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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA 
AREA VASTA N. 5 

 N. 1673/AV5 DEL 29/11/2017  
      

Oggetto: Approvazione della Convenzione con la Fondazione Italiana Linfomi ONLUS 
per la realizzazione dello Studio clinico “FIL-ROUGE” Presso l’U.O. di Ematologia 
della Area Vasta n. 5 

 
 

IL DIRETTORE DELLA 
 AREA VASTA N. 5 

 

- . - . - 

 
 
VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessità di 

provvedere a quanto in oggetto specificato; 

 

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il 

presente atto; 

 

VISTA l’attestazione del Dirigente Bilancio in riferimento al bilancio annuale di previsione; 

 

 
- D E T E R M I N A - 

 

 

- di approvare la Convenzione per l’esecuzione dello Studio Clinico “FIL-ROUGE” proposto dalla 

Fondazione Italiana Linfomi ONLUS, di cui si allega copia al presente provvedimento quale parte integrante 

e sostanziale (Allegato n. 1); 

 

- di autorizzare, conseguentemente, l’avvio dello Studio Clinico in parola presso la U.O. di Ematologia 

dell’Area Vasta n.5,  con le modalità contenute nella suddetta convenzione, con decorrenza dalla data di 

autorizzazione e scadenza presumibile nel Maggio 2023, individuando, quale Sperimentatore principale, il Dr. 

Piero Galieni, Direttore della citata struttura; 

 

-       di dare atto che, per la realizzazione del menzionato Studio Clinico,  non è previsto alcun compenso per gli 

      Sperimentatori, né alcun costo a carico dell’Amministrazione; 

 

- di trasmettere copia del presente atto, per quanto di competenza,  alla Segreteria del Comitato Etico dell’Asur 

nonché al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m. 

 
 

IL DIRETTORE DI AREA VASTA  

                 (Avv. Giulietta Capocasa) 
 

 
La presente determina consta di n. 17 pagine, di cui n. 14 pagine di allegati che formano parte integrante della stessa. 
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO - 
 

U.O.C. “URP E QUALITÁ” 

 

Riferimenti  Normativi 
 

- Decreto Legislativo n. 211 del 24/06/2003, ad oggetto: “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa 

all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso 

clinico”; 

- Decreto del Ministero della Salute del 12/05/2006, ad oggetto “Requisiti minimi per l’istituzione, 

l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali”; 

- Decreto Legislativo n. 200 del 6/11/2007, ad oggetto: “Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante 

principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione a uso 

umano, nonché requisiti per l’autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali medicinali”; 

- Legge n. 189 del 8/11/2012 (c.d. Riforma Balduzzi), ad oggetto: “Conversione in legge, con 

modificazioni, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante disposizioni urgenti per promuovere lo 

sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute”; 

- Delibera di Giunta Regione Marche n.244 del 20/3/2017, ad oggetto: “Disposizioni concernenti i Comitati 

Etici della regione Marche, revoca della n.1104 del 29/9/2014 “DL n. 158/2012 Disposizioni concernenti il 

Comitato Etico regionale (CER) delle Marche”; 

 

 

Motivazioni 

 

Il Decreto del Ministero della Salute del 12.5.2006 detta disposizioni in merito ai requisiti minimi per 

l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei 

medicinali. 

 

Con determina del Direttore Generale dell’Asur n. 3 del 3.1.2008, in applicazione del citato Decreto Ministeriale, 

si è provveduto all’istituzione e costituzione del comitato etico dell’Asur ed all’approvazione del relativo statuto. 

 

Su proposta della Fondazione Italiana Linfomi ONLUS, il Dr. Piero Galieni, Direttore dell’U.O.C. di Ematologia 

dell’Area Vasta n. 5, in data  17/4/2017, ha chiesto l’autorizzazione all’esecuzione dello Studio Clinico “FIL-

ROUGE” presso la  U.O. di Ematologia dell’Area Vasta n. 5, sita nell’Ospedale di Ascoli Piceno, ed il relativo 

parere del Comitato Etico Regionale, dalla quale si evince che il Dr. Piero Galieni: 

- lo studio decorrerà dalla data di autorizzazione e terminerà, presumibilmente, nel Maggio 2023; 

- lo sperimentatore principale è il Dr. Piero Galieni, coadiuvato dalla Dr.ssa Paola Picardi; 

- saranno arruolati n. 4 pazienti; 

- l’impegno è quantizzato in circa n. 2 ore mensili a paziente. 

 

Il Comitato Etico ASUR, con nota prot. n. 32403 del 15/11/2017, ha trasmesso il verbale della seduta del 

9/11/2017 nel corso della quale, sulla base della documentazione prodotta a corredo della richiesta,  ha espresso 

accettazione del parere unico in merito allo studio in parola. 

 

Si ritiene, pertanto, di dover approvare la convenzione tra l’Area Vasta n. 5 e la Fondazione Italiana Linfomi 

ONLUS per l’esecuzione dello Studio Clinico “FIL-ROUGE”, sulla base dello schema che si allega al presente 

atto, di cui costituisce parte integrante e sostanziale (Allegato n. 1), ed autorizzare l’avvio dello Studio stesso. 
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Si da atto che  lo Studio in oggetto dovrà essere  condotto nel pieno rispetto della dichiarazione di Helsinki ed in 

conformità alle norme di buona pratica clinica (D.M. 27.4.1992 pubblicato sulla G.U. Suppl. n. 139 del 15.6.92), 

al D.M. 12.5.2006 ed alle relative Linee guida di cui alla determina DG Asur n. 3 del 3.1.08 e che per la 

realizzazione dello stesso la Ditta corrisponderà all’Area Vasta n. 5, i compensi indicati all’art. 2 della menzionata 

convenzione. 
 

Pertanto, per le considerazioni espresse in premessa, 

 

SI PROPONE 

 
- di approvare la Convenzione per l’esecuzione dello Studio Clinico “FIL-ROUGE” proposto dalla 

Fondazione Italiana Linfomi ONLUS, di cui si allega copia al presente provvedimento quale parte 

integrante e sostanziale (Allegato n. 1); 

 

- di autorizzare, conseguentemente, l’avvio dello Studio Clinico in parola presso la U.O. di Ematologia 

dell’Area Vasta n.5,  con le modalità contenute nella suddetta convenzione, con decorrenza dalla data di 

autorizzazione e scadenza presumibile nel Maggio 2023, individuando, quale Sperimentatore principale, 

il Dr. Piero Galieni, Direttore della citata struttura; 

 

- di dare atto che, per la realizzazione del menzionato Studio Clinico,  non è previsto alcun compenso per 

gli Sperimentatori, né alcun costo a carico dell’Amministrazione; 

 

- di trasmettere copia del presente atto, per quanto di competenza,  alla Segreteria del Comitato Etico 

dell’Asur nonché al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m. 

 

 
       Il Responsabile fase Istruttoria      Il Responsabile del Procedimento 

                (Dr.ssa Sonia Izzi)                                         (Massimo Lauri) 

 

     Il Dirigente ff 

U.O.C. URP e Qualità 

                                                                                      (Dott. Cesare Milani) 

 

      

ATTESTAZIONE DEL DIRIGENTE /RESPONSABILE DELL’U.O. ECONOMICO FINANZIARIA  

Il sottoscritto, vista la dichiarazione espressa dal Responsabile del Procedimento, attesta che il presente atto non 

comporta oneri a carico del Budget. 
                                                                                                                                 Il Dirigente ff 

                                                                                                            U.O.C. Attività Economiche e Finanziarie  

                                                                                                                               (Dott. Cesare Milani) 

               

                                                                                       

- ALLEGATI - 
 

• Allegato n. 1: Schema di Convenzione. 

 



h'6óìiiàóiÀt"" AsuR AREA

TRA

La Fondazione ltaliana Lifomi ONLUS (nel seouito chiamata "Promntnrc"ì nnn car{o ir

Piazza Turati, 5 a Alessandriacodice Fiscale N. 96039680069paÉira tvn

N'1102143940068 rappresentata dal Prof. Maurizio Marteiliorratc rcnarc

Rappresentante della Fondazione medesima

E

ASUR AREA VASTA N. 5 (nel sequito chiamata "Azienda") con secie emminisrrari\/'

e domicilio fiscale in ASCoLI PlcENo VIA lRls 1 codice Fiscale E partita lva N.

0217 5860 424 rappresentata dall'Avv. G iu lietta Caoocasa

quale Direttore di Area Vasta n. 5

PREMESSO

(a) che la sperimentazione clinica e farmacolooica è uno deoli obietivi rtel

S.S.N.:

(b) che il Promotore intende effettuare la Soerimentazione clinica rtst iirntn Ftl

Rouqe "A randomized, open label, multicenter, phase lll. 2 arm stuclv

comparing efficacy and tolerabilitv of the variant 'dose-dense/dose-inrensè

ABVD' (ABVD DD-DI) with an interin PET resoonse-adaoted ABV|) nroorem

as upfront therapy in advance-staqe classical Hodokin Lvmnhoma /Ht 1,, tncl

seguito denominata "la Sperimentazione"). identificata oresso l'osservatórin

Nazionale sperimentazione cliniche dell'AIFA con il codice Eudracr n"

2016-002509-21:

(c) che I'Azienda, avendo ottenuto per ouanto di oronria cómnerèn7

necessaria autorizzazione da parte degli orqani a ciò deoutati. è disnonibite

ao della u.o.c.
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ldl che il Dott. Galieni Piero. Direîfore della strrftrrra ll O C -Fmalnlnnia

deff'osoedale C. e G Mazzoni di Ascoli Piceno lin cenrrifn dennminnln

"Centro"), ha dichiarato la Dropria disoonibilità ad effettuare la

Soerim entazione:

ld che lo Sponsor, ai sensi del D.L.vo 21112003 ha ottenuto il Parere favorevote

da oarte del Gomitato Etico Reoione Marche nella sedrrta del

Drot. n. -------

(fl che, nell'ambito di detto parere. è da comorendersi il Protocollo soora descritto'

che con Determina n. --IDG del ---- l'Azienda ha anÍorizzaln ln svnlnimcnfn

della soerimentazione in oooetto ed ha aoorovato la sfinrrla della nrescntc

convenzione;

TUTTO CIÒ PREMESSO.

LE PARTI CONVENGONO QUANTO SEGUE

Premesse

Le premesse costituiscono parte inteqrante e sostanziale del oresente contratto

L Oggetto del contratto

a) Lo Soonsor conferisce all'Azienda. che accetta I'incarico r{i nnndrrrra ru

Spqf mentazione.

La Sperimentazione, che si awarrà del personale e delle strutture

dell'Azienda, dovrà essere eseguita all'interno del Centro. sotto la
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della Sperimentazione").

b) Si precisa che, nell'ambito di ouesta Soerimentazione. il reclutamento dei

oazienti è di tioo comoetitivo e ootrà orrindi essere chirrcn al rannirrnnimanfn

del numero di oazienti totali nrevisti dal nrntncnlln di Sncrimenf;

indipendentemente dal numero di oazienti reclutati dai sinooli centri

c) Resta inteso che. nell'ambito del reclutamenfo sarà ohhlion dcll'Azienr{

attivarsi per il rispetto delle disposizioni in viqore dal 1" qennaio 2004 in

conformità al D.Lqs n"196/2003 ("Codice in materia di nrotezione dei dati

oersonali"). in oualità di titolare del trattamento con naÉicnlarc rinrraan

quanto stabilito in ordine all'informativa. all'acouisizione del consensn al

trattamento, all'adozione di misure Drotettive e alla comuniaazione dei d:r

sensibili, e, successivamente, sarà cura dello Sponsor osservare la citata

normativa in qualità di responsabile e nell'ambito dell'eventuale trasferimentc

all'estero dei dati medesimi.

d) Le Parti, nelle rispettive qualità di titolari autonomi del trattamento dei dati si

impeqnano a rispettare le disposizioni del Lqs. 196/03 e successive

modifiche ed integaztqli le Linee Guida del Garante per i trattamenti di dal

personali nell'ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali lcon

particolare riferimento ai orofili relativi alle modalità di trattamento ctei rtari ai

requisiti dei dati, alla notificazione, alla desiqnazione di Incaricati e

Responsabili, alla custodia e sicurezza delle informazioni. Le parti si

impeqnano, ciascuna per la parte di propria competenza. ad adottare trrtte le

misure di sicwezza sia tecniche che orqanizzative imooste dalle

applicabili e linee guida, per protegqere i dati raccolti nell'esecuzione dell:
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accidentale Derdita e danno- alferazione divuloazinne n înncqqn n^n

autotizzati e contro tutte le altre illeoittime e non anftorizzale fnrmc d

trattamento.

e) La Sperimentazione sarà condotta. secondo le vioenti disoosizioni in materra

nel Diù scrupoloso rispetto del Protocollo. letto. datato e sottoscritto. oer

accettazione, dal Responsabile della Sperimentazione, in conformità a tutte le

normative nazionali e comunitarie che disciolinano la Soerimentazione clinica

e nel rispetto dei principi etici e deontoloqici che isoirano I'attività medica

2. Obbliqhi del Responsabile della Sperimentazione

Nella conduzione della Sperimentazione. il Resoonsabile della Soerimenfazione

dovrà:

a) condurre la stessa in accordo al protocollo,

Ó) verificare che tutte le informazioni rioortate sulle Schede Raccolta Dati lCRtrì

siano accurate, comDlete e corrisDondano esattamente con i dafi orioinali

c] trasmettere reqolarmente allo Soonsor tutti i dati relafivi alla Snerimenfazinne

dJ awisare lo Sponsor ed il C.E.R.M. della insoroenza di orralsiasi eventn

awerso qrave ed inatteso correlato al Farmaco Soerimentale

eJ mantenere un elenco di identificazione dei oazienti che oartecioano alla

Sperimentazione, delle osservazioni cliniche, delle ricevute del farmacc

sperimentale spedito presso la Farmacia Ospedaliera dell'Azienda e la

documentazione attestante la distribuzione dello stesso nel corso delle

$gerim entazione come specif icato successivam ente.

fl fornire tutti gli ulteriori servizi richiesti oer la conduzione deila

Gommento [EB2]:
Per la raccolta dei dati inerenti a
protocollo in oqqetlo, si utilizzeranno

Sperimentazione concordati con lo Soonsor. e

apposile schede informatiche
disoonibili sul sito www.fÌlinf.it
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Commento [EB3]: non sono previsti dal
protocollo di studio sami stfumentalj e/o
di labomtorio aggiuntivi rispetto alìa
nomdle pratica clinica
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-!,lRgspo.nqqbilità e assicurazione
Commento IE84]: Non applicabile.
Arruolamento cómpetitivo

a) Lo Sponsor/Promotore ha stipulato idonea cooertura assicurativa in accordc

a ouanto richiesto dal D.M. del 14107/2009 e s.m.i

b) In oqni caso, I'Azienda si impeqna a dare allo Soonsor comunicazione

tempestiva in merito ad ooni danno diretto o indiretto. altrrale o nofenziale

così come di oqni evento awerso serio o inconveniente evidenziatosi

corso della Soerimentazione. al fine di consenfire alln Snonsnr I'immcrliafa

aLtitrazione di oqni azione ritenuta ooportuna oer la tutela dei diritti dei terzi e

oroori.

c) Qualora la Compaqnia receda in caso di sinistro. lo Soonsor si imoeona z

Commento [EBs]: Questo articolo è
comprensibile e cautelativo oer ll centro

darne temoestiva comunicazione al Direttore Generale e al C F R M
6aso di sperimentazioni no profit, la
gestione delle eventualí complicanze al

6, Risoluzione e recesso

larmaco, nenÎrerebbe comunque nella
"Dratica clinica' che il centro dovrebbe
operare per la tutela del paziente. Non
si rawede ouindi il motivo di chiedere
alia FIL un eventuale rimborso Der
auesti costi.Ciascuna delle parti potrà chiedere la risoluzione della Dresente convenzione con

effetto immediato, tramite comunicazione scritta inviata a mezzo raccomandata A.R
Commento [EB6]t ll promotore non
può assumersi impegni diversi o
ulteriori rispetto a quanto già previsto
dalla Polizza Assicurativa stipulata ai
termini di legge.nel caso in cui I'altra parte non dovesse ademoiere alle obblioazioni della

convenzione stessa, a meno che la parte in difetto non rimedi all'inademoimento

entro 30 (trenta) oiorni dalla data della ricezione della comunicazinne snnra indinafa

La presente convenzione potrà inoltre essere risolta dall'Azienda con effetto

immediato. con la medesima orocedura descritta al comma nrecedente orralora'

a) lo Sponsor interrompesse la sperimentazione oer validi motivi scientifici. oer

motivi di sicurezza {el farmaco, per motivi amministrativi o se lo scooo della

stessa diviene superato dal punto di vista scientifico.

b) lo Sponsor venisse assoqqettata a orocedura concorsuale lfallimenfo

concordato preventivo, amministrazione controllata. amministrazione
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Commento [EB7]t Non applicabile in
quanto studio NO PROFIT
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Gli obblighi di seoretezza descritti nel oresente aÉicolo nnn rinrrerl i nfn rm

dello Sponsor che:

- siano attualmente di dominio oubblico o che lo diventerannn er^^aecir,.méh+.

senza una diretta responsabilità dell'Azienda;

- siano ottenute da tezi che ne hanno il diritto leoale di utilizzo e cli divrrtnazinnc.

- siano qià in possesso dell'Azienda ancora orima di averle nttenrrfo aaln ennncn,

e che esistano prove scritte che dimostrino tale anteriorità del oossesso:

- siano richieste Der leooe di essere divulqate.

10. Obbliqo di informazione

a. L'Azienda, e per essa il Responsabile della sperimentazione. è tenuta ad

informare lo Sponsor sull'andamento della Soerimentazione ooni orratvott:

questa gliene faccia richiesta, a mezzo dei propri referenti tecnico-scientifin

sopra indicati, i Ouali avranno la facoltà di annedcrc tihorcmanra

delle strutture in cui si svolge la sperimentazione, con I'osservanza crera

prescritte cautele.

b. L'Azienda si impegna sin da ora a consentire, ai rappresentanti delle Autorità

reqolatorie nazionali ed estere a ciò oreooste ecl al ncrsnnato rtoln e

specificatamente autorizzato, l'accesso diretto ed occasionale ai dati clei

pazienti coinvolti nella Sperimentazione fermo restandn l,nhhtinn ^ ò^riF^

tali soqgetti di limitare la consultazione alle esioenze derivanti dalla frrnzinne

svolta e, in qualità di responsabili del trattamento dei dati nersonati

ispetto della necessaria riservatezza e delle micrrre rti

dalla normativa in materia di privacv. L'Azienda da paÍe sua si imoeona aa

compiti, qualora
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c. I dati clinici, le informazioni tecniche. incluse le Schede Raccntta f)ati ncncrar

durante la Sperimentazione. dovranno altresì essere comnlatemenfc

accessibili al Clinical Monitor a sequito di richiesta, ma saranno acouisiti in

forma aSsolutamente anonima e non oiù riconducibile ai sooonfti dcltn cfrrrtin

solo il personale dell'Azienda potrà accedere alle cartelle cliniche. ma sr

impeqnerà ad assicurare che tutti i dati. raooorti. tabulati e orralsiasi atfra

documentazione prodotta sia veritiera

11. Trasferimento dei diritti

Ciascuna oarte potrà cedere o trasferire la presente convenzione a successori

società controllate, solo previa comunicazione e relativo consenso dell'alfra naric

condizione che il cessionario si imoeoni ad attenersi alle conclizioni ed anti nhhtinhi

della presente convenzione.

I 2. Contraente indipendente

Nella conduzione della Sperimentazione, l'lstituto sarà considerato come confraenfe

indipendente, senza alcuna capacità di vincolare leqalmente la società. e non

aqente o dipendente della Società stessa.

13. Leqge applicabile, Foro Gompetente

Le parti convenqono che il presente Contratto sarà reqolato dalla Leooe ltaliana ln

caso di controversia per qualsiasi questione, derivante da owero relativa al oresente

Contratto, questa verrà in prima istanza definita in via amichevole

Qualsiasi controversia di carattere giudiziale sarà devoluta alla sola ed esctrrsiva

competenza del Foro di Ancona, che le parti con il oresente contratto Accenan.

espressamente.
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Le disposizioni del oresente contratto ootranno essere modificafe srrccessivrmFnrè

soltanto in forma scritta, da Dersone munite di idonei Doteri di raooresentanza in

nome e per conto dei contraenti.

'15. Oneri fiscali

ll oresente atto viene redatto in n.2 orioinali in carta semolice. unA nernonrrna rtctte

Darti contraenti. ll Dresente atto non è soqqetto ad imDosta di bollo lesente art 17

D.Lqs 460/97) ed é soqqetto a reqistrazione in caso d'uso ai sensi cteoti ert 5 6 3q

e 40 delD.P.R. 131 de|26.04.1986.

Le spese dell'eventuale registrazione sono a carico della parte che la richiede

Letto. confermato e sottoscritto

Per il promotore (Fondazione ltaliana Linfomi ONLUS)

lì Alessandria 31 10512017

PrwW
Presidente FIL 7
Per I'Azienda ASUR AREA VASTA N. 5

ASGOLIPICENO . Iì

AVV. Giuliefta Capocasa Prof ./Dott Piero G alieni

(qualifica )Direttore AV5 S oe ri m e ntatorlri nci oa teI .l)/r
!/.{-.!.e. laJLa

U 0
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COMPILARE ner caso di DrrrA Inrra u.E.

A cura del cliente - barrare la casella di proprio rnferesse _

DICHIARA DI SVOLGERE ATTIVITA' ECONOMICA NEL PROPRIO PAESE

| | dichiara

il sogge[o otcntara di aver attentamente e
personali, ai sensi e per gli etfetti dell'art
e che comunicherà temDestivamente

13 del Decreto Legislativo 30/06/200A, n. 196 (Codice privacy)
ogni variazione di quanto dichiarato alla Direzione o Ufficó

(tuoso) (.)
Firma del dichiarante(*)

In caso di dichiarazione mendace,
verità, si può incorrere in resoonsabi
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COMPILARE
nel caso di DITTA Extra t -E-

Per cortesia scrivere in stampatello

ptcHtARAztONF NATURA SOGGETTO COMMTTTENTE EXTRAUE

A cura del cliente - barrare la casella di proprio rnferesse -Invìar" vìo m?tt îarnl

ll/La sottoscritto/a(.)

residente VA e n

c.F.

r I quarra or regare rappresentante della ditttEn

dichiara

L---l di svolgere attività economica nel proorio Stato di Aoòàdanenza
rlgy_{do, si allega vatida docume
AVERE IL SEGUENTE CODICE IDENTIFICATIVO(-) NEL PROPRIO ÈRESE OI

-:t= 

rlEE | .\vr r\rv rÀEoE, ilt t{lJAtìtv ùw
ATTIVITA' ECONOMICA.
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(indicare la casìstica)

ti tl

ll soggetto dichiara di aver attentamente e consapevolmente letto I'informativa sul trattamento dei dati

e che comunicherà tempestivamente ogni vari
competente dell'Azienda Osoedaliera.

, ti _t_t_
vuaga) \ I

Firma del dichiarante(")

(.) cAMPt OBBLtGATORI
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ll dichiarante allega copia fotostatica del documento di identità:
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