AuesATe AULA DETERHINA
12 fD2€[AV3 bEL A5-OF" I/

CONVENZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINICA
TRA

Consorzio Oncotech (di seguito denominato “Consorzio”) con sede legale in Napoli, ¢/o il
Dipartimento di Medicina Clinica e Chirurgia — Oncologia - Universita degli Studi di Napoli “Federico
II” Via Pansini, 5 — Codice Fiscale e Partita IVA n. 07754880636, nella persona del Prof. Sabino De
Placido, in qualita di Presidente e legale rappresentante, domiciliato ai fini della carica in Via Pansini,
5-80131 Napoli, e munito dei necessari poteri per quanto infra

L' Azienda ASUR Marche — Area Vasta n.3 con sede legale in Ancona, via Oberdan n. 2, 60122, e
sede operativa in Macerata , Largo Belvedere R. Sanzio n. 1, 62100, (Codice Fiscale e P. IVA n.
02175860424), rappresentata dal Dott. Alessandro Maccioni, Direttore di Area Vasta n.3, (d’ora
innanzi denominato “Ente”)

Premesso:

- che con istanza in data 03/03/2016 il Consorzio Oncotech con sede in Napoli, ha richiesto al
Comitato Etico Competente per I'Ente la pertinente autorizzazione ad effettuare lo Studio
Osservazionale dal titolo: "STAR- STudio osservazionale per la valutazione della compliance al
trattamento a base di inibitori dell’ARomatasi nelle pazienti affette da carcinoma della
mammella ormonopositivo” (di seguito “Sperimentazione” o “Studio”);

- che I'Ente ha ottenuto il Parere favorevole da parte del Comitato Etico Regione Marche nella
seduta del 12/05/2016, prot. ASUR N. 15396 del 19/05/2016;

- che il Consorzio ha progettato ed intende realizzare lo Studio sotto la propria responsabilita;

- che il Consorzio non ha scopo di lucro e che ha come oggetto primario attivita di ricerca
oncologica preclinica e clinica, progettazione ed esecuzione di studi preclinici e clinici di fase I-
IV, sviluppo di nuovi farmaci e di nuovi regimi terapeutici, ricerca epidemiologica e prevenzione
oncologica;

- che la Sperimentazione € presentata dal Consorzio Oncotech come Sperimentazione no profit ai
sensi del DM del 17/12/2004;

- che il protocollo costituisce parte integrante della presente convenzione e che costituiscono
parte integrante anche tutti i documenti inviati al comitato etico e approvati dal medesimo,
anche non allegati alla presente convenzione;

- che la sperimentazione potra iniziare solo dopo I'emanazione del parere favorevole del Comitato
Etico e I'approvazione dell’ Autorita Competente, in conformita alla vigente normativa;
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- che la sperimentazione clinica sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell'Ente potra essere
operata solo nel pieno rispetto della dignita dell’'uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come
dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate
dalla Comunita Europea (cosi 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 d’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 /4/1997 e, infine, secondo i
contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti
vigenti in materia, nonché nel rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della
corruzione;

S1 CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
ART. 1 - PREMESSA
Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integrante del presente contratto.

ART. 2 - REFERENTI DELLA SPERIMENTAZIONE

L'Ente nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a seguito di
formale accettazione, il Dr. Giovanni Benedetti, in qualita di Sperimentatore Principale (di seguito
“Sperimentatore”) , in servizio presso la U.0. Oncologia dell’Ospedale Civile di Macerata (di seguito
“Centro”).

Il referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sara il Dott. Michelino
De Laurentiis, 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.

L'Ente accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso il Centro da parte
del personale del Promotore o di societa terza incaricata dal Promotore, al fine di verificare il

corretto andamento della Sperimentazione.

ART. 3 — INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENTI

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

Il protocollo di studio prevede I'arruolamento di n. 2.144 pazienti nei centri italiani partecipanti.
Non é previsto il reclutamento di un numero predefinito di pazienti per singolo centro sperimentale.
Il periodo di arruolamento terminera approssimativamente a maggio 2017, salvo diversa
comunicazione in corso di studio.
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Il Promotore comunicherd tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura
degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti complessivamente richiesto o per
scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sara quindi tenuto a svolgere la Sperimentazione
solo su quei pazienti gia arruolati alla data di detta comunicazione.

Il Promotore non avra alcuna responsabilitd per i pazienti arruolati dallo Sperimentatore, su sua
iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data successiva a quella della comunicazione di
interruzione dell’arruolamento.

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

4.1 1l Promotore si impegna:

4.2

4.3

5.1

5.2

a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico;

b) a fornire gratuitamente, per I'esecuzione della Sperimentazione, tutti i supporti necessari
per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o
comunque necessario allo svolgimento della stessa (quale: Trial Investigator File, credenziali di
accesso al sito dedicato allo studio per la compilazione delle Schede Raccolta Dati elettroniche).

La documentazione inerente alla Sperimentazione, che rimarra in possesso dell'Ente, dovra
essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente (7 anni dalla conclusione dello
studio).

L'adesione alla Sperimentazione da parte dei singoli centri sperimentali & volontaria e la
partecipazione non dara luogo al riconoscimento di alcun compenso per il reclutamento dei

pazienti né per l'immissione dei dati.

ART. 5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente (in particolare il D.lgs. 196/03 e
I'autorizzazione 2/2008 e le Linee Guida adottate con deliberazione n. 52 del 24.7.2008 dal
Garante per la protezione dei dati personali e s.m.i.) 'Ente e il Promotore sono ciascuno per
gli ambiti di propria competenza, titolari autonomi, o a seconda dei casi, contitolari del
trattamento dei dati dei pazienti correlate all’effettuazione della sperimentazione oggetto della
presente convenzione. Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali I'Ente & Titolare & il
Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art. 2, il quale, prima
di iniziare la sperimentazione deve acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso
al trattamento dei dati personali. L’Ente sara responsabile della conservazione di tale
documento. L'informativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali sara
conforme a quanto approvato e condiviso dal Comitato etico e alle indicazioni previste dal
provvedimento del Garante (Linee Guida 24 luglio 2008).

Clinical Research Technology S.r.l. (di seguito “CRO”) e stata, dal Promotore, nominata
responsabile del trattamento dei dati relativi allo svolgimento dello Studio.
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5.3 1l Promotore potra inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente, i dati

personali e sensibili ad altre societa con cui collabora per I'esecuzione di specifiche attivita
relative alla sperimentazione.
La CRO dovra eseguire solo le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento della
sperimentazione, attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza
del medesimo, e dovra designare come incaricati del trattamento le persone fisiche impiegate
nello Studio che trattano dati personali e sensibili.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente Contratto.

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI

Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informata e
acconsente all’utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla esecuzione del rapporto
contrattuale in essere tra le medesime Parti. Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro
riconosciuti dalla vigente normativa in materia (D.Igs. 196/2003). Le previsioni di cui al presente
articolo assolvono i requisiti d’informativa e consenso di cui alla vigente normativa in materia di
trattamento dei dati personali.

ART. 7 — DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA, RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Ente manterra le informazioni correlate alla
Sperimentazione nel pili stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi senza
il consenso scritto del Promotore. L'Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza sara esteso
allo Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a qualunque altra persona, estranea all’Ente, che,
per qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di dati riservati. | presenti obblighi di
riservatezza e confidenzialita rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno rese di
dominio pubblico da parte del Promotore.

7.2 La divulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normativa
applicabile in materia.
Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla
Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra inviare una bozza del manoscritto al Promotore
prima della sua sottomissione per la pubblicazione. Il Promotore avra 60 giorni (silenzio —
assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante i quali potra suggerire modifiche. Lo
Sperimentatore accettera di incorporare nella pubblicazione commenti che non siano in
contrasto con I'attendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il benessere dei pazienti.
Resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte dello Sperimentatore potra avvenire
solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal Promotore, o da terzo da questi
designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della sperimentazione multicentrica non
sia stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o del terzo da questi designato, lo
Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso I'Ente, nel rispetto di quanto
contenuto nel presente art. 7.

7.3 Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione,
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incluse tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati
in qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione della Sperimentazione, sono di proprieta
del Promotore, al quale vengono trasferiti in virtl della presente Convenzione. La proprieta del
Promotore riguardera pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali.
Lo sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della sperimentazione nel rispetto
delle disposizioni vigenti, previo consenso del promotore, fatti salvi i diritti di proprieta
intellettuale. L’eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente motivato.

7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi
ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente
contratto.

ART. 8 - COPERTURA ASSICURATIVA

Data la natura osservazionale dello studio proposto non & richiesta una polizza assicurativa specifica.

ART. 9 - 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 data di chiusura formale del centro
sperimentale presso |'Ente.

La data di termine della sperimentazione & prevista indicativamente entro maggio 2019.

ART. 10 - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

Il Promotore si riserva il diritto di recedere in qualungue momento, con preavviso scritto di 30 giorni,
dalla convenzione stessa.

Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento del
ricevimento dell’altra parte.

Ciascuna delle parti della presente convenzione siriserva il diritto di interrompere immediatamente
la Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in qualunque momento
nel caso si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della
Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti.

ART. 11 - REGISTRAZIONE E BOLLI

Il presente atto viene redatto in n.3 originali di cui n.1 in bollo per I'Ente.

Il presente contratto & soggetto a registrazione in caso di uso ai sensi dell’art. 5, comma 2, D.P.R. n.
131/1986 (Testo Unico delle disposizioni concernenti 'imposta di registro). Ai sensi dell'art. 57,
comma 5 del citato D.P.R. obbligato al pagamento dell'imposta e chi ne chiede la registrazione.

ART. 12 — FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.
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Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all'esecuzione del presente
contratto, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Macerata con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

ART. 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra 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 e 1342, c.c.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. il Promotore
Il Legale Rappresentante /ﬁ {’e
Prof. Sabino De Placido Data: bﬂ_ﬁgﬂg Firma:__/
A
p. 'Ente

Il Direttore Area Vasta n.3
Dott. Alessandro Maccioni Data: Firma :

Per presa visione e accettazione:
Il responsabile della sperimentazione
Dr. Giovanni Benedetti Data: Firma :
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COMUNICAZIONI

Per comunicazioni al Promotore:

. Consorzio Oncotech c/o Dipartimento di Medicina Clinica e Chirurgia
— Oncologia - Universita degli Studi di Napoli “Federico 11"

Indirizzo Via Pansini 5, 80131 Napoli

Alla c.a.: Prof. Sabino de Placido

Tel: [+39] 081 5457281

Fax: [+39] 081 2203147
Clinical Research Technology S.r.l.

— Via S. Leonardo, Traversa Migliaro - 84131 Salerno (SA),

o tel. 089/301545 - fax 089/7724155

e-mail: star@cr-technology.com

Per comunicazioni all’Ente:

- per comunicazioni amministrative, gestionali e relative al contratto

Allac.a.: dott.ssa Adriana Carradorini
Dirigente U.0.C. supporto Affari Legali, Contenzioso e Assicurativo-
Area Vasta n.3

s Largo Belvedere R. Sanzio n.1,
62100, Macerata

Tel: 0733/2572772

Fax: 0733/2572710

Email: adriana.carradorini@sanita.marche.it

Pec: areavasta3.asur@emarche.it

- per comunicazioni di carattere scientifico:

Allaca.: Dr. Giovanni Benedetti
U.0. Oncologia Ospedale Civile di Macerata
Indirizzo: via S. Lucia n.2,62100, Macerata
Tel: 0733/2572
Fax: 0733/2572526
Email: giovanni.benedetti@sanita.marche.it
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