra entro 15 giorni dal ricevimento di apposita
diffida, 'Azienda non provveda all’adempimentdladbligazione contestata.
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Articolo 17
Recesso
Ciascun contraente ha il diritto di recedere dakpnte contratto con un preavviso scritto di alnf@ho
giorni. Il preavviso é ridotto a 15 giorni nel caso cui Roche receda a seguito del mancato

arruolamento di almeno un paziente entro 3 mediagattura del centro. Qualora Roche receda dal
presente contratto si impegna a rimborsare all'Ad#etutte le spese sostenute in esecuzione detlmst
fino al momento dello scioglimento del contratt@mpreso il contributo previsto secondo quanto
indicato all’ articolo 6 del presente contrattapzz che null’altro sia dovuto ad alcun titolo.

Sia nel caso in cui rec ienda sia nel casoui receda Roche, quest’'ultima manterra la piena
proprieta sui dati raccolti fin momento deleeso.

Articolo 18
imento del contratto
Nel caso di scioglimento antici | contratter pyualsiasi motivo, I'Azienda sara tenuta

alladempimento delle seguenti obbligazi ifconti di Roche:
- completare e restituire tutte le C

previa verifica della contabilita de aco, reste il farmaco non utilizzato e gli eventuali
resi dei pazienti;
restituire il materiale fornito per la sperimentag

Articolo 1
Esclusione rapporto di
Nulla in questo accordo configura un rapporto dgpiego fr

Articolo 20
Privacy

Le Parti, nelle rispettive qualita di Titolari antwmi del trattamento dei datifysi impegnano a tispe le
disposizioni di cui al D. Lgs. 196/03 e successnalifiche (“Codice de acy”), nonché le “Liee
guida per i trattamenti di dati personali nell'atohielle sperimentazio iniehe di medicinali”rco
particolare riferimento ai profili relativi alle ndalita di trattamento dei datl, quisiti detidalla
designazione di Responsabili ed Incaricati e alitadia e sicurezza delle info feTa]
Le Parti si impegnano, ciascuna per la parte dpnmocompetenza, ad adot
sicurezza sia tecniche sia organizzative imposle a@rme applicabili per proteg dati racicolt
nell'esecuzione dello Studio contro ogni accidentalillegittima distruzione o ac@identale perdita e
danno, alterazione, divulgazione o accesso nonriapéb e contro tutte le altre illegittime e non
autorizzate forme di trattamento.
Roche, in particolare, predispone idonea infornaatiie verra fornita agli interessati dall'Aziendan
indicazioni specifiche relative a:
a. il ruolo svolto da Roche riguardo al trattamedagodati e le finalita e modalita di quest'ultimo;
b. i soggetti o le categorie di soggetti ai qualati possono essere comunicati 0 che possononeeair
conoscenza in qualita di Responsabili o di Incéigica
c. la natura dei dati trattati da Roche e la ciaaza che tali dati possano essere trasmessieaities
anche al di fuori dell'Unione Europea;
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d. I'esercizio del diritto d'accesso e gli altnittii in materia di dati personali nei confronti Rioche e
degli altri soggetti eventualmente destinataridigi (artt. 7 e 8 del Codice della privacy).

Roche inoltre predispone il modulo per l'acquisieiadel consenso al trattamento dei dati, che verra
sottoposto agli interessati tramite I'Azienda, comn gli interessati autorizzano gli Sperimenta#ifiar
esaminare la documentazione medica originale daept da parte del personale di Roche addetto al
monitoraggio (o delle societa esterne che esegpenaonto di Roche il monitoraggio e la verifica
dello studio), dei componenti del Comitato Eticodelle Autorita sanitarie competenti al fine di
verificare le procedure dello studio e/o I'accuratedei dati raccolti.

L’Azienda,tramite il Respﬁbil della Sperimeitae, provvedera a raccogliere e a conservare
presso i propri archivi - un e alla documeiatae relativa allo studio, per il periodo indicato
nell'art. 8 - il consenso al trattamento da part®dche dei dati personali dei pazienti partecipalta
sperimentazione.

| dati personali degli Sperimentatori“€oips@lii loektudio e comunicati a Roche saranno oggetto di
trattamento da parte di quest'ultima conformemengeanto previsto dal Codice della privacy.
Con riferimento ai propri dati personali, adebitamente informate in merito a quanto previsto

espressa autorizzazione affinché i loro dati iprocamente trattati e/o comunicati, per le
seguenti finalita:

- adempimento degli obblighi contrattuali;

- verifica del corretto adempimento degli obbligbn

- amministrazione dei fornitori;

- gestione dei contratti, degli ordini, delle syzeoini e d
- adempimento di obblighi di legge anche di nafiseale écontabile;
- esigenze difensive;

- pubblicazioni siti internet. O
Articolo 21

Durata del contratto
Il presente contratto entrera in vigore a partisladdata di sottoscrizione d stesso e si oeed

dall'art. 13 del Codice della privacy, nonché ah% ellart. 24 lett. b) del Codice stesso, danno

terminato una volta completate tutte le attivittatree allo studio. Il complet o_di tali att&ie
previsto entro febbraio 2020. Le parti potranno ifcate per iscritto e di comuhe o la data di
termine del presente contratto in relazione allkanednto dell’arruolamento d ienti ed al

raggiungimento degli end-points previsti.

Articolo 22
Foro competente
Qualsiasi controversia dovesse sorgere tra le paca la validita, I'interpretazione, I'esecuziorda
risoluzione del presente contratto, sara attribalilacompetenza esclusiva del tribunale di Milano.

Articolo 23
Disposizioni generali
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Questo contratto, unitamente agli allegati e atqumallo cui si riferisce, approvato dal Comitatacit
come indicato in premessa e successivi eventuaéndamenti, costituisce l'accordo fra le parti
contraenti per la conduzione dello studio.

Qualora sorgessero conflitti di interpretazioneiffarotocollo e questo contratto, essi sarannosil@t
base a quest’'ultimo.

Qualsiasi modifica al presente contratto non saéda e vincolante ove non risulti da uno scritto
firmato dalla parte nei cui confronti viene invazat

Qualsiasi comunicazione da inviarsi ai sensi des@nte contratto dovra essere effettuata pertserit
inviata a mezzo raccomandata a.r. , o fax ai seégunelirizzi:

Roche S.p.A. v ASUR Marche

Direzione Medical Affairs & Direzione Amministtiva di P.O.
Clinical Operations Ospedale "C. e G. Mazzoni"
Viale G. B. Stucchin. 110 Via degli Iris 1

20900 MONZA (MI) 63100 Ascoli Piceno

Att. Dr. Francesco De Solda Att. Dott.ssa 8dpzi

Tel. 039/2475325 — fax n. 039/24786110

L’eventuale tolleranza di una delle parti di conta ti dall’altra posti in essere in violaziondlele
disposizioni contenute in questo contratto, no rinuncia ai diritti derivanti dalle dispp®ni

violate né al diritto di esigere I'esatto adempl I termini e condizioni qui previsti.
Questo contratto (e cosi i relativi allegati) éaito e so 0 in ... originali, uno per Roche.eper
I'Azienda.

Le disposizioni previste nel presente contrattasstate o %mma contrattazione negozialket

parti e sono state condivise ed accettate di coragnerdo na imposizione da una parte nei
confronti dell’altra.

Letto, confermato, sottoscritto

Monza, i /
Roche S.p.A.
| procuratori

Dr.ssa llaria Maruti Dr.ssa Emanuela Roccato

Ascoli Piceno, li

L'’Azienda ASUR Area Vasta 5
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Dott. Massimo Del Moro
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